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MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS A0S N

PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
I
- ®
Canditrat
nistatina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES

Suspensédo 100.000Ul/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 50mL + 1 copo-raedid
Embalagem contendo 1 frasco com 50mL + 1 contasggtduado.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo contém:

L1153 7= L= PP 100.000UlI

RV L= (o U] o I 1R o PP 1mL
Excipientes: 4gua de osmose reversa, fosfato dib&sidio, carmelose sddica, glicerina, sacarina
sddica, ciclamato de sddio, metilparabeno, metaliitksde sodio, propilparabeno, hidroxido de
sédio, &cido citrico, aroma de menta e aroma dgacer

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento destina-se ao tratamento da ¢aselidlo trato digestivo. O Candiftat
suspensdo é indicado para o tratamento de carglideasavidade bucal e do trato digestivo
superior - Esofagite por Candida - encontrada ecieptes com moléstias que necessitaram uso
prolongado de antibioticos, radioterapia ou dragasnodepressoras que provocaram queda de
resisténcia organica e na Sindrome de Imunodetigé&kdquirida (AIDS).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A nistatina é altamente ativa contra fungos do kgp@dura, incluindo o génef@andida, e sua
efichcia foi fortemente estabelecida em infeccoes @andida, tais como estomatite,
vulvovaginite e dermatite intertriginosa. E impregque a nistatina cause efeitos adversos
devido a toxicidade ou hipersensibilidade.

Graham tratou 29 criancas sofrendo de candidiadeamm suspenséo de nistatina quatro vezes
ao dia e tratou outras 26 criancas com solucaoialetar genciana, duas vezes ao dia. 22 das
criangas tratadas com nistatina foram curadasfdag@o dentro de uma semana, e em 28 das 29
criangas, o caso foi resolvido no final de duasas®m. Das 26 criangas tratadas com violeta
genciana, 8 foram curadas da infeccdo dentro desem@ana e em um total de 16 criancas, o



caso foi resolvido em duas semanas. Em uma owsstigagdo, 28 criangcas recém-nascidas
sofrendo de moniliase oral foram tratadas com sis§jgede nistatina, administrada por via oral
apos cada refeicdo. 24 responderam dentro de Hiasd4e as quatro criancas remanescentes
responderam dentro de 5 a 9 dias.

Dois relatos a respeito do tratamento de monildagkeem hospitais pediatricos foram publicados
por Harris. Das 714 criancas recém-nascidas trateda uma instilacdo rotineira de 100.000
unidades de nistatina por via oral, nenhuma crialegenvolveu candidiase oral no hospital e
apenas 3 desenvolveram candidiase oral dentro desamana apos alta; das 728 criancas nao
tratadas, 18 desenvolveram moniliase oral no haspimais treze em sua primeira semana em
casa. ApoOs extensdo do estudo para um total de8 £@dncas, Harris concluiu que uma
instilacdo de nistatina no terceiro dia de vidaured incidéncia de moniliase oral em criangas de
4,0 para 0,4%, enquanto que duas instilagdes, wnsagundo e outra no quinto dia de vida, iréo
prevenir a incidéncia de moniliase oral em 100%lud€s internados em hospital.

Simon e Klose-Gerlich reportaram que a administrag@ 100.000 unidades de nistatina, trés
vezes ao dia no primeiro e no terceiro dia de viddyz a incidéncia de moniliase oral de 20%
para 3% em bebés prematuros com terapia antibiiga incidéncia era 60%). O uso rotineiro
de nistatina suspenséao oral para profilaxia, assimo para tratamento, é recomendavel, devido
a seguranca e eficacia de nistatina e devido aadfatjue cepas resistentes a nistatina ndo foram
isoladas de pacientes.

Candidiase esofagica, que pode se estender a gartiboca ou ocorrer sem evidéncia de
moniliase oral, € frequentemente uma complicac&erdaia antibiotica ou corticosteroidal.
Esofagite causada p@andida e sua resposta de prontiddo a nistatina oral faleseritas em
detalhes. Kozinn e Taschdjian relataram a resplateficacia de nistatina em uma extensa série
de casos de candidiase intestinal, enquanto q@h&ini et al conduziram um estudo controlado
de nistatina no tratamento de diarreia em criapgeitadoras de marasmo e mostrou que nao
apenas casos leves, mas também os crénicos e nossimataveis podem ser definitivamente
beneficiados.

Relatos ndo publicados de Hitherto, recebidos slituto Squibb de Pesquisa Médica, atestam
a seguranca e eficacia de nistatina suspensdoEmmatomparacédo a preparacao equipotente de
nistatina para reconstituicdo, a suspensao foepetial em relacdo ao sabor, conveniéncia,
suspenséao superior e sedimentacdo reduzida. Avidéete das duas preparacOes foi similar e
nenhuma produziu efeitos colaterais.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A nistatina € um antibiotico antifingico poliéniaitido a partir d&treptomyces noursei.

O mecanismo de acdo da nistatina se da atravégagéd aos esteroides existentes na membrana
celular dos fungos susceptiveis, com resultanéeagifio na permeabilidade da membrana celular
e consequente extravasamento do conteldo citodiasmA nistatina ndo apresenta atividade
contra bactérias, protozoarios ou virus.

Farmacocinética

A nistatina ndo é absorvida através da pele e dassas integras.

Microbiologia

A nistatina tem acéo fungistatica e fungicida itmo/contra uma grande variedade de leveduras e
fungos leveduriformes, incluinddCandida albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis, C.
guilliermondi, C. pseudotropicalis, C. krusel, Torulopsis glabrata, Tricophyton rubrum, T.
mentagrophytes.



Em subculturas de repeticdo com niveis crescentesiistatina, aCandida albicans néo
desenvolve resisténcia a nistatina. Geralmentsist&acia a nistatina ndo se desenvolve durante
o tratamento.

4. CONTRAINDICACOES
Canditra? é contraindicado para pacientes com histéria derbénsibilidade a qualquer um de
seus componentes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Preparacdes orais de nistatina ndo devem ser ysadas tratamento de micoses sistémicas.
Caso ocorra irritacdo ou hipersensibilidade ao @atd (nistatina), deve-se descontinuar o
tratamento e tomar as medidas cabiveis.

Recomenda-se que esfregacos com KOH, culturas tosométodos de diagndstico sejam
usados para confirmar o diagnéstico de candidizselair outras infecgbes causadas por outros
patdgenos.

Carcinogénese, Mutagénese, Comprometimento da Fdidiade.

N&o foram realizados estudos a longo prazo em ampasa avaliar o potencial carcinogénico da
nistatina, nem estudos para determinar seu efeitagénico da fertilidade em machos e fémeas.
Gravidez

N&o foram conduzidos estudos de reproducdo em &nioan as apresentacdes orais de
nistatina.

Também ainda nao foi estabelecido se estas préearggpdem causar efeitos nocivos ao feto
guando administradas a gestante ou pode afetpr@dtggédo. As preparacdoes orais de nistatina sé
devem ser prescritas pelo médico que estabeleeeds deneficios para a mae justificam o
potencial risco para o feto.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido dentista

Lactantes

Ainda ndo foi comprovado se a nistatina € excretaoldeite humano. Embora a absorcao
gastrintestinal seja insignificante, precaucfesdeser tomadas quando a nistatina for prescrita
a lactantes.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso pediatrico

Vide “Posologia”.

Uso geriatrico

N&o ha recomendacdes especiais para pacientes.idoso

Oriente seu paciente quanto a quantidade do medicamto que deve ser utilizada, pois o
uso acima do recomendado na bula pode causar nefraa aguda e insuficiéncia renal.

Este medicamento contém metabissulfito de sddio, umulfito que pode causar reacdes
alérgicas, inclusive sintomas anafilaticos episdédios asmaticos menos severos ou com risco
de morte em pessoas susceptiveis.pevaléncia da sensibilidade aos sulfitos na popuao

em geral é desconhecida provavelmente baixa. A sensibilidade aos sulfitoscorre mais
frequentemente em pacienteasmaticos do que em ndo asmaticos.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interacdes com outros medicamefttu outras substancias.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).PROTEGER DO
CALOR.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 ragsasir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

N&do use medicamento com o prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasSuspensdo homogénea amarela, com aroma e sabor
cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para a aplicacdo da suspensao é recomendado @iere lbucal seja feita de maneira adequada,
incluindo os cuidados necessarios com a limpezad@teses dentarias.

A suspensdo deve ser bochechada e mantida pos vaimtos (0 maior tempo possivel) na
cavidade oral antes de ser engolida. Nos lactentgmncas menores deve-se colocar a metade
da dose utilizada em cada lado da boca.

POSOLOGIA

Prematuros e criancas de baixo pesoEstudos clinicos demonstram que a dose de 1mL
(100.000 Ul de nistatina) quatro vezes ao dia évefe

Lactentes: A dose recomendada é de 1 ou 2mL (100.000 a 20@0@é nistatina) quatro vezes
ao dia.

Criancas e Adultos: A dose varia de 1 a 6mL (100.000 a 600.000 Ul d&atina) quatro vezes

ao dia.

A fim de evitar recidivas, o esquema posologicapadas as apresentacdes deve ser mantido no
minimo por 48 horas ap0s o0 desaparecimento dastsiste da negativacao das culturas.

Se 0s sinais e sintomas piorarem ou persistireras(ap14° dia do inicio do tratamento) o
paciente devera ser reavaliado e considerar-searayza alternativa.

Agite antes de usar.

9. REACOES ADVERSAS

A nistatina € geralmente bem tolerada por todag@sos de idade incluindo criangas debilitadas
mesmo em terapia prolongada. Grandes doses orasionalmente provocaram diarreia,
distarbios gastrintestinais, nauseas e vomitospgees cuténeas, incluindo urticaria raramente
foram relatadas. Sindrome de Stevens-Johnsonl&bada muito raramente.

Em casos de eventos adversos, notifigue pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Doses orais de nistatina excedendo cinco milhdegnaades diarias podem causar nauseas e
distarbios gastrintestinais. Nao ha relato de edibxicos graves ou de superinfec¢des.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificacao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
23/09/2013 | 0803262/13-9 10457 - 23/09/2013 | 0803262/13-9 10457 - 23/09/2013 Versao inicial VPS -100.000Ul/mL suscb
SIMILAR — SIMILAR — fr x 50mL.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| -100.000Ul/mL sus or ¢
Texto de Bula - Texto de Bula - 50 fr x 50mL (emb
RDC-60/1z2 RDC-60/12 hosp)
26/11/2014 | 1061990/14-9 10450 - 26/11/2014 | 1061990/14-9 10450 — 26/11/2014 Identificacdo do VPS -100.000Ul/mL sus or ¢
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento fr x 50mL.
Notificacdo de Notificacdo de -100.000Ul/mL sus or ¢
Alteragéo de Alteracdo de 50 fr x 50mL (emb
Texto de Bula — Texto de Bula — hosp).
RDC 60/1. RDC 60/1.
07/12/2015 | 1061336/15-6 10756 - 07/12/2015 | 1061336/15-6 10756 - 07/12/2015 Identificagédo do VPS -100.000UI/mL sus or ¢
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento fr x 50mL.
Notificagcdo de Notificagcdo de -100.000Ul/mL sus or ¢
alteracéo de texta alteracao de texta 50 fr x 50mL (emb
de bula para de bula para hosp).
adequacao a adequacao a
intercambialidad intercambialidad
30/08/2016 | 2234008/16-4 10450 - 30/08/2016 | 2234008/16-4 10450 — 30/08/2016 7. Cuidados de VPS -100.000Ul/mL sus or ¢
SIMILAR — SIMILAR — armazenamento do fr x 50mL.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento -100.000Ul/mL sus or ¢
Alteragdo de Alteracdo de 50 fr x 50mL (emb
Texto de Bula — Texto de Bula — hosp).
RDC 60/1. RDC 60/1.
30/04/2021 | 1662250/21-2 10450 — 30/04/2021 | 1662250/21-2 10450 — 30/04/2021 Apresentacéo VPS -100.000Ul/mL sus or ¢
SIMILAR — SIMILAR — 9. Reacgbes Adversas fr x 50mL.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bule Texto de Bule




RDC 60/12 RDC 60/12
2749718/21- 10450 — 2749718/21- 10450 — 15/07/2021 Apresentacdes VPS -100.000UI/mL sus or ¢
SIMILAR — SIMILAR — Dizeres legais (SAC) fr x 50mL.
Notificacdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
10450 - 10/12/2024 10450 — 10/12/2024 Forma farmacéutica  VPS -100.000Ul/mL sus or @
SIMILAR — SIMILAR — Composicdo fr x 50mL.
Notificacdo de Notificacdo de 5. Adverténcias e
Alteragdo de Alteracdo de precaucdes

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento

Dizeres legai




Canditrat®

Creme 25.000Ul/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS A0S N

PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
I
- ®
Canditrat
nistatina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

Creme 25.000Ul/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 60g + 14 aplieadt@scartaveis.

USO INTRAVAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 4g do creme contém:

L1153 = L = PO 100.000UlI
ol ][] o[ ( <N o RS o F TP PP P PTTTPPRPPPPPRRRN 49

Excipientes: metilparabeno, propilenoglicol, prppilabeno, sorbitol, petrolato liquido, hidroxido
de aluminio, simeticona, alcool cetoestearilicogsorbato 60 e agua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Canditraf creme € indicado para o tratamento de candidiageatgmoniliase).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A nistatina tem acéo fungistatica e fungicida itmo/contra uma grande variedade de leveduras e
fungos leveduriformes, incluinddCandida albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis, C.
guilliermondi, C. pseudotropicalis, C. krusel, Torulopsis glabrata, Tricophyton rubrum, T.
mentagrophytes.

Em subculturas de repeticdo com niveis crescentesiistatina, aCandida albicans néo
desenvolve resisténcia a nistatina. Geralmentesed@tesenvolve resisténcia a nistatina durante o
tratamento.

Masterton 1975 comparou clotrimazol a nistatindratamento da candidiase vaginal. Duzentas
e duas mulheres foram incluidas no estudo, 10beeam clotrimazol e 100 receberam nistatina.
Na revisao de quatro semanas 74% das mulhereslasataom nistatina apresentavam cura
micolégica (p<0,01 em relacdo ao basal). Os doigddicamentos levaram a melhora
estatisticamente significativa dos sinais e sin®devaginite e vulvite.



Wet 1999 foi um ensaio clinico randomizado e cdatito que comparou mupirocina 2% com
nistatina 100.000Ul/g no tratamento de candidias=pal em criancas de um més a quatro anos
de idade (média: 12 meses).

Adicionalmente, comparou-se a sensibilidade de #a®sde Candida albicans a seis
antifingicos comuns na pratica clinica (nistatim@toconazol, anfotericina B, econazol,
miconazol e 5-fluorocitosina). Incluiram-se 20 patés com dermatite de fralda
secundariamente infectada goralbicans. C. albicans foi erradicada em até cinco dias (média
2,8) nos dez pacientes que utilizaram nistatinatee edois e seis dias (média 2,6). Todas as
amostras isoladas demonstraram sensibilidadermavitistatina.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descricao

A nistatina € um antibiotico antifingico poliéniaitido a partir d&@reptomyces noursei.
Propriedades farmacodinamicas

O mecanismo de acdo da nistatina consiste na tbgagé esteroides existentes na membrana
celular dos fungos susceptiveis, com resultanéeagifio na permeabilidade da membrana celular
e consequente extravasamento do conteldo citogiasm@ nistatina ndo atua contra bactérias,
protozoarios ou virus.

Propriedades farmacocinéticas

Canditraf ndo é absorvido através da pele e das mucosasaiteg

4. CONTRAINDICACOES
Canditraf creme € contraindicado para pacientes com higlérldpersensibilidade a nistatina ou
a qualquer um dos componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Canditra? creme nio deve ser usado para tratamento sistéoni@bou topico, nem contra
infecgBes oftalmicas.

O contato de Canditfatcreme com diafragmas e preservativos a base de ldgados para
contracepcao, deve ser evitado, uma vez que acharppde ser danificada.

Este medicamento contém propilenoglicol e pode caarsreacdes alérgicas cutaneas.

Caso ocorra irritacéo ou hipersensibilidade ao @at#, o tratamento deve ser suspenso.
Recomenda-se a utilizacdo de esfregaco com KOHRyraslou outros meios para confirmar o
diagndstico de candidiase vaginal e para deséaféacdes causadas por outros patégenos.

No caso de auséncia de resposta ao tratamentstes aicima devem ser repetidos.

Uso geriatrico

N&o ha recomendacdes especiais para pacientes.idosa

Teratogenicidade, Mutagenicidade e Reproducéo

N&o se realizaram estudos de longo prazo em anasésavaliar o potencial carcinogénico da
nistatina, nem estudos para determinar seus efailtsgénicos ou seus efeitos na fertilidade em
animais machos e fémeas.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo meédica ou
do cirurgido-dentista.



N&o se realizaram estudos de reproducdo animal mstatina. Nado € conhecido se seus
preparados podem causar dano fetal quando utiszadiomulheres gravidas ou se podem afetar
a capacidade reprodutiva.

Canditra® creme so6 deve ser prescrito pelo médico, que dstabé se os beneficios para a mae
justificam o risco potencial para o feto.

Durante a gestacdo deve-se ter precaucao no sefgi@witar pressdo excessiva do aplicador
contra o colo uterino.

Lactantes

N&o é conhecido se a nistatina € excretada noheiteano. Deve-se ter cautela na prescricao de
nistatina a lactantes.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dade da avaliagdo e acompanhamento

do seu médico ou cirurgido-dentista.

Precaucdes higiénicas

A fim de afastar a possibilidade de reinfeccaopasientes devem ser orientadas a realizar
rigorosa higiene pessoal. As maos devem ser cusdagente lavadas antes e apés a aplicacao do
medicamento.

Além das medidas higiénicas habituais, as segupresaucdes sao de grande importancia para
prevenir reinfecgao:

1. Apos cada miccao, a vulva deve ser enxuta Seaidinar o papel higiénico.

2. A fim de evitar uma possivel propagacdo de gerdwereto ao trato genital apds defecacéo,
cuidar que o material possivelmente infectado mlieeem contato com a genitalia.

3. Toalhas e lengdis, assim como a roupa intimgrdeser mudados diariamente e lavados com
detergente.

4. Enquanto persistir a infeccdo, existe a posdéale de propagacdo a outras pessoas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A interacdo com outros medicamentos é desconhecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).PROTEGER DO
CALOR.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organoléptica€reme homogéneo de cor amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso intravaginal Canditritcreme n&do deve ser usado para tratamento orakotami de
infeccdes oftalmicas.

Antes de usar, a paciente deve ver o item 5. “Aéneras e PrecaucdesPrecaucdes higiénicas.
Modo de usar:

Coloque a bisnaga com a tampa virada para cimasegida, realize leves batidas sobre uma
superficie plana e aguarde alguns segundos para quaduto se deposite na parte inferior da
bisnaga e ndo haja o desperdicio ao romper o ¢agtre a tampa.



1. Apos remocédo da tampa da bisnaga, a pacienéepaefurar completamente o lacre da bisnaga
utilizando a parte pontiaguda da tampa.

2. O aplicador deve ser adaptado no bico da bisnaga

3. A paciente deve puxar o émbolo do aplicadorcafénal do curso e em seguida apertar
delicadamente a base da bisnaga de maneira a fargamtrada do creme no aplicador,
preenchendo todo o espaco vazio do mesmo, comdwigara que o creme nao extravase o
émbolo.

4. A paciente deve desencaixar o aplicador e tamp&naga imediatamente.

5. Para aplicar o produto, a paciente deve destalescostas e o aplicador deve ser introduzido na
vagina suavemente, sem causar desconforto. Emdsegampurrar o émbolo com o dedo
indicador até o final de seu curso, depositandionasglo o creme na vagina.

1)% 2)% 3)% 4)%»\' 5)

6. A cada aplicacéo, utilizar um novo aplicadopésao uso, inutiliza-lo.

Durante a gestacdo deve-se ter precaucdo no segiévitar pressdo excessiva do aplicador
contra o colo uterino.

Posologia

Geralmente uma aplicagdo diaria (um aplicador ¢hpar via intravaginal durante 14 dias
consecutivos é suficiente. Em casos mais graveer@odaver necessidade de quantidades
maiores (dois aplicadores cheios), dependendo ded@lu do tratamento e da resposta clinica e
laboratorial. As aplicagcdes ndo deverdo ser int@pidas durante o periodo menstrual. Nas
afeccdes recidivantes, nos casos de suspeita dedcandidiase nas por¢cdes terminais do

aparelho digestivo, recomenda-se 0 uso associadista¢éina de uso oral, para evitar recidivas.

9. REACOES ADVERSAS

Geralmente a nistatina € bem tolerada mesmo erpidepsolongada. Ha relatos de casos de
irritacdo e sensibilidade (incluindo sensacéo degmacao e prurido).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE
N&o ha informacdes conhecidas a respeito de sugsgeo.
Em caso de intoxicacgao, ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1 1.0370.0078

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO 1 2.659
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
23/09/2013 | 0803262/13-9 10457 - 23/09/2013 | 0803262/13-9 10457 - 23/09/2013 Versao inicial VPS -25.000Ul/g crem g
SIMILAR — SIMILAR — bg al x 60g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
26/11/2014 | 1061990/14-9 10450 - 26/11/2014 | 1061990/14-9 10450 — 26/11/2014 Identificacdo do VPS -25.000Ul/g crem vag (
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento bg al x 60g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
07/12/2015 | 1061336/15-6 10756 — 07/12/2015 | 1061336/15-6 10756 — 07/12/2015 Identificagcdo do VPS -25.000Ul/g crem vag G
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento bg al x 60g.
Notificacdo de Notificacdo de
alteracéo de texta alteracao de texta
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidad interceambialidadt
07/12/2015 | 1061345/15-5 10450 - 07/12/2015 | 1061345/15-5 10450 — 07/12/2015 7. Cuidados de VPS -25.000Ul/g crem vag G
SIMILAR — SIMILAR — armazenamento do bg al x 60g.
Notificagcdo de Notificagcdo de medicamento
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
20/04/2016 | 1588295/16-1 10450 - 20/04/2016 | 1588295/16-1 10450 — 20/04/2016 Identificagcdo do VPS -25.000Ul/g crem vag G
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento bg al x 60g.

Notificacdo de
Alteragdo de

Texto de Bula-

Notificacdo de
Alteracdo de

Texto de Bule—

7. Cuidados de
armazenamento ¢




RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento
30/08/2016 | 2234008/16-4 10450 - 30/08/2016 | 2234008/16-4 10450 — 30/08/2016 Composicao VPS -25.000Ul/g crem vag G
SIMILAR — SIMILAR — bg al x 60g.
Notificacdo de Notificagdo de 7. Cuidados de
Alteragdo de Alteracdo de armazenamento do
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento
RDC 60/1. RDC 60/1.
30/04/2021 | 1662250/21-2 10450 - 30/04/2021 | 1662250/21-2 10450 — 30/04/2021 5. Adverténcias e VPS -25.000Ul/g crem vag G
SIMILAR — SIMILAR — precaucoes bg al x 60g.
Notificacdo de Notificacdo de 8. Posologia e modo
Alteragdo de Alteracdo de de usar
Texto de Bula — Texto de Bula — 9. ReaglOes adversas
RDC 60/1. RDC 60/1. Dizeres legais (SA(
15/07/2021 | 2749718/21-0 10450 - 15/07/2021 | 2749718/21-0 10450 — 15/07/2021 N/A VPS 25.000Ul/g crem vag ¢
SIMILAR — SIMILAR — bg al x 60g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragéo de Alteracédo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
11/08/2022 | 4541591/22-7 10450 — 11/08/2022 | 4541591/22-Y 10450 — 11/08/2022 8. Posologia e modp  VPS -25.000Ul/g crem vag ¢
SIMILAR — SIMILAR — de usar bg al x 60g.
Notificagcdo de Notificagdo de
Alteragéo de Alteracédo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
10/12/2024 - 10450 — 10/12/2024 - 10450 — 10/12/2024 Forma farmacéutica  VPS -25.000Ul/g crem vag ¢
SIMILAR — SIMILAR — Apresentacao bg al x 60g.
Notificagcdo de Notificagcdo de 5. Adverténcias e
Alteragdo de Alteracdo de precaucdes

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento

Dizeres legai




