Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.

BULA PARA O PACIENTE
MICOSTATIN (nistatina) CREME VAGINAL

BRISTOL-MYERS SQUIBB

MICOSTATIN®
nistatina
USO INTRAVAGINAL

APRESENTACAO
MICOSTATIN (nistatina) Creme Vaginal é apresentado em tubos de 60 gramas com 14 aplicadores
descartaveis.

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada 4 g de MICOSTATIN (nistatina) CREME VAGINAL contém 100.000 U.l. de Nistatina.

Ingredientes inativos: petrolato branco, propilenoglicol, promulgen tipo D, sorbitol, hidroxido de
aluminio, metilparabeno, propilparabeno, emulsdo antiespumante e agua destilada.

ACAO DO MEDICAMENTO

MICOSTATIN (nistatina) age no combate de fungos sensiveis a este medicamento, Candida
albicans (monilia ou sapinho) e outros da mesma espécie.

MICOSTATIN (nistatina) liga-se aos fungos sensiveis e altera a sua célula promove a sua
destruicéo.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

MICOSTATIN (nistatina) Creme Vaginal € indicado para o tratamento de candidiase vaginal
(moniliase).

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacbes
MICOSTATIN é contra-indicado em pacientes alérgicos aos componentes da férmula.
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Adverténcias

Gerais

Vocé nao deve utilizar este medicamento para tratamento na boca, tépico (uso externo) ou em
infeccdes oftalmicas.

N&o utilize MICOSTATIN (nistatina) se ocorrer irritacdo ou hipersensibilidade ao tratamento.

Precaucdes

Gravidez

Se vocé estiver gravida, poderd utilizar MICOSTATIN (nistatina) apenas apds a prescricao do
médico, pois ele que estabelecera se os beneficios para a mae justificam o potencial risco para o
feto.

Quando indicado pelo seu médico, vocé poderd utilizar este medicamento durante a gravidez e
devera tomar cuidado no sentindo de evitar pressao excessiva do aplicador contra o colo uterino.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica.

Uso em idosos
N&o ha recomendacdes especiais para pacientes idosos.

Interagbes Medicamentosas
A interacdo com outros medicamentos é desconhecida.

Informe ao médico se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

MODO DE USO

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
MICOSTATIN (nistatina) Creme Vaginal € um creme com aparéncia lisa, levemente rugoso com
coloracdo amarelada podendo apresentar eventuais grumos castanhos.

Como usar
Siga as instrugdes de uso conforme ilustragéo abaixo.

1. Remova a tampa e perfure completamente o lacre da bisnaga utilizando o lado externo da
tampa.
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3. Puxe o émbolo até o final do curso e em seguida aperte delicadamente a base do tubo de
maneira a forcar a entrada do creme no aplicador, preenchendo todo o espaco vazio do
mesmo.

4. Desencaixe o aplicador e tampe o tubo imediatamente.
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5. Para aplicar o produto a paciente deve deitar-se de costas e o aplicador deve ser introduzido
na vagina suavemente sem causar desconforto. Em seguida, empurrar lentamente o émbolo
com o dedo indicador até o final de seu curso, depositando assim todo o creme na vagina.

6. ApOs a aplicacdo o aplicador deve ser imediatamente descartado.

Durante a gestacao deve-se tomar precaucao no sentido de evitar presséo excessiva do aplicador
contra o colo uterino.

Precaucfes Higiénicas

A fim de afastar a possibilidade de reinfeccdo, 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 precauc¢fes sdo de grande vantagem para
prevenir reinfeccdo: 1) Apos cada mic¢ao, enxugar a vulva, sem esfregar o papel higiénico. 2) A fim
de evitar uma possivel propagacgéo de germes do reto ao trato genital, apos defecacgéo, cuidar que
o material possivelmente infectado ndo entre em contato com a genitélia. 3) Tolhas e lengdis, assim
como a roupa intima devem ser mudados diariamente e lavados com detergente. 4) Enquanto
persistir a infec¢éo, existe a possibilidade de transmisséo a outras pessoas.

Posologia

Vocé deve manter o tratamento pelo prazo recomendado pelo seu médico.

Geralmente uma aplicacao diaria (um aplicador cheio) durante 14 dias é suficiente. Em casos mais
graves quantidades maiores (dois aplicadores cheios) poderdo ser necessérias, dependendo da
duracgédo do tratamento, da resposta clinica e laboratorial.

As aplicacBes ndo deverao ser interrompidas durante o periodo menstrual.

Nas reinfec¢des e nos casos de suspeita de foco de candidiase nas porc¢des terminais do aparelho
digestivo, o médico podera recomendar o uso oral associado de MICOSTATIN (nistatina) Drageas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e aduracéo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

REACOES ADVERSAS

O produto é praticamente atdxico, porém se vocé apresentar irritacdo seu médico devera ser
informado.

A Nistatina é bem tolerada mesmo em terapia prolongada. Vocé podera apresentar irritacao e
sensibilidade, incluindo: sensacéo de queimacéo e coceira (vide Adverténcias)
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Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
Nao ha informagdes conhecidas a respeito de superdose.

CUIDADOS DE CONSERVACAO

Vocé deve manter MICOSTATIN (nistatina) em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), desta
forma o produto podera ser usado dentro do prazo de validade.

Durante a fabricacdo do produto é possivel a entrada de ar na bisnaga, porém, isto ndo afeta o
peso final nem a qualidade do produto. Para melhor conservagéo, o tubo deve ser armazenado no
cartucho com a tampa para baixo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
***no do lote e data de fabricacéo: vide cartucho

*\/ENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS — 1.0180.0037

Farm. Biog. Resp.: Dr. Tathiane Aoqui de Souza
CRF-SP n° 26.655

Fabricado por, Embalado por, Distribuido por:
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA S.A.

R. Carlos Gomes, 924 - Santo Amaro - Sao Paulo - SP
CNPJ 56.998.982/0001-07 - Industria Brasileira

***Servico de Atendimento ao Consumidor
***0800 727 6160

***sac.brz@bms.com
*eRywww.bristol.com.br
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