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100.000 U.1./g + 200 mg/g




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
nistatina + 6xido de zinco
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999~

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica de 100.000 U.l./g de nistatina + 200 mg/g de éxido de zinco. Embalagem contendo uma
bisnaga de 60 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 g contém:
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*vanilina, esséncia de lavanda, polietileno, petrolato liquido.
I1 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A nistatina + Oxido de zinco tem como indicacdo principal o tratamento das assaduras infantis (dermatite das
fraldas?, dermatite amoniacal®). Outras indicagGes sdo os intertrigos? (mamario, perineal, interdigital, axilar ou
outros) e as paroniquias por fungos do género Candida®.

1 CID: L22 — Dermatite das fraldas

2 CID: L30.4 — Intertrigos eritematosos

3 CID: B37.2 - Candidiase da pele e de unhas

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A nistatina é um antibidtico polieno macrolideo fungistatico e fungicida contra uma variedade de fungos,
principalmente Candida sp. E pouco absorvida pela pele, tendo demonstrado baixa toxicidade e baixo potencial de
sensibilizacdo alérgica. Na concentracdo de 100 U.l./mL € eficaz in vitro contra varias cepas de Candida sp.
Demonstrou-se uma concentragdo inibitdria minima (MIC) de 20 U.l./mL para C. albicans em teste com 332
isolados de C. albicans provenientes de diferentes locais de infeccdo humana, sem registro de resisténcia. Aplicada
topicamente na concentracdo de 100.000 U.l./g, a nistatina demonstrou eficacia para erradicar C. albicans em varios
estudos, promovendo melhora das lesGes em dois a trés dias e cura em dez a vinte dias. In vitro demonstrou eficacia
semelhante a dos imidazois e da amorolfina ou foi 0 agente mais eficaz contra Candida sp. A associacdo com 6xido
de zinco a 20% ndo diminuiu a atividade antifungica da nistatina em cobaias na concentracéo de 100.000 U.l./g.

O 6xido de zinco funciona como protetor mecénico da barreira da pele, ndo apresentando efeitos toxicos ou adversos
conhecidos. Além da sua acdo farmacoldgica, agiria também por meio da corre¢do de um déficit local de zinco
quando aplicado topicamente. Demonstrou-se in vitro que o 6xido de zinco promove degradacdo do colageno nos
tecidos necrdticos de crostas de pele, provavelmente pelo aumento da atividade de metaloproteinases: esse pode ser
um dos mecanismos que explicam sua acao anti-inflamatdria e o efeito positivo na cicatrizacdo de Ulceras da pele.

Provavelmente o 6xido de zinco acelera o0 processo de cicatrizagcdo por meio do aumento da expressdo dos genes
para o fator de crescimento IGF-1 (insulina like) no tecido de granulagdo. Demonstrou-se agdo do 6xido de zinco
estimulando a reepitelizacdo: em células basais da epiderme, tanto de pele integra como nédo integra de ratos,
aumento do indice mitdtico, quando empregado em concentracdo de 25%. Além desses, ha também um efeito
antibacteriano indireto atribuido ao éxido de zinco, que seria mediado pelos sistemas locais de defesa e ndo por acéo
direta contra bactérias.

A aplicacdo de petrolato puro sobre a pele provoca redugdo de aproximadamente 50% na perda de &gua da pele
medida apds 40 minutos da aplicacdo devido a propriedade oclusiva do petrolato, e resulta em agdo emoliente que
melhora a funcdo de barreira mecénica da pele. O petrolato é um veiculo altamente lipofilico e hidrofébico que,
quando associado ao 6xido de zinco, rodeia as particulas do p6 deste Ultimo, impedindo a absor¢do de &gua ou de
exsudatos. Preparados contendo dois componentes imisciveis, como pé de 0xido de zinco suspenso em um veiculo
lipofilico como petrolato, ndo tém caracteristicas absortivas, sendo altamente oclusivas. O petrolato pode incorporar-
se a camada externa do estrato corneo da pele durante o processo de cicatrizagdo e auxilia na diminuicdo do
processo inflamatdrio até que se complete a migracgao das células epiteliais para a superficie da pele lesada.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A nistatina + dxido de zinco € uma pomada que associa em sua férmula a nistatina, 6xido de zinco e petrolato, que
formam uma camada protetora, reduzindo a friccéo entre a pele e as fraldas e impedindo o contato da pele com urina
e fezes, além de auxiliar a cicatrizacdo de irritacbes da pele e combater a infeccdo pela Céndida, fungo
frequentemente presente em assaduras mais intensas ou de maior duracéo.

Propriedades farmacocinéticas
A absorcao topica da nistatina é minima. A absorcéo topica do dxido de zinco é de 5 mcg/cm?2.h.

4. CONTRAINDICACOES
O produto ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade a nistatina, ao éxido de zinco ou aos demais ingredientes
do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos raros pode haver irritacdo da pele com o uso do produto.
Para uso externo, apenas.

N&o deve ser utilizado em grandes areas de pele danificada ou ferida.

Uso pediétrico
N&o ha adverténcias ou recomendagdes especiais para criangas.

Uso geriatrico
N&o ha adverténcias ou recomendagdes especiais para pessoas idosas.

Gravidez, Categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeito na capacidade de dirigir e operar maquinas



Este medicamento néo possui influéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O oxido de zinco inibe os efeitos terapéuticos da hidroxiquinolina topica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

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

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Pomada homogénea, na cor amarela, isenta de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A nistatina + 6xido de zinco deve ser aplicada depois do banho e a cada troca de fraldas, apds lavagem e secagem
cuidadosa da pele. Quando usada nas demais indica¢des (intertrigos e paroniquias), aplicar duas ou mais vezes ao
dia nas areas afetadas.

Para aplicar nistatina + 6xido de zinco na pele da area em contato com as fraldas, siga as instru¢6es abaixo:

1) A pele da é&rea coberta pela fralda deve ser bem limpa, para eliminar qualquer residuo de urina ou fezes, que pode
agir como irritante para a pele do bebé. Quando houver somente urina, a regido deve ser lavada apenas com agua
morna. Se houver fezes, lavar com 4gua morna e sabonete de glicerina, ou sabonete suave para bebés, e enxaguar
bem.

2) Em seguida, secar delicadamente, usando uma toalha macia. E importante evitar limpeza e esfregacio
exageradas, pois, além de desnecessarias, podem causar irritagdo da pele.

3) Apos a secagem cuidadosa, aplicar uma camada fina de nistatina + éxido de zinco em toda a regido da pele
coberta pelas fraldas.

4) As toalhas do bebé (e também as fraldas de pano) devem ser lavadas de preferéncia com sabdo de coco e
enxaguadas com agua em abundancia para que ndo fiquem residuos de sabdo. N&o usar produtos para amaciar
roupas ou outros produtos quimicos.

9. REACOES ADVERSAS

Pode haver irritacdo da pele e dermatite de contato com o uso do produto.
Podem ocorrer reacOes de hipersensibilidade, incluindo rash e urticaria.
Sindrome de Stevens-Johnson foi reportada raramente (> 1/10.000 e < 1/1.000).

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

10. SUPERDOSE

N&o sdo conhecidos casos de superdose com o produto.

A nistatina é pouco absorvida pela pele intacta e, embora o zinco proveniente do 6xido de zinco seja absorvido, este
também esta presente na dieta. Consequentemente, a superdosagem desse produto é muito improvavel.

Em casos de superdosagem, o produto deve ser descontinuado, seguido de tratamento de suporte.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
Inclusdo inicial de texto de
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GENERICO - publicada no bulério.
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10452 - . .
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medicamento de
liberacéo
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usar este medicamento?
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5. Adverténcias e precaucdes
6. Interacbes medicamentosas
9. Reacdes adversas




10. Superdose
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