tioconazol

Medley,

FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTACAO

Locao dermatoldgica 1%: embalagem com frasco de
30 gramas.

USO PEDIATRICO OU ADULTO

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama da locao dermatoldgica contém:
tioconazol ... ... 10mg
veiculo g.s.p. .1 g
(alcool benzilico, cera emulsificante néo idnica,
propilenoglicol, simeticona, triglicerideo de acidos
caprico e caprilico, petrolato liquido, 4gua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

¢ Acao esperada do medicamento: o tioconazol
é um antimicético de uso topico.

e Cuidados de armazenamento: conservar o
produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz.

e Prazo de validade: 24 meses. Nao use o
medicamento se o seu prazo de validade estiver
vencido, o que pode ser verificado na embalagem
externa do produto.

e Gravidez e lactacao: informe seu médico a
ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds
o seu término. Informe ao médico se estd
amamentando.

¢ Cuidados de administracdo: siga a orientacdo
do seu médico, respeitando sempre os horarios, os
numeros de aplicacdes e a duracdo do tratamento.

e Interrupcdo do tratamento: néo interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O tratamento proposto pelo médico deve ser sequido
corretamente, pois a interrupcdo do mesmo pode levar
a falha na cura da doenca.

e Reacgdes adversas: informe seu médico o
aparecimento de reacdes desagradaveis. Quando
ocorrem, sdo usualmente observadas durante a
primeira semana de tratamento, sendo leves e
transitrias.

Sintomas de irritacdo local tém sido raramente
relatados por alguns pacientes. Entretanto, se reacéo
de sensibilidade ocorrer com o uso do medicamento,
este deve ser descontinuado e o médico imedia-
tamente informado.

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

o Utilizacao com outras substancias: informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

¢ Contra-indicacoes e Precaucodes: o produto é
contra-indicado a pacientes hipersensiveis a agentes
antiflngicos imidazolicos ou quaisquer componentes
da férmula. O tioconazol locdo dermatoldgica néo é
indicado para uso oftalmico. Evitar o contato com os
olhos.

"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

0O tioconazol é membro da classe dos compostos
imidazélicos. £ um agente antifingico sintético de
amplo espectro que também possui atividade
antibacteriana contra varios microorganismos gram-
positivos, incluindo Staphylococcus e Streptococcus sp.
In vitro tem ac&o fungicida contra dermatofitos,
leveduras e outros fungos. Em estudos clinicos o
tioconazol se mostrou eficaz no tratamento de todas
as infeccdes comumente causadas por dermatofitos
antropofilicos e zoofilicos, especialmente Tricophyton
rubrum e Tricophyton mentagrophytes, candidiase,
pitiriase versicolor e eritrasma, uma infeccao
bacteriana causada pelo Corynebacterium
minutissimum. Com o uso de tioconazol o alivio dos
sintomas é evidente nos primeiros dias de tratamento.
A absorcdo sistémica apos a aplicacdo dérmica tem
se mostrado insignificante. A administracdo de
tioconazol em ratos e coelhos ndo produziu evidéncia
de toxicidade sistémica. Leve reacdo local foi
reportada.

INDICACOES

E indicado para o tratamento tépico de infeccdes
cutaneas causadas por fungos (dermatéfitos e
leveduras) e bactérias suscetiveis.
CONTRA-INDICACOES

O produto é contra-indicado a pacientes
hipersensiveis a agentes antifingicos
imidazélicos ou a quaisquer componentes da
formula.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
0 produto néo é indicado para uso oftalmico.

REACOES ADVERSAS

0 produto é bem tolerado apos aplicagdes locais
e reacdes adversas sistémicas nao tém sido
observadas com aplicacbes dérmicas. Sintomas
de irritacdo local tém sido relatados por alguns
pacientes porém geralmente s&o observados
logo no inicio do tratamento, sendo de natureza
leve e transitoria. Entretanto, se uma reacdo de
sensibilidade desenvolver-se com o uso de
tioconazol locdo dermatolégica, o tratamento
deve ser interrompido e terapéutica apropriada
deve ser instituida.

POSOLOGIA

0O tioconazol locdo dermatoldgica 1 % deve ser
aplicado suavemente sobre as areas afetadas e
adjacentes, uma ou duas vezes ao dia, usando-se os
dedos ou um cotonete.

A duracdo do tratamento varia de paciente para
paciente, dependendo do patdgeno causal e do local
da infeccdo. O periodo de 10 dias é geralmente
suficiente para obten¢éo da cura na maioria dos casos
de pitiriase versicolor, mas até 6 semanas de
tratamento podem se tornar necessarias nos casos
graves de Tinea pedis, especialmente do tipo
hiperqueratética crénica. A duracdo do tratamento
requerida para infeccdes por dermatofitos em outros
locais, candidiase e eritrasma é em geral da ordem de
2 a 4 semanas.

SUPERDOSE
E improvével que ocorra superdose aguda com a
aplicacdo topica de tioconazol locao.

PACIENTES IDOSOS

Estudos apropriados sobre a relacdo entre a idade e
os efeitos de tioconazol locdo dermatolégica néo
foram realizados em pacientes idosos. Entretanto,
nenhum problema especifico a geriatria tem sido
relatado.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote:
vide cartucho.
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