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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FENTIZOL
nitrato de fenticonazol

APRESENTACAO
Creme de 0,02 g/g: embalagem com 20 g.

USO DERMATOLOGIQO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 g de Fentizol creme contém:

NIrAt0 dE fENLICONAZOL ........viveeieirieieeicieiei ettt ea et e b e e b et e e be s e esseesaenseessesseeseessesssensesssessesnsessesnsens 2g
(equivalente a 1,757 g de fenticonazol)

Excipientes: éster poliglicolico de acidos graxos, 6leo de améndoas, propilenoglicol, alcool cetilico, monoestearato
de glicerila autoemulsionavel, lanolina hidrogenada, edetato dissddico di-hidratado e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Fentizol creme ¢ um antifiingico indicado para o tratamento de micoses de pele e mucosas, causadas por fungos,
incluindo candidiases, dermatomicoses ¢ pitiriase versicolor, além de outros tipos de micoses.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Fentizol creme ¢ um antimicotico que combate um grande niimero de fungos e também com atividade antibacteriana
em certos tipos de bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fentizol creme ¢ contraindicado caso vocé ja tenha tido alergia ao nitrato de fenticonazol ou aos outros
componentes do medicamento.

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

Vocé deve lavar bem as maos antes e ap6s a aplicacdo de Fentizol creme. Deve evitar o contato do medicamento
com os olhos, se ocorrer, lave com bastante agua.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Fentizol creme ndo ¢ gorduroso, ndo mancha e pode ser removido facilmente com agua.

Produtos de aplicagdo local sdo contraindicados para usar por tempo prolongado, pois podem causar
sensibilizacdo (podem deixar sua pele sensivel).

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista.

Até o momento, ndo sdo conhecidas interagcdes com outros medicamentos (quando o efeito de um medicamento ¢é
alterado pela presenca de outro medicamento) ou outras formas de interacao.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz ¢ umidade.

Nimero 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: creme branco brilhante ¢ homogéneo.

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.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Vocé deve utilizar o Fentizol creme apenas sob orientagdo do seu médico. Vocé deve usar a medicagdo nos dias e
horarios que o seu médico orientou. Caso os sintomas ndo melhorem, entre em contato com seu médico.

Fentizol creme ¢ indicado para o tratamento de micoses de pele e mucosa. Aplicar o creme 1 a 2 vezes ao dia, apos
lavagem e secagem da regido afetada, esfregando suavemente. A duragdo do tratamento ¢ a critério médico.

O creme ¢ usado preferencialmente em micoses secas: pitiriase versicolor, eritrasma (infeccdo na pele) e
onicomicoses (micoses de unha); também ¢ adequado para uso em micoses da genitdlia masculina. O limite maximo
diario ¢ de 2 aplicagoes.

Atenciio: em caso de pé de atleta e onicomicoses, para evitar reinfec¢des, € recomendado continuar o tratamento por
uma a duas semanas apo6s desaparecerem os sinais e sintomas.

Fentizol creme ndo ¢ gorduroso, ndo mancha e pode ser removido facilmente com agua.

Fentizol creme € de uso externo e ndo deve ser ingerido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento de acordo com a prescri¢do médica.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

A seguir estao relacionados os efeitos desagradaveis relatados, que foram leves e cuja frequéncia nao ¢ conhecida,
que podem ocorrer durante o tratamento com Fentizol creme:

- Apos aplicacdo de Fentizol creme dermatoldgico pode ocorrer uma leve ardéncia, que devera desaparecer
rapidamente.

- Fentizol creme geralmente nao irrita a pele e mucosas. Pode ser que ocorra vermelhiddo na pele e descamag@o, mas
de forma fraca e passageira. Caso vocé tenha alergia, deve parar o tratamento.

Vocé deve consultar o seu médico caso algum desses efeitos continue.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como por exemplo, persistente ardéncia e coceira.

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

Até¢ o momento ndo foram observados casos de superdosagem com o produto, pois, Fentizol creme ¢ muito pouco

absorvido, logo ndo ocorrerdo problemas sist€émicos (em seu organismo). Porém, se vocé ingerir a medicagao, entre

imediatamente em contato com seu médico, ou procure um pronto-socorro informando a quantidade exata ¢ a

hora que vocé ingeriu e os seus sintomas.

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
orientacoes.

IIT- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0327
Sob licenga de Recordati S.p.A. - Milao - Italia.

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 1° ao 4° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indtstria Brasileira
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Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO
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Creme (Vaginal)
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FENTIZOL
nitrato de fenticonazol

APRESENTACAO
Creme 0,02 g/g: embalagem com 40 g + 7 aplicadores descartaveis.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 100 g de Fentizol creme vaginal contém:

NIrAtO A€ fENLICONAZOL........cvevieieieieeiieeei ettt et s st e st esb e esbesseeseanseeseesseensesseensesseensesnsenseensensenssensanns 2g
(equivalente a 1,757 g de fenticonazol)

Excipientes: 6leo de améndoas, propilenoglicol, alcool cetilico, monoestearato de glicerila autoemulsionavel,
lanolina hidrogenada, éster poliglicélico de acidos graxos, edetato dissodico di-hidratado ¢ 4gua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Fentizol creme vaginal ¢ indicado para o tratamento de infecgdes vaginais (corrimentos ou vaginites) causadas por
fungos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fentizol creme vaginal ¢ um antimicotico que combate um grande nimero de fungos. Também tem atividade
antibacteriana em certos tipos de bactérias.

O inicio da agdo do fenticonazol ocorre apds cerca de 3 horas da aplicagdo vaginal, quando os niveis do
medicamento no tecido vaginal atingem niveis significativos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Fentizol creme vaginal caso ja tenha tido alergia ao nitrato de fenticonazol ou aos outros
componentes do produto.

E recomendado néo utilizar o produto durante o periodo menstrual.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

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

Vocé deve usar Fentizol creme vaginal apenas com o aplicador que acompanha o produto, para administragdo
vaginal.

Observe as instru¢des para aplica¢do no item “Como devo utilizar esse medicamento?”.

Para evitar uma reinfecg@o, o parceiro também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica.

Fentizol creme vaginal ndo é gorduroso, ndo mancha e pode ser removido facilmente com agua.

Mulheres gravidas ndo devem usar aplicador sem orientagdo médica.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.
Vocé ndo deve parar de usar o medicamento sem avisar o seu médico. Somente ele podera avaliar como esta seu
tratamento e decidir quando e como este devera ser interrompido.

Existem relatos de que preparagdes intravaginais de fenticonazol podem danificar os contraceptivos de latex
(preservativos) e, dessa maneira, medidas contraceptivas adicionais sdo necessarias durante a aplicacéo local.
Embora a absor¢@o vaginal de Fentizol creme vaginal seja muito baixa, o uso do produto durante a gravidez néo é
recomendado.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista.
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Interacées medicamentosas
Absorcao do Fentizol creme vaginal no sangue ¢ muito baixa, e até o momento ndo se observou a existéncia de
interacdes medicamentosas com Fentizol creme vaginal.

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 deste medicamento podem
danificar a borracha (litex) e, neste caso, gravidez e doencas sexualmente transmissiveis, inclusive a
AIDS, podem nao ser evitadas. Este efeito é temporario e ocorre durante o tratamento. Fale com o seu
médico, se necessitar de mais informacoes.

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

5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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: creme branco brilhante e homogéneo.

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?

Vocé deve usar Fentizol creme vaginal apenas com o aplicador que acompanha o produto, para administragdo
vaginal.

A aplicac@o deve ser feita preferencialmente a noite, antes de deitar-se.

Vocé deve seguir a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Para evitar uma reinfec¢ao, o parceiro também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica.

Fentizol creme vaginal ndo é gorduroso, ndo mancha e pode ser removido facilmente com agua.

Creme vaginal 0,02 g/g

Vocé deve introduzir o creme na vagina com o aplicador cheio (5 g de creme). Utilize um aplicador por dia, que deve
ser jogado fora apds o uso. O tratamento deve ser realizado por 7 dias consecutivos.

- Siga as instrugdes ilustradas nos seguintes diagramas.

- Assegure-se que o aplicador esteja perfeitamente limpo.

Instrucdes para o uso
Lave bem as maos antes e depois das aplicagcdes com Fentizol creme vaginal.

1. Fure completamente o bico da bisnaga com a parte de tras da tampa e rosqueie o aplicador na bisnaga no lugar
da tampa.

Aperte a bisnaga suavemente em sua parte inferior (fundo), para que o aplicador seja preenchido. Caso haja certa
resisténcia do émbolo, puxe-o delicadamente. O aplicador deve ser preenchido por completo com o creme.

Vel

2. Remova o aplicador da bisnaga, que deve ser fechada imediatamente com a tampa.

Fentizol creme vaginal BUO5a_VP_768 2
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3. Deitada, com as pernas flexionadas e separadas, introduza delicadamente o aplicador profundamente na
vagina e empurre o émbolo completamente. Puxe o aplicador para fora sem tocar no émbolo. Depois, descarte o

aplicador.

i |
'\h I

O limite maximo diario ¢ de 1 aplicagao.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de usar este medicamento, aguarde até o dia seguinte e faca a aplicagdo conforme orientagdo
médica.

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

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

Em estudos clinicos, Fentizol creme vaginal tem se demonstrado muito bem tolerado, com baixa ocorréncia de
reacdes desagradaveis.

Algumas reacdes podem ocorrer em casos isolados.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardor, irritagao
e/ou coceira no local, sangramento vaginal discreto, reagdo de hipersensibilidade (tipo de alergia).

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

Até¢ o momento ndo foram observados casos de superdosagem com o produto, pois Fentizol creme vaginal ¢ muito

pouco absorvido, quando usado conforme instrugoes, logo ndo ocorrerdo problemas sistémicos (em seu organismo).

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
orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0327
Sob licenca de Recordati S.p.A. - Mildo - Italia

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 1° ao 4° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO
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Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Ovulo
600 mg
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FENTIZOL
nitrato de fenticonazol

APRESENTACAO
Ovulo de 600 mg: embalagem contendo 1 6vulo + 1 aplicador.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 6vulo de Fentizol contém:

NItrato de fENLICONAZOL .......cvcvieiieiiiieieeie ettt ettt te e sbe et et e essesseesesssenseessenseeseenseens 600 mg
(equivalente a 527 mg de fenticonazol)

Excipientes: petrolato liquido, lecitina de soja, petrolato branco, gelatina, glicerol, didxido de titanio,
etilparabeno ¢ propilparabeno.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Fentizol 6vulo vaginal ¢ um antifingico indicado para o tratamento de infecg¢des vaginais (corrimentos ou
vaginites) causadas por fungos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fentizol 6vulo vaginal é um antimicético que tem propriedades antifiingicas, age bloqueando o crescimento
dos fungos (fungistatico) e acarretando a morte dos mesmos (fungicida).

Também tem atividade antibacteriana sobre certos tipos de bactérias.

O inicio da acdo do fenticonazol ocorre apds cerca de 3 horas da aplicagdo vaginal, quando os niveis do
medicamento no tecido vaginal atingem niveis significativos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Fentizol 6évulo vaginal caso ja tenha tido alergia ao nitrato de fenticonazol ou aos
outros componentes do produto. E recomendado nio utilizar o produto durante o periodo menstrual.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

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

Vocé deve usar Fentizol 6vulo vaginal apenas com o aplicador que acompanha o produto, para administracdo
vaginal.

Observe as instru¢des para aplica¢@o no item “Como devo utilizar esse medicamento?”.

Para evitar uma reinfeccéo, o parceiro também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica.
Fentizol 6vulo vaginal ndo é gorduroso, ndo mancha e pode ser removido facilmente com agua.

Mulheres gravidas ndo devem usar aplicador sem orientagdo médica.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Vocé ndo deve parar de usar o medicamento sem avisar o seu médico. Somente ele podera avaliar como esta
seu tratamento e decidir quando e como este devera ser interrompido.

Existem relatos de que preparagdes intravaginais de fenticonazol podem danificar os contraceptivos de
latex (preservativos) e, dessa maneira, medidas contraceptivas adicionais sd3o necessarias durante a
aplicagao local.

Embora a absor¢@o vaginal de dvulo vaginal seja muito baixa, o uso do produto durante a gravidez ndo é
recomendado.

Categoria de risco na gravidez: C.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiio-dentista.

Fentizol_6vulo BUO5a_VP_768 1
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Atenciio: Contém o corante diéxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Interacoes medicamentosas
A absor¢do do Fentizol 6vulo vaginal no sangue é muito baixa, ¢ até o momento nao se observou a
existéncia de interagdes medicamentosas com Fentizol 6vulo vaginal.

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 deste medicamento podem
danificar a borracha (litex) e, neste caso, gravidez e doencas sexualmente transmissiveis, inclusive a
AIDS, podem nio ser evitadas. Este efeito é temporario e ocorre durante o tratamento. Fale com o seu
médico, se necessitar de mais informacgoes.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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: o 6vulo ¢ uma cépsula de gelatina de cor creme e opaca, contendo
em seu interior uma suspensao oleosa, branca ¢ homogénea.

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 MEDICAMENTQO?

Vocé deve usar Fentizol 6vulo vaginal apenas com o aplicador que acompanha o produto, para administragao
vaginal.

Lave bem as maos antes e depois das aplicagdes com Fentizol 6vulo vaginal.

A aplicagdo deve ser feita a noite, antes de deitar-se.

Vocé deve seguir a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ o tempo do
tratamento.

Para evitar uma reinfec¢ao, o parceiro também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica.
Fentizol 6vulo vaginal ndo € gorduroso, ndo mancha e pode ser removido facilmente com agua.

O 6vulo deve ser introduzido profundamente na vagina, com auxilio do aplicador, em dose unica.
- Siga as instrucdes ilustradas nos seguintes diagramas.
- Assegure-se que o aplicador estd perfeitamente limpo.

Instrucdes para o uso:

1. Ao tirar o 6vulo da embalagem, coloque-o no aplicador. Evite o contato do medicamento com suas méaos
por muito tempo, pois o calor pode modificar o 6vulo, o que dificulta a saida do mesmo do aplicador.

2. Faga apenas uma leve pressdo para encaixar o évulo no aplicador. Nao precisa apertar.
Atenciio: muita pressdo pode provocar a abertura do évulo.
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3. Deitada com as pernas flexionadas e separadas introduza delicadamente o aplicador profundamente na
vagina e empurre o émbolo completamente. Retire o aplicador.

4

\
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4. Descarte o aplicador.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de usar este medicamento, aguarde até o dia seguinte e faca a aplicacdo conforme
orientagdo médica.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Em estudos clinicos o Fentizol 6vulo vaginal tem se demonstrado muito bem tolerado, com baixa
ocorréncia de reagdes desagradaveis.

Algumas reagdes podem ocorrer em casos isolados.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardor,
irritagdo e/ou coceira no local e reacdo de hipersensibilidade (tipo de alergia).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
b
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?

Até o momento ndo foram observados casos de superdosagem com o produto, pois Fentizol dvulo vaginal é

muito pouco absorvido, quando usado conforme instrugdes, logo ndo ocorrerdo problemas sistémicos (em seu

organismo).

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 orientacées.

III- DIZERES LEGAIS
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FENTIZOL
nitrato de fenticonazol

APRESENTACAO
Soluggo spray de 20 mg/ml: embalagem contendo 30 ml.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 ml de Fentizol solucao spray contém:

NItrato de feNtICONAZOL........c.oueuiiieieiee ettt ettt sene e 20 mg
(equivalente a 17,6 mg de fenticonazol)

Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, povidona, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado e agua purificada.
Graduagio alcodlica: 38,4%.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ um antifiingico indicado para o tratamento de micoses de pele e mucosas, causadas por
fungos, incluindo candidiases, dermatomicoses e pitiriase versicolor, além de outros tipos de micoses.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Fentizol solugdo spray ¢ um antimicético que combate um grande nimero de fungos. Também tem atividade
antibacteriana em certos tipos de bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado caso vocé ja tenha tido alergia ao nitrato de fenticonazol ou aos outros
componentes do medicamento.

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

Vocé deve lavar bem as maos antes e apos a aplicagdo de Fentizol solugdo spray. Deve evitar o contato do
medicamento com os olhos, se ocorrer, lave com bastante agua.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Fentizol solugdo spray ndo ¢ gorduroso, ndo mancha e pode ser removido facilmente com agua.

Produtos de aplicagdo local sdo contraindicados para usar por tempo prolongado, pois podem causar
sensibilizacdo (podem deixar sua pele sensivel).

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiido-dentista.

Até o momento, ndo sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos (quando o efeito de um
medicamento ¢ alterado pela presenga de outro medicamento) ou outras formas de interaggo.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Nimero 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.

Fentizol solugéo spray BUO5Sa_VP_ 768 1
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: liquido limpido e transparente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?

Vocé deve usar Fentizol solugdo spray apenas sob orientagdo do seu médico. Vocé deve usar a medicacdo nos
dias e horarios que o seu médico orientou. Caso os sintomas ndo melhorem, entre em contato com seu
médico.

Aplique a solucdo spray 1 a 2 vezes ao dia, apos lavagem e secagem da regido que sera tratada. A duraggo do
tratamento ¢ a critério médico. O limite maximo diario ¢ de 2 aplicagdes.

Observagdo: no primeiro uso, ¢ necessario pressionar a valvula 3 vezes para a saida do produto.

Atenciio: em caso de pé de atleta e onicomicoses (micoses de unha), para evitar reinfec¢des, ¢ recomendado
continuar o tratamento por uma a duas semanas apds desaparecerem os sintomas.

Fentizol solugdo spray € de uso externo e ndo deve ser ingerido.

Atencio: a vilvula do medicamento nio é removivel. O medicamento ja vem pronto para o uso.
Portanto, nio deve ser perfurado e nem devem ser introduzidos objetos pontiagudos no aplicador,
pois isto ira danifica-lo e ira alterar a dose do medicamento liberada, além de permitir uma possivel
contaminacio.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento de acordo com a prescri¢ao médica.
Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A seguir estdo relacionados os efeitos desagradaveis relatados, que foram leves e cuja frequéncia ndo ¢é
conhecida, que podem ocorrer durante o tratamento com Fentizol solucgdo spray:

- Ap6s aplicagdo do Fentizol solucdo spray vocé pode sentir uma leve ardéncia, que devera desaparecer
rapidamente.

- Fentizol solugdo spray geralmente ndo irrita a pele e mucosas. Pode ser que ocorra vermelhiddo na pele e
descamagdo, mas de forma fraca e passageira. Caso voc€ tenha alergia, deve parar o tratamento.

Vocé deve consultar o seu médico caso algum desses efeitos continuem.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como por exemplo, ardéncia e coceira.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 MEDICAMENTQ?

Até o momento ndo foram observados casos de superdosagem com o produto, pois, Fentizol solugdo spray ¢é
muito pouco absorvido, logo ndo ocorrerdo problemas sistémicos (em seu organismo). Porém, se vocé€ ingerir
a medicagdo, entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure um pronto-socorro informando
a quantidade exata e a hora que vocé engoliu e o que esta sentindo.

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.

III- DIZERES LEGAIS
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto i Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Incluséo Inicial de Creme dermatoldgico
26/06/2014 0502946/14-5 | Texto de Bula - RDC NA NA NA NA Adequacao a RDC 47/2009. VP/VPS 0,02 g/g
60/12 Ovulo vaginal 600 mg
Notificagéo de
Alt ao de Text a C d tolégi
13/03/2015 | 0226212/156 eragdo de 1exto NA NA NA NA Adequagao do formas VPIVPS reme dermatologico
de Bula - RDC armacéuticas. 0,02 g/g
60/12
Notificagéo de Spray 20 mg/ml
Alteragdo de Texto Ovulo 600 m
15/08/2016 2184576/16-0 ¢ X NA NA NA NA Ill — DIZERES LEGAIS VP/VPS vu . g
de Bula- RDC Creme vaginal e
60/12 dermatoldgico 0,02 g/g
Notificagéo de
Altera éo?je Texto Ad a buléri Spray 20mg/mi
06/10/2016 | 2362516/16-3 ¢ NA NA NA NA equagao ao vocabuiario VPVPS | Creme dermatologico
de Bula - RDC controlado
0,02 g/g
60/12
10451-
MEDICAMENTO )
L Creme vaginal e
NOVO - Notificagéo .
~ VPS dermatoldgico 0,02 g/g
17/08/2021 3233453/21-3 de Alteragéo de NA NA NA NA VPS

Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC 60/12

9. REAGOES ADVERSAS

Ovulo 600 mg
Solugéo spray 20 mg/ml
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451-
11011 - RDC
MEDICAMENTO )
L 73/2016 - NOVO - Creme vaginal e
NOVO - Notificagao Incluséo de local dermatolégico
10/07/2023 0706438/23-0 de Alteragéo de 09/06/2023 0589385/23-2 Il — DIZERES LEGAIS VP/VPS 9
de embalagem 0,02 g/g
Texto de Bula — .
L secundaria do
publicagdo no .
. medicamento
Bulario RDC 60/12
VP B
. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451- 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
MEDICAMENTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
NOVO - Notificagdo mEDDIIZCI'EAFQAEESNI-_rggAIS Solugéo Spray 20 mg/ml
31/07/2025 0991726/25-1 de Alteragao de NA NA NA NA ’ VPS VP/VPS Creme 0,02 g/g
Texto de Bula — l. IDENTIFICACAO DO
publicagéo no MEDICAMENTO
Bulario RDC 60/12 A Auégl\E’SERTENC'AS E
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
I1l. DIZERES LEGAIS
VP B
. IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451- 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
MEDICAMENTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE Ovulo 600 m
NOVO - Notficagao mEDDllgl'EAFQAEESNI-_rggAIS Creme (va inil)
01/12/2025 1547431/25-3 de Alteragéo de NA NA NA NA ' VPS VP/IVPS 0.02 /g
Texto de Bula — l. IDENTIFICACAO DO me 9
publicagéo no MEDICAMENTO
Bulario RDC 60/12 A Auégl\E’SERTENC'AS E
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
Ill. DIZERES LEGAIS
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Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo .
= VPS Solug&o Spray 20 mg/ml
09/06/2026 - de Alteragéo de NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS

Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC 60/12
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