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Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Creme
25.000 Ul/g



nistatina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme de 25.000 Ul/g: embalagem com 60 g + 14 aplicadores descartaveis.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 4 g (um aplicador cheio) de creme contém:

NISEALING ..eotiiiiiiiie e e 100.000 UI
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(metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, cera emulsificante ndo idnica, edetato dissodico
diidratado, fosfato de sddio dibasico dodecahidratado, petrolato branco, agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O creme de nistatina ¢ indicado para o tratamento de candidiase vaginal (moniliase — infec¢do na mucosa
da vagina com lesdes esbranquicadas).

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 destruicdo. A nistatina
ndo apresenta atividade contra bactérias, protozoarios ou virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar este medicamento se for alérgico a nistatina ou aos demais componentes da formula.

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

Vocé ndo 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) e este medicamento, pois os componentes (petrolato branco-éleo
mineral) deste medicamento podem danificar a borracha (latex) e, neste caso, gravidez e doencas
sexualmente transmissiveis, inclusive a AIDS, podem nfo ser evitadas. Este efeito é temporario e
ocorre somente durante o tratamento.

Fale com o seu médico, se necessitar de mais informacgoes.

Este medicamento contém propilenoglicol e pode causar reacées alérgicas cutaneas.

Se ocorrer irritagdo ou hipersensibilidade (alergia) ao tratamento com creme de nistatina, interrompa o uso
e informe o médico.

Uso por idosos
Nao ha recomendagdes especiais para pacientes idosos.

Gravidez

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

Se vocé estiver gravida, utilize o creme de nistatina apenas apds 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.

Lactacao
Nao ¢ conhecido se a nistatina ¢ excretada no leite humano. Deve-se ter cautela quando a nistatina for
prescrita a lactantes.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Precaucoes higiénicas

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

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

1. Apds cada miccao (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 apos a
defecacg@o, 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 ¢ lavados com detergente.
4. Enquanto persistir a infec¢@o, existe a possibilidade de transmissdo a outras pessoas.

Interacées Medicamentosas
A interacdo com outros medicamentos ¢ desconhecida.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao 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 creme homogéneo, de cor amarela.

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?

O creme de nistatina deve ser aplicado por via vaginal.

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

Antes de usar, ver item Precaucdes higiénicas em “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”
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 ilustragdo abaixo:

1. Remova a tampa ¢ perfure completamente o lacre da bisnaga, utilizando o lado externo da tampa.

2. Encaixe o aplicador ao bico da bisnaga
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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 seu espago vazio do mesmo, com cuidado para
que o creme ndo extravase o émbolo.

EMBOLO

5. Para aplicar o produto, vocé deve deitar-se de costas e introduzir o aplicador na vagina suavemente, sem
causar desconforto. Em seguida, empurre lentamente o émbolo com o dedo indicador até o final de seu
curso, depositando assim todo o creme na vagina.

6. A cada aplicacdo, utilizar um novo aplicador e ap6s o uso, inutiliza-lo.

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

Posologia

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

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

As aplicagdes ndo deverdo ser interrompidas durante o periodo menstrual.

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

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

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragio do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de aplicar o creme no horario pré-estabelecido, procure seu médico.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-dentista.

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

Este creme ¢ 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 irritacdo e
sensibilidade, incluindo sensa¢@o de queimagao e coceira.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?
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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 orientacdes.

Nao ha informagdes conhecidas a respeito de superdosagem.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO
Registro: 1.8326.0189

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 Estécio de S&, 1144— Campinas — SP
Industria Brasileira

Atendimen'to ao consugnidor
@ sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 10/12/2024.



Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do No. Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
A%
APRESENTACAO
10452 4.0 QUE DEVO
GENERICO - 10450 - SIMNILAR - SABER ANTES DE
Gerado no Notificago de AlNOtlﬁcaflaone MEIIJ)SI(AJEBE}SELETO? 25.000 UI/G CREM CT BG
< teracdo de Texto ! .
- to d Alteragdo de Texto | 10/12/2024 | 1683673/24-7 . 10/12/2024 VP/VPS
fomento €o de Bula - publicagio VPS AL X 60 G + 14 APLIC
peticionamento de Bula - Bulario RDC APRESENTACAO
publicagdo no no Bulario N c
Bulario RDC 60/12 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
VP
10452 - 4. 0 QUE DEVO
GENERICO - SABER ANTES DE
Notificagao de USAR ESTE 0 25.000 UI/G CREM VAG
Alteragdo de Texto MEDICAMENTO? VP/VPS CTBGAL X 60G + 14
02/10/2024 | 1356709/24-9 - - - DIZERES LEGAIS
de Bula— VPS APLIC
publicagdo no 5.ADVERTENCIAS E
Bulario RDC 60/12 PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
10452 - VP
GENERICO - 10450 - SIM}LAR - 4. O que devo saber
Notificagdo de AlN"“f{”zaOTde amefifie usar este 25.000 UI/G CREM VAG
~ t t to?
26/08/2022 | 4613462/22-3 | Alteragio de Texto | 11/08/2022 | 4541591/22-7 eragao ce X101 082022 redicamenio VP/VPS CTBGAL X 60G + 14

de Bula—
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

de Bula - publicagdo
no Bulario RDC
60/12

6. Como devo usar
este medicamento?

VPS

APLIC




Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
8. Posologia e modo
de usar
10986 - RDC
10452 - 73/2016 -
GENERICO - GENERICO -
Notificagdo de Mudanga maior VP/VPS 25.000 UI/G CREM VAG
17/06/2021 | 2348368/21-8 | Alteragdo de Texto | 03/11/2020 | 3861222/20-4 de 17/05/2021 COMPOSICAO VP/VPS CT BG AL X 60G + 14
de Bula — excipientes para APLIC
.. formas
put.)hcaqao no farmacéuticas
Bulario RDC 60/12 semissolidas
10452 -
GENERICO -
Notificagdo de VPS 25.000 UI/G CREM VAG
06/04/2020 | 1034577/20-9 | Alteragdo de Texto - - - - 9. REACOES VPS CTBGALX60G+ 14
de Bula— ADVERSAS APLIC
publicagdo no
Bulério RDC 60/12
11004 - RDC
10452 - 73/2016 -
Siﬁi;good; GENERICO - 25.000 UL-G CREM VAG
20/08/2019 | 2017520/19-5 Alteragdo de 25/07/2019 | 0958635/19-1 Altefacao derazdo | 25/07/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS CTBGALX60G+ 14
Texto de Bula social do local de APLIC
~RDC 60/12 fabricacdo do
medicamento
10459 - 10459 -
Igiiﬁﬂgglal GENERICQ - VERSAO 25.000 UL-G CREM VAG
26/07/2019 1373703/19-1 de Texto de 26/07/2019 | 1373703/19-1 Inclusdo Inicial de | 26/07/2019 INICIAL VP/VPS CTBG AL X 60
Bula Texto de Bula - re-submissao G + 14 APLIC
- RDC 60/12 RDC 60712
GEII\Iogli?C-O - 10459 — i 25.000 UL-G CREM VAG
28/05/2019 | 0474278/19-8 Inclusio Inicial 28/05/2019 | 0474278/19-8 GFéI\(I)ERI 28/05/2019 VERSAO INICIAL VP/VPS gT Blir :;5;60
- +

de Texto de




Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Bula Inclusdo Inicial de
- RDC 60/12 Texto de Bula -

RDC 60/12
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