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CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CICONAZOL®
nitrato de miconazol

APRESENTACAO
Locéo de 20 mg/g: frasco contendo 30 mL

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

nitrato de MICONAZOL..........cceiieviveiicr e 20 mg
(o | oL g1 (TS o TR oSSR 19

*metilparabeno, polissorbato 80, alcool cetoestearilico e polissorbato 60, propilenoglicol, propilparabeno, simeticona,
aroma aire marinero, petrolato liquido e agua purificada.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CICONAZOL® tem aco antimicética, indicado no tratamento das micoses superficiais por dermatdfitos: Tinea capitis,
Tinea barbae, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis (pé de atleta) e Tinea unguium; micoses superficiais por
leveduras (dermatite de fraldas e assaduras), candidiase cutdnea generalizada; candidiase intertriginosa (frieira);
micoses superficiais saprofitarias (Pitiriase versicolor e eritrasma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O miconazol é um antiflngico de amplo espectro, ativo pelas vias sistémica e topica. Age inibindo o crescimento de
dermatofitos (fungos) comuns: Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophytonfloccosum, Candida albicans
e Pityrosporum orbiculare. O miconazol age inibindo a biossintese do ergosterol no fungo e altera a composigdo de
outros componentes lipidicos na membrana, causando ruptura da mesma, e consequente morte celular. CICONAZOL®
age rapidamente nas infecgbes por dermatéfitos (micoses superficiais), leveduras e outros fungos. CICONAZOL®
praticamente ndo é absorvido e a sua agdo € exclusivamente local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CICONAZOL® ndo deve ser administrado em pacientes que tenham apresentado hipersensibilidade ao miconazol ou a
quaisquer dos componentes da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

CICONAZOL® ndo pode ser utilizado na conjuntiva (membrana que recobre a parte branca do olho), ndo estando
indicado para infecgdes oftalmicas. O tratamento deve ser interrompido caso ocorra alguma reagdo indicativa de
hipersensibilidade ou irritacdo. Para controlar fontes de infec¢éo ou reinfecgdo, medidas de higiene devem ser adotadas.

InteragBes medicamentosas:

Durante o uso do CICONAZOL® deve ser evitada a utilizagdo concomitante de outros medicamentos na érea infectada,
principalmente de produtos de carater acido, devido a inativacdo do miconazol em faixas baixas de pH, além de
favorecer o desenvolvimento de alguns fungos, principalmente Candida sp.

Alteracdes em exames clinicos e laboratoriais:
CICONAZOL® age rapidamente nas infeccdes por dermatofitos, leveduras e outros fungos, ndo produzindo niveis
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sanguineos detectaveis, portanto sua acgao é exclusivamente local.

Pacientes idosos:

O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescrigdo e acompanhamento médico.

CICONAZOL®, aplicado na forma dermatoldgica, ndo é absorvido sistemicamente, podendo ser utilizado durante a
gravidez e lactacdo. Nao interromper o uso antes do completo desaparecimento das lesdes. O tratamento de micoses é
demorado, podendo estender-se por mais de um més, portanto, ndo deixe de usar 0 medicamento caso nao note melhora
dentro de poucos dias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CICONAZOL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Manter o medicamento em sua embalagem original.

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

Caracteristicas do produto:
Locdo branca, homogénea.

Antes de usar, observe o0 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?

A aplicagdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local. Aplicar 2 vezes por dia (de manhd e & noite) em
quantidade suficiente para cobrir a area afetada, geralmente durante 2 semanas e, nas infec¢des das plantas dos pés,
durante 4 semanas. AGITE ANTES DE USAR.

Se a &rea atingida ndo for nas méaos, lave-as cuidadosamente apos a aplicacao.

CICONAZOL® n&o mancha a pele e nem as roupas.

Para evitar reinfeccao € necessaria a troca frequente das roupas que estdo em contato com a area afetada. O tratamento
deve ser continuo e mantido por mais uma semana apés o desaparecimento das lesGes, 0 que ocorre geralmente apds 2 a
5 semanas, dependendo da extensdo da leséo.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dlvidas sobre este medicamento, procure a orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo do seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de aplicar o medicamento, aplique-o assim que lembrar. Se estiver proximo do horario da outra
aplicacdo, pule a dose esquecida e volte a aplicar no horario habitual. Ndo use quantidades extras para compensar doses
esquecidas.

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

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

Podem ocorrer reacfes adversas com o uso tépico do miconazol, tais como: irritagdo, queimagdo ou ardéncia e
vermelhiddo na pele. Esses efeitos colaterais sdo raramente observados.

Pode ocorrer reagdo alérgica ao miconazol ou a quaisquer dos componentes da formula, como pode ocorrer com todas
as substancias de uso cutaneo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o apare- cimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos raros ou situa¢fes de uso mais frequente que o recomendado pode ocorrer irritagcdo (prurido e vermelhiddo)
ou sensacdo de queimacéo no local da aplicac@o. Neste caso, interromper a utilizagdo por 2 aplicagdes e voltar a utilizar
em seguida 0 CICONAZOL®. Se as reacdes persistirem, procure imediatamente o seu médico.

Em caso de ingestdo acidental pode ser utilizado um método de esvazia- mento gastrico, a critério médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medi- camento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

I11- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0021

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP: 37558-608 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira - ®Marca Registrada

Logo do SAC
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data. do N QO Assunto Data_ do N QO Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apres_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
06/03/2015 0202303/15-2 10457- _— _— — — . Para qué este VP/VPS . 20 MG/G LOGAO
SIMILAR — medicamento é CT FR PLAS OPC
Inclusio indicado? X 30 ML
Inicial de -Como este
Texto de medlcgmento
funciona?
Bula — RDC .Quando nao
60/12

devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
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medicamento
pode me
causar?

. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicacdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas

. Contra —
indicacbes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reacdes
adversas
. Superdose
04/09/2017 1879645/17-1 10450 — —_ .Informacgdes ao VP/VPS 20 MG/G LOCAO
SIMILAR - paciente CT FR PLAS OPC
Notificagcédo de .Composicao X 30 ML
Alteracéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12
04/04/2019 -— 10450 - —— .Dizeres legais VP/VPS 20 MG/G LOGAO
SIMILAR - CT FR PLAS OPC

Notificagcédo de
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

X 30 ML
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CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CREME

20 MG/G
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CICONAZOL®
nitrato de miconazol

APRESENTACOES
Creme 20 mg/ g: bisnaga de 10 g, 20 g ou 28 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

Nitrato de MICONAZOL........c.coveiiiice e 20 mg
(o] o1 T=T 01 (=R S0 T o NSNS lg

*alcool estearilico, alcool cetilico, metilparabeno, propilparabeno, miristato de isopropila, propilenoglicol, estearato de
sorbitana, sulfito de sodio, polissorbato 60, esséncia de lavanda, petrolato liquido e agua purificada.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CICONAZOL® é indicado no tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha), Tinea
corporis e onicomicoses (micose nas unhas) causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase
cutdnea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ciconazol é utilizado para tratamento de diversas micoses superficiais.

Geralmente, age rapidamente no prurido (coceira), sintoma que frequentemente acompanha as infec¢des por fungos e
também age no odor desagradavel provocado pelas micoses superficiais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula. CICONAZOL® nio
deve ser utilizado na regido dos olhos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

Se ocorrer alguma reacdo sugerindo hipersensibilidade ou irritacdo, o tratamento deve ser interrompido.

CICONAZOL® é destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides periorbitais, evitando seu
contato com os olhos.

Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infeccéo ou reinfecgéo.

Gravidez e amamentacao
Néo existem relatos de problemas especificos relacionados a mulheres gravidas ou lactantes.

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

Pediatria
Né&o foram relatados, até 0 momento, problemas especificos do uso de nitrato de miconazol por criangas.

Idosos
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N&o ha relatos de problemas especificos relacionados a idade.

Interacfes medicamentosas

N&o sdo conhecidas interacdes do nitrato de miconazol com outras substancias, quando usados concomitantemente.

O uso do nitrato de miconazol pode causar aumento na atividade anticoagulante em pacientes que fazem uso de
anticoagulantes cumarinicos.

Interferéncia em exames laboratoriais
Como o nitrato de miconazol é muito pouco absorvido, este ndo interfere em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CICONAZOL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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 do produto:
Creme branco, homogéneo, com odor caracteristico de lavanda.

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?

A aplicagdo do produto deve ser feita apos lavagem e secagem do local. Aplique a quantidade recomendada diretamente
sobre a regio atingida. Ao aplicar CICONAZOL®, espalhe-0 por uma regi&o um pouco maior do que a afetada. Se a
area atingida ndo for as méos, lave-as cuidadosamente apds a aplicacdo. E recomendavel a troca frequente das roupas
que ficam em contato com a area infectada, a fim de evitar a reinfeccao.

CICONAZOL® ndo mancha a pele e nem a roupa.

Creme

Em dermatofitoses e em infec¢es por Candida, aplicar quantidade suficiente do produto para cobrir a area afetada, duas
vezes ao dia (pela manha e a noite).

O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das lesdes, o que ocorre geralmente apds
2 a 5 semanas, dependendo da sua extensdo. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve ser
mantido por mais uma semana, a fim de evitar recidivas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure a orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo do seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de aplicar o medicamento, aplique-o assim que lembrar. Se estiver proximo do horério da outra
aplicacdo, pule a dose esquecida e volte a aplicar no horério habitual. Ndo use o dobro de dosagem para compensar
doses esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

CICONAZOL® ¢ geralmente bem tolerado. Existem relatos isolados de irritagdo ou de sensacdo de queimagio
associados a utilizagcdo de miconazol. Em tais casos, geralmente é suficiente interromper algumas aplicacdes. Ardor e
vermelhiddo no local da aplicagdo podem indicar uma sensibilidade exacerbada (alergia). Neste caso, vocé deve
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interromper o tratamento e consultar seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es 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?

O uso excessivo pode ocasionar irritacdo da pele, que desaparece com a descontinuacdo do tratamento. Em caso de
ingestdo acidental pode ser utilizado um método de esvaziamento gastrico, a critério médico.

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

I11- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0021

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750

Pouso Alegre/MG - CEP: 37558-608

CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121

Séo Paulo/SP - CEP: 01550-000

CNPJ: 02.814.497/0001-07

Inddstria Brasileira
®Marca Registrada

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Versdes Apresentagdes
Expediente | expediente u Expediente | expediente . aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento é
indicado?
. Como este medicamento
funciona?
. Quando ndo devo usar este
medicamento?
. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
. Onde, como e por quanto bEzgl\’/\l/lgGB%RAEd’iﬂx
tempo posso guardar este 10G:
10457 S_II\_/IILAR - . COTn%d:jZa:/ngeun;;:este .20 MG/G CREM
05/04/17 0546383/17-1 | Inclusdo Inicial de Texto ; VP/VPS DERM CT BG AL X
medicamento? 20G;

de Bula- RDC 60/12

. O que devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?

. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
. 0 que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

. Indicacgbes
. Resultados de eficécia
. Caracteristicas farmacoldgicas

.20 MG/G CREM
DERM CTBG AL X
28G.
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. Contraindicac6es
. Adverténcias e precaucgdes
. Interac6es medicamentosas
. Cuidados de armazenamento
do medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reac0es adversas
. Superdose
.20 MG/G CREM
DERM CT BG AL X
10G;
10450 SIMILAR - | dod .20 MG/G CREM
Notificacdo de Alteracdo . Posologia e modo de usar DERM CT BG AL X
04/04/2019 N de Textc? de Bula - RE)C - - o - D?zeres legais VPIVPS 20G;
60/12 . 20 MG/G CREM
DERM CT BG AL X
28G.




