MICOSTALAB®
nistatina

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

Creme vaginal

25.000 Ul/g




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MICOSTALAB®
nistatina

APRESENTACAO
Creme vaginal de 25.000 Ul/g. Embalagem contendo uma bisnaga de 60 g + 14 aplicadores descartaveis.

USO INTRAVAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de creme vaginal contém:
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*alcool cetoestearilico, polissorbato 60, petrolato liquido, metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de
sodio, edetato dissodico, bicarbonato de sddio, cloreto de benzalconio, propilenoglicol e agua purificada.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MICOSTALAB® creme vaginal ¢ indicado para o tratamento de candidiase vaginal (moniliase — infecgdo na
mucosa da vagina com lesdes esbranquigadas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nistatina age no combate a fungos sensiveis a este medicamento, como Candida albicans (monilia ou
sapinho) e outros.

A nistatina liga-se a parede das células dos fungos sensiveis e a altera, causando a sua destruigdo. A nistatina
ndo apresenta atividade contra bactérias, protozoarios ou virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve utilizar MICOSTALAB® se for alérgico a nistatina ou aos demais componentes da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar este medicamento para tratamento na boca, topico (uso externo — na pele) ou em
infec¢des oftalmicas (infecgdes nos olhos).

Vocé deve evitar o contato entre o preservativo (camisinha) ou o diafragma de borracha (dispositivo de
barreira inserido na vagina) com este medicamento, pois os componentes deste medicamento podem danificar
a borracha (latex) e, neste caso, gravidez e doengas sexualmente transmissiveis podem ndo ser evitadas.

Este medicamento contém propilenoglicol e pode causar reacdes alérgicas cutineas.
Se ocorrer irritagdo ou hipersensibilidade (alergia) ao tratamento com MICOSTALAB® interrompa o uso e
informe o médico.

Uso por idosos: Nao h4 recomendagdes especiais para pacientes idosos.

Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Se vocé estiver gravida, utilize MICOSTALAB® apenas apos a prescrigdo do médico, pois ele estabelecera
se os beneficios para a mae justificam o risco potencial para o feto. Quando indicado pelo seu médico, vocé
podera utilizar este medicamento durante a gravidez e devera tomar cuidado no sentido de evitar pressdo
excessiva do aplicador contra o colo uterino.

Lactantes
Nao ¢ conhecido se a nistatina ¢ excretada no leite humano. Deve-se ter cautela quando a nistatina for
prescrita a lactantes.



O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiao-dentista.

Precaucdes higiénicas

A fim de afastar a possibilidade de reinfec¢do, vocé deve manter rigorosa higiene pessoal. As mios devem ser
cuidadosamente lavadas antes e ap6s a aplicagdo do medicamento.

Além das medidas higiénicas habituais, as seguintes precaugdes sdo de grande vantagem para prevenir
reinfecgdo:

1) Apos cada micgao (ato de urinar), enxugar a vulva sem esfregar o papel higiénico.

2) A fim de evitar uma possivel contaminacdo do trato genital com germes provenientes do reto apds a
defecacgao, cuidar que o material possivelmente infectado ndo entre em contato com a genitalia.

3) Toalhas e lengdis, assim como a roupa intima, devem ser mudados diariamente e lavados com detergente.
4) Enquanto persistir a infeccdo, existe a possibilidade de transmissdo a outras pessoas.

Interacées medicamentosas
A intera¢do com outros medicamentos ¢ desconhecida.

Atencio: Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reagdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade. Numero de lote e datas
de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Durante a fabricacdo do produto é possivel a entrada de ar na bisnaga, porém, isso nio afeta o peso
final nem a qualidade do produto. Para melhor conservacgao, o tubo deve ser armazenado no cartucho
com a tampa para baixo.

Aspecto do medicamento:

Creme amarelo isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MICOSTALAB® creme vaginal deve ser aplicado por via intravaginal.

Vocé nao deve utilizar este medicamento para tratamento na boca, topico (uso externo — na pele) ou em
infec¢des oftalmicas (infecgdes nos olhos).

Antes de usar, ver item “O que devo saber antes de usar este medicamento - Precaugdes higiénicas”.

Modo de usar

Coloque a bisnaga com a tampa virada para cima, em seguida, realize leves batidas sobre uma superficie
plana e aguarde alguns segundos para que o produto se deposite na parte inferior da bisnaga e ndo haja o
desperdicio ao romper o lacre e siga as instrugdes de uso conforme ilustragao abaixo:
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1. Remova a tampa e perfure completamente o lacre da bisnaga, utilizando o lado externo da tampa.

2. Adapte o aplicador ao bico da bisnaga.

3. Puxe o émbolo até o final do curso e em seguida aperte delicadamente a base da bisnaga de maneira a
forcar a entrada do creme no aplicador, preenchendo todo o espago vazio do mesmo, com cuidado para que o
creme ndo extravase o émbolo.

4. Desencaixe o aplicador e tampe a bisnaga imediatamente.



5. Para aplicar o produto, a paciente deve deitar-se de costas ¢ o aplicador deve ser introduzido na vagina
suavemente, sem causar desconforto. Em seguida, empurrar lentamente o émbolo com o dedo indicador até o
final de seu curso, depositando assim todo o creme na vagina.

6. A cada aplicagdo, utilizar um novo aplicador e apos o uso, inutiliza-lo.

Durante a gestagdo, deve-se tomar cuidado para evitar pressao excessiva do aplicador contra o colo uterino.

Posologia

Geralmente uma aplicacgdo diaria (um aplicador cheio) por via intravaginal durante 14 dias ¢ suficiente.

Em casos mais graves poderd haver necessidade de quantidades maiores (dois aplicadores cheios),
dependendo da duracdo do tratamento e da resposta clinica e laboratorial.

As aplicagdes ndo deverdo ser interrompidas durante o periodo menstrual.

Nas reinfec¢des e nos casos de suspeita de foco de candidiase nas por¢des terminais do aparelho digestivo, o
médico podera recomendar o uso associado de nistatina de uso oral.

O tempo de duracdo do seu tratamento deve estar de acordo com a orientagdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé esqueceu de aplicar MICOSTALAB® creme vaginal no horario pré-estabelecido, procure seu
médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

MICOSTALAB® creme vaginal é praticamente atoxico, porém se vocé apresentar irritagdo, seu médico
devera ser informado.

A nistatina é geralmente bem tolerada mesmo em terapia prolongada. Vocé podera apresentar irritagdo e
sensibilidade, incluindo sensag@o de queimagdo e coceira.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Nao ha informagdes conhecidas a respeito de superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1819.0029

Registrado por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

Industria Brasileira

Produzido por: EMS S/A
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO

SAC: 0800-600 06 60



T
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 10/12/2024.

bula-pac-021971-MUL-v1



HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da Submissio eletronica

Dados da peticio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N do Assunto Data do N* do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) P ¢
10457 — 25000 UI/G CREM VAG
SIMILAR CTBGALX60G+ 1
Inclusdo Dizeres legais de acordo APLIC; 25000 UI/G
25/11/2013 | 0984606/13-9 Inicial de N/A N/A N/A N/A com medicamento de VP/VPS CREM VAG CT BG AL
referéncia Micostatin. X 60G+10 APLIC;
Texto de Bula
_RDC60/12 25000 UI/G CREM VAG
CT77BG AL X 60G +
77 APLIC
10450- 1627 -
SIMILAR — SIMILAR -
. N - . 25000 UI/G CREM VAG
23/02/2015 | 0161448/15-7 | Notificacaode |51y 6,4 | 1018217/14- | Inclusaode | )15 04 | Forma Farmacuticae | ypyps | "¢TBG AL X 60 G + 14
Alteragao de 9 Nova Apresentagdo.
o APLIC
Texto de Bula Apresentagdo
—RDC 60/12 Comercial
10450 —
SIMILAR —
. ~ . 25000 UI/G CREM VAG
201022018 | 0127763/18-4 | Notificagao de |y N/A N/A NA | Atualizagdode DCBna | pyps | CTBGALX60G + 14
Alteragdo de composicao.
APLIC
Texto de Bula
-RDC60/12
10450 —
AMIEAR - 25000 UG CREM VAG
15/08/2018 | 0804963/18-7 E N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS CTBGALX60G+ 14
Alteragdo de
APLIC
Texto de Bula
-RDC60/12
10450 5. ONDE, COMO E
SIMILAR — POR QUANTO TEMPO
Nofificacio de POSSO GUARDAR 25000 UI/G CREM VAG
24/02/2021 0735478219 Altera ;i; d N/A N/A N/A N/A ESTE VP/VPS CTBGALX60G+ 14
eragao e MEDICAMENTO? APLIC
Texto de Bula Di Leeai
_RDC60/12 izeres Legais




4.0 QUE DEVO

10450 — SABER ANTES DE
16/03/2022 | 1146811/22-5 NSO%ICL&‘?; de | \/a N/A N/A N/A MEDICAMENTO? w | o186 AL N60G 14
) Alteragdo de 6. COMO DEVO USAR APLIC
Texto de Bula ESTE
-RDC60/12 MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
10450 6. COMO DEVO USAR VP Creme vaginal de 25.000
NSOItll\;[iIcI;?aRo de MEDI(?EE/EENTO? Ulg. Embalagem
10/10/2022 | 4801057/22-5 Alteragio de N/A N/A N/A N/A cog(;en:i_ollima ;t?lsrzlaga de
Texto de Bula 8. POSOLOGIA E VPS ® fesonrtivers
-RDC60/12 MODO DE USAR ’
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
10450 — POR QUANTO TEMPO .
SIMILAR — POSSO GUARDAR Creme vaginal de 25.000
Notificado de ESTE Ul/g. Embalggem
- - Alteragio de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP /VPS | contendo uma bisnaga de
IIT - DIZERES LEGAIS 60 g + 14 aplicadores
Texto de Bula descartaveis
-RDC60/12 4 ’
CONTRAINDICACOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

IIT - DIZERES LEGAIS




