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nistatina + éxido de zinco
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Pomada dermatolédgica de 100.000 Ul/g + 200 mg/g: embalagem com 60 g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

NESTALING ..ottt 100.000 UI
OXIdO A€ ZINCO ..ot 200 mg
CXCIPICNLES oS- verveemveemrentienieeeeteeeeeeeereeneeseeeseeseeeneeeneas lg

(fragrancia, petrolato branco, macrogol, petrolato liquido)

1. INDICACOES

Esta pomada tem como indicagdo principal o tratamento das assaduras infantis (dermatite das fraldas',
dermatite amoniacal'). Outras indicagdes sdo os intertrigos’ (mamario, perineal, interdigital, axilar ou
outros) e as paroniquias por fungos do género Candida’.

! 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 ¢ 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 sensibilizagdo alérgica. Na concentrag¢do de 100 U.L./mL ¢ eficaz “in vitro” contra varias cepas
de Candida sp.

Demonstrou-se uma concentragdo inibitéria minima (MIC) de 20 U.I./ml para C. albicans em teste com
332 isolados de C. albicans provenientes de diferentes locais de infecgdo humana, sem registro de
resisténcia. Aplicada topicamente na concentragdo de 100.000 U.I./g, a nistatina demonstrou eficacia para
erradicar C. albicans em varios estudos, promovendo melhora das lesdes em dois a trés dias e cura em dez
a vinte dias. “In vitro” demonstrou eficicia semelhante a dos imidazois e da amorolfina ou foi o agente
mais eficaz contra Candida sp. A associagdo com 6xido de zinco a 20% ndo diminuiu a atividade antifingica
da nistatina em cobaias na concentragdo de 100.000 U.L./g.

O o6xido de zinco funciona como protetor mecanico da barreira da pele ndo apresentando efeitos toxicos ou
adversos conhecidos. Além da sua acdo farmacologica, agiria também por meio da corre¢ao de um déficit
local de zinco quando aplicado topicamente. Demonstrou-se “in vitro” que o 6xido de zinco promove
degradacgdo do colageno nos tecidos necréticos de crostas de pele, provavelmente pelo aumento da atividade
de metaloproteinases: esse pode ser um dos mecanismos que explicam sua agdo anti-inflamatéria e o efeito
positivo na cicatrizagdo de ulceras da pele.

Provavelmente o 6xido de zinco acelera o processo de cicatrizagdo 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
oxido de zinco estimulando a reepitelizagao: em células basais da epiderme, tanto de pele integra como néo
integra de ratos, aumento do indice mitético, quando empregado em concentragdo de 25%. Além desses,
ha também um efeito antibacteriano indireto atribuido ao 6xido de zinco, que seria mediado pelos sistemas
locais de defesa e ndo por acdo direta contra bactérias.

A aplicagdo de petrolato puro sobre a pele provoca redugdo de aproximadamente 50% na perda de agua da
pele medida apos 40 minutos da aplicagdo devido a propriedade oclusiva do petrolato, e resulta em agdo
emoliente que melhora a fun¢do de barreira mecénica da pele. O petrolato € um veiculo altamente lipofilico
e hidrofobico que, quando associado ao 6xido de zinco, rodeia as particulas do p6 deste ultimo, impedindo
a absorc¢do de 4gua ou de exsudatos. Preparados contendo dois componentes imisciveis, como p6 de 6xido
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
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processo de cicatrizagdo e auxilia na diminuig¢@o do processo inflamatorio até que se complete a migragdo
das células epiteliais para a superficie da pele lesada.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento ¢ uma pomada que associa em sua formula a nistatina, 6xido de zinco e petrolato, que
formam uma camada protetora, reduzindo a fric¢do entre a pele e as fraldas e impedindo o contato da pele
com urina e fezes, além de auxiliar a cicatrizacdo de irritagdes da pele e combater a infecgdo pela Candida,
fungo frequentemente presente em assaduras mais intensas ou de maior duragao.

Propriedades farmacocinéticas
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A absorgdo topica da nistatina é minima. A absorg¢io topica do 6xido de zinco é de 5 mcg/cm?.h.

4. CONTRAINDICACOES
O produto ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade a nistatina, ao 6xido 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.
Nao deve ser utilizado em grandes areas de pele danificada ou ferida.

Uso pediatrico
Nao ha adverténcias ou recomendagdes especiais para criangas.

Uso geriatrico
Nao ha adverténcias ou recomendagdes especiais para pessoas idosas.

Gravidez
Categoria C.

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

Lactacao
Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Efeito na capacidade de dirigir e operar maquinas
Este medicamento nao possui influéncia na capacidade de dirigir ¢ operar maquinas.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade: até 24 meses apds a data de fabricagao.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento se apresenta na forma de pomada levemente amarelada, opaca, homogénea, untuosa ao
tato, com odor caracteristico e com possivel presenca de 6leo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Esta pomada deve ser aplicada depois do banho e a cada troca de fraldas, ap6s lavagem e secagem cuidadosa
da pele. Quando usada nas demais indicac¢des (intertrigos e paroniquias), aplicar duas ou mais vezes ao dia

nas areas afetadas.

Para aplicar a pomada na pele da area em contato com as fraldas, siga as instrugdes abaixo:
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1) A pele da area coberta pela fralda deve ser bem limpa, para eliminar qualquer residuo de urina ou fezes,
que pode agir como irritante para a pele do beb€. 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 esfregagio
exageradas, pois, além de desnecessarias, podem causar irritacdo da pele.

3) Apods a secagem cuidadosa, aplicar uma camada fina de pomada 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 sabao de coco
e enxaguadas com agua em abundancia para que ndo fiquem residuos de sabdo. Nao 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 reagdes de hipersensibilidade, incluindo “rash” e urticaria.
Sindrome de Stevens-Johnson foi reportada raramente (> 1/10.000 e < 1/1.000).

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

10. SUPERDOSE
Nao 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 intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional da satide.

Registro: 1.8326.0151

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Produzido por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Estacio de Sa, 1144— Campinas — SP
Industria Brasileira

Atendimento ao consumidor
@ sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014

Medley.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 30/09/2025.



Anexo B

Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
VPS
10451 - 5. ADVERTENCIAS E
10’452 - MEDICAMENTO PREC AUCOES
GENERICO - NOVO - 100.000 Ul/g + 200
Notificagdo de 1302930725-7 Notificacdo de mg/g pomada
- - ®
Alteragdo de Texto 30/09/2025 Dermodex Alteragdo de Texto 30/09/2025 VP VP/VPS dermatolégica x 60
de Bula - RDC Tratamento de Bula — 4. 0 QUE DEVO SABER g
60/12 publicagdo no ANTES DE USAR ESTE
Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTO?
10452 -
GENERICO - 100.000 Ul/g + 200
03/102024 | 1361927/24-1 |  Nouificasdo de . - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS mg/g pomada
Alteragdo de Texto dermatoldgica x 60
de Bula - RDC g
60/12
VP:
11862 - RDC 5. ONDE, COMO E POR
10452 - Gg;/ 1%:(1)1112 5 QUANTO TEMPO
GENERICO - Mudancas os POSSO GUARDAR ESTE 100.000 Ul/g + 200
; 5 MEDICAMENTOQO?
12/04/2023 | 0367844/23-1 |  Notificacdode g0 05090 | 2672491/22-0 limites de 20/03/2023 VP/VPS mg/g pomada
Alterago de Texto . ~ dermatoldgica x 60
especificacdo fora
de Bula - RDC S VPS: g
60/12 de limites
aprovados 7. CUIDADOS DE
anteriormente ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10452 - 100.000 Ul/g + 200
27/07/2021 | 2928898/212 |  GENERICO - i - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS mg/g pomada
Notificagdo de dermatolégica x 60
Alteragdo de Texto g




de Bula - RDC

60/12
10452 -
GENERICO - 100.000 Ul/g + 200
1Not1f1ca<;ao de 9. REACOES mg/g pomada
15/04/2021 1438654/21-2 | Alteragdo de Texto - - - - ADVERSAS VPS dermatolégica x 60
de Bula —
publicagdo no &
Bulario RDC 60/12
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO - 100.000 Ul/g + 200
Notificagdo de Notificacdo de mg/g pomada
31/07/2019 | 1913657/19-9 Alteracdo de Texto 31/07/2019 | 1913657/19-9 Alteracdo de Texto 31/07/2019 DIZERES LEGAIS VP dermatologica x 60
de Bula - RDC de Bula - RDC g
60/12 60/12
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS
L0452 10451 - 10. SUPERDOSE
GENERICO - MEDICAME_NTO - 100.000 Ul/g + 200
Notificagio de 0501465/19-4 NOVO mg/g pomada
27/06/2019 | 0567652/19-5 Alteracdo de Texto 05/06/2019 Dermodex® Notificacdo de 05/06/2019 4.0 QUE DEVO SABER VP/VPS dermatologica x 60
de Bula - RDC Alteragdo de Texto ANTES DE USAR ESTE g
de Bula - RDC MEDICAMENTOQO?
60/12
60/12 8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA

DESTE




MEDICAMENTO?

10452 -
GENERICO -

. ~ 100.000 Ul/g + 200
28/04/2016 | 1639774/16-6 AINOtlﬁcagaona - - - - DIZERES LEGAIS VP mg/g pomada
teragao de lexto dermatologica x 60 g
de Bula— RDC
60/12
10459 - 1959 - GENERICO
GENERICO — - Solicitagdo de
Inclusdo Inicial de Transferéncia de 100.000 Ul/g + 200
19/10/2015 | 0918050/15-8 | TextodeBula— | 05/11/2014 | 1004259/14-8 | Titularidade de 18/05/2015 DIZERES LEGAIS VP mg/g pomada
RDC 60/12 Registro dermatologica x 60 g
(como Medley (Incorporagao de
Farmacéutica Ltda.) Empresa)
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO - 5. ONDE, COMO E POR
19/08/2014 | 0683599/14-6 |  Notificacdoda o 600014 | 0683500/14-6 | | Notificacdoda g 60,0,y QUANTO TEMPO VP e porsada
) Alteragdo de Texto ) Alteragdo de Texto POSSO GUARDAR ESTE d errrr?a% ogl (,f) goilcl;axzo o
de Bula — RDC de Bula — RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12
10459 — 10458 —
GENERICO — 0364737/14-4 | MEDICAMENTO i 100.000 Ul/g +200
11/07/2014 | 0556725/14-4 | Inclusdo Inicial de | 12/05/2014 NOVO - Inclusio | 12/05/2014 VERSAO INICIAL VP mg/g pomada

Texto de Bula —
RDC 60/12

Dermodex®

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

dermatologica x 60 g
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