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PARTE | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FORMAS FARMACEUTICAS E VIA DE ADMINISTRAGAO: Creme Vaginal. Intravaginal.
APRESENTAGOES: Uso adulto. Creme Vaginal 25000 UI/G:
Cartucho com 01 bisnaga de aluminio 60 g + aplicador.
Caixa com 100 bisnagas de aluminio 60 g + aplicadores (Embalagem Hospitalar).
COMPOSIGAO: Cada grama contém 25000 Ul de nistatina. xmglentes Polavax, oleato de decila, propilenoglicol, metabissulfito
de sadio, e.d.t.a dissodico, fosfato dissédico anidro, metilparabeno propllparabeno e dgua deionizada.
PARTE Il - INFORMAGOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NISTATINA age no combate de fungos sensiveis a este medicamento, Candida albicans (monilia ou sapinho) e outros da mesma
espécie. Nistatina liga-se aos fungos sensiveis e altera a sua célula promovendo a sua destruicdo.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO NAO FOI INDICADO?
NISTATINA Creme Vaginal é indicado para o tratamento de candidiase vaginal (moniliase).
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicagdes
NISTATINA € contra - indicado em pacientes alérgicos aos componentes da formula.
Adverténcias
Vocé ndo deve utilizar este medicamento para tratamento na boca, topico (uso externo) ou em infeccoes oftéalmicas. Nao utilize
Nistatina se ocorrer irritagao ou hipersensibilidade ao tratamento.
Precaugdes
Gravidez
Se vocé estiver gravida, poderd utilizar NISTATINA apenas apos a prescricao do médico, pois s ele pode estabelecer se os beneficios
paraa mae justificam o potencial risco para o feto. Quando indicado pelo seu médico, vocé podera utilizar este medicamento durante
a gravidez e deveré tomar cuidado no sentido de evitar presséo excessiva do aphcador contra o colo uterino.
Este medicamento nao deve ser utilizado por gravidas sem or a0 médica.
Uso em idosos
Nao ha recomendacoes especiais para pacientes idosos.
Interagoes medicamentosas
Ainteragao com ourtros medicamentos ¢ desconhecida.
Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico
gl TATINA € um creme com aparéncia lisa, levemente rugoso com coloragao amarelada.

osagem
Vocé deve manter o tratamento pelo prazo recomendado pelo seu médico.
Geralmente uma aplicagao diria (um aplicador chelod) durante 14 dias € suficiente. Em casos mais graves quantidades maiores
dois aplicadores cheios) poderao ser necessarias, dependendo da dura?ao do tratamento, da resposta clinica e laboratorial.

s aplicagoes nao deverao ser interrompidas durante o periodo menstrual. Nas reinfeccoes e nos casos de suspeita de foco de
candidiase nas porgoes terminais do aparelho digestivo, 0 médico podera recomendar o uso de outro antifungico oral.
Siga a orientacao de seu médico respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Nao use o medicamento com prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Como Usar
Siga as instrugoes de uso descritas abaixo:
1. Apds remocao da tampa do tubo, a paciente deve perfurar completamente o lacre da bisnaga utilizando a parte pontiaguda da tampa;
2. 0 aplicador deve ser adaptado no bico da bisnaga;
3. A paciente deve puxar o émbolo do aplicador até o final do curso e em seguida apertar delicadamente a base do tubo de
maneira a forcar a entrada do creme no aplicador, preenchendo todo o espaco vazio do mesmo;
4. A paciente deve desencaixar o aplicador e tampar o tubo imediatamente;
5. Para aplicar o produto, apaciente deve deitar-se de costas e o aplicador deve serintroduzido na vagina suavemente, sem causar desconforto.
Em seguida, empurrar 0 émbolo com o dedo indicador até o final de seu curso, depositando assim todo o creme na vagina;
6. Apos a aplicagao, o aplicador deve ser lavado cuidadosamente em &gua corrente morna, nao havendo necessidade de ser
esterilizado. Para limpeza do aplicador, nao use agua fervendo.
Durante a gestag@o deve-se tomar precaucao no sentido de evitar press@o excessiva do aplicador contra o colo uterino.
Precaugdes Higiénicas
A fimde afastar apossibilidade de reinfeccao, vocé deve manter rigorosa higiene pessoal. As maos devem ser cuidadosamente
lavadas antes de se aplicar o medicamento.
Além das medidas higiénicas habituais, as seguintes precaucoes sao de grande vantagem para prevenir reinfecgao:
1) Apos cada micgao, enxugar a vulva, sem esfregar o papel higiénico;
2) A fim de evitar uma possivel propagacao de germes do reto ao trato genital, apos defecacao, cuidar que o material
possivelmente infectado n@o entre em contato com a genitdlia;
3; Toalhas e lengis, assim como a roupa intima, devem ser mudadas diariamente e lavadas com detergente;

uanto persistir a |nfec%a0 existe a possibilidade de transmlssao a outras pessoas.

QUAI 08 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR'

r;\J]roduto ¢ praticamente atoxico, porém se vocé apresentar |rr|ta§a0 seu médico devera ser informado.
A NISTATINA é bem tolerada mesmo em terapia prolongada. Vocé poderé apresentar irritagao e sensibilida incluindo: sensacao
de queimagao e coceira (vide RISCOS DO MEDICAMENTO/ Adverténcias).
Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis
0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESSE MEDICAMENTO DE UMA S0 VEZ?
Néo ha informacdes conhecidas a respeito de superdose.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocg deve manter a NISTATINA em temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C), desta forma o produto podera ser usado dentro
do prazo de validade. Durante a fabricagao do produto € possivel a entrada de ar na bisnaga, porém, isto nao afeta o peso final
nema qualldade do produto. Para melhor conserva%u{) 0 tubo deve ser armazenado no cartucho com a tampa para baixo.
TO 0 MEDICAMENTO _DEVE SER MANTID DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

'ARTE II INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGI
ANISTATINA é um antibictico amlfunglco poliénico, obtido a partir do Streptomyces noursei. 0 mecanismo de acao da Nistatina




se da através de ligacao aos esterdides existentes na membrana celular dos fungos susceptiveis, com resultante alteragao na
permeabilidade da membrana celular e conseqiiente extravasamento do conteddo citoplasmatico. A Nistatina nao apresenta
atividade contra bactérias, protozodrios ou virus.

Farmacocinética

NISTATINA nao é absorvida através da pele e das mucosas integras.

RESULTADOS DE EFICACIA

A NISTATINA tem a?ao fungistética e fungicida in vitro contra uma grande variedade de leveduras e fungos leveduriformes,
incluindo Candida albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis, C. guilliermondi, C. pseudotropicalis, C. krusei, Torulopsis glabrata,
Tricophyton rubrum, T. Mentagrophytes Em subculturas de repetico com niveis crescentes de letatlna a Candida albicans
mm %ese(o)v%lve resisténcia a Nistatina. Geralmente a resisténcia a Nistatina no se desenvolve durante o tratamento.

NISTATINA ¢ indicado para o tratamento de candidiase vaginal (moniliase).

CONTRA-INDICAGOES

NISTATINA intravaginal é contra-indicado nos pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes

contidos na férmula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAQ DEPOIS DE ABERTO

Modo de Usar

Nistatina Creme Vaginal:

1. Apds remocao da tampa do tubo, a paciente deve perfurar completamente o lacre da bisnaga utilizando a parte pontiaguda da tampa;

2. 0 aplicador deve ser adaptado no bico da bisnaga;

3. A paciente deve puxar o émbolo do aplicador até o final do curso e em seguida apertar delicadamente a base do tubo de

maneira a forgar a entrada do creme no aplicador, preenchendo todo o espago vazio do mesmo;

4. A paciente deve desencaixar o aplicador e tampar o tubo imediatamente;

5. Paraaplicar o produto, apaciente deve deitar-se de costas e 0 aplicador deve ser introduzido na vagina suavemente, sem causar desconforto.

Em seguida, empurrar 0 émbolo com o dedo indicador até o final de seu curso, depositando assim todo o creme na vagina;

6. Apos a aplicagao, o aplicador deve ser lavado cuidadosamente em dgua corrente morna, ndo havendo necessidade de ser

esterilizado. Para limpeza do aplicador, ndo use agua fervendo. Durante a gestagdo deve-se tomar precaugdo no sentido de

evitar pressao excessiva do aplicador contra o colo uterino.

Precaugdes Higiénicas

Afim de afastar a possibilidade de reinfeccao, as pacientes devem ser orientadas a observar rigorosa higiene pessoal. As maos

devem ser cuidadosamente lavadas antes de aplicar o medicamento.

Além das medidas higiénicas habituais, as seguintes precaugoes sao de grande vantagem para prevenir reinfecgao:

1) Apos cada miccao, a vulva deve ser enxuta, sem friccionar o papel higiénico.

2) Afim de evitar uma possivel propagacgao de germes do reto ao trato genital, apds defecacao, cuidar que o material possivelmente

infectado nao entre em contato com a genitalia.

3; Tolhas e lencdis, assim como a roupa, intima devem ser mudados diariamente e lavados com detergente.

4) Enquanto persistir a infeccao, existe a possibilidade de propagacao a outras pessoas.

Durante a fabncaﬁ1 0 do produto é possivel a entrada de ar na bisnaga, porém, isto nao afeta o peso final nem a qualidade do
g)ggti)ogﬂa melhor conservagao, o tubo deve ser armazenado no cartucho com a tampa para baixo.

Geralmente uma aplicagao didria (um aplicador cheio) durante 14 dias ¢ suficiente. Em casos mais graves quantidades maiores

ijIS aplicadores cheios) poderao ser necessarias, dependendo da durac@o do tratamento, da resposta clinica e laboratorial.
S apllc%}es ndo deverao ser interrompidas durante 0 periodo menstrual.

0 produto n&o deve ser usado para tratamento oral, topico ou em infecgoes oftaimicas. Caso ocorrairritagao ou hipersensibilidade
a Nistatina, o tratamento deve ser suspenso. E recomendada a utilizacao de esfregaco com KOH, culturas ou outros meios para
confirmar o diagndstico de candidiase vaginal e para afastar infeccoes causadas por outros patogenos
Teste de Laboratdrio
No caso de auséncia de res?osta ao tratamento, 0s métodos acima mencionados devem ser repetidos. Carcinogénese, Mutagénese,
Comprometimento da Fertilidade. Nao foram realizados estudos a longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico
ga Nl_s‘}atma nem estudos para determinar seu efeito mutagénico da fertilidade em animais machos e fémeas.

ravidez
Nistatina creme vaginal s6 deve ser prescrito pelo médico que estabelecerd se os beneficios para a mae justificam o potencial
risco para o feto. Categoria de risco na gravidez : C
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagao médica.
USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso geriatrico
Néo ha regomendafoes espeuals para pacientes idosos.
INTERAGOES MEDICAMENTOSA:
A interacao com outros medlcamentos ¢ desconhecida.
REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
A Nistatina é bem tolerada mesmo em terapia prolongada. Foram relatados casos de irritacdo e sensibilidade (incluindo: sensacdo
de quelmagao e prurido) (vide ADVERTENCIAS).

Nao hé& mformaﬁoes conhecidas a respeito de superdose.
ARMAZE

Vocé deve manter a NISTATINA em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), desta forma o produto poder ser usado
dentro do prazo de valida

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

PARTE IV - DIZERES LEGAIS
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