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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢dao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIF ICACAO DO MEDICAMENTO

FENTIZOL
nitrato de fenticonazol

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

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 6vulo de Fentizol contém:

NILFALO @ FRNEICONAZOL. .......vcveieeciiee ettt ee st b b st b e bt et ea e eh e eb e ee et e st e ae s es s et en s ese et eneeseebe s enees et e nseneenenten 600 mg
(equivalente a 527 mg de fenticonazol)

Excipientes: petrolato liquido, lecitina de soja, petrolato branco, gelatina, glicerol, didéxido de titanio, etilparabeno e propilparabeno.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Fentizol 6vulo vaginal ¢ indicado para o tratamento de candidiase da mucosa vaginal (vulvovaginite, vaginite e leucorreia).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo randomizado, paralelo, foram avaliadas trés diferentes doses de fenticonazol em 6vulo vaginal para o tratamento da
candidiase vulvovaginal. Sessenta pacientes, com idade entre 17 e 71 anos, com candidiase vaginal sintomatica confirmada por
exame micoldgico, foram submetidas a tratamento com fenticonazol dvulo, nas doses de: 200 mg/dia por 3 dias consecutivos, 600
mg em dose Unica, ou 1000 mg em dose Unica, sendo todos os tratamentos realizados por via vaginal. A eficacia terapéutica foi
avaliada apds 7 dias do tratamento, clinica e micologicamente. Os trés grupos de tratamento demonstraram alta eficacia clinica, com
redugdo de sintomas e cura micoldgica em 85% das pacientes. O tratamento foi bem tolerado, nédo ocorreram recidivas do quadro
nas pacientes tratadas, e como evento adverso observou-se apenas a ocorréncia de sensagdo de ardor local.

Estudo realizado com 80 mulheres avaliou comparativamente o tratamento de candidiase vaginal realizado com fenticonazol 6vulo
na dose de 600 mg/dia em dose unica ou clotrimazol na dose de 500 mg/dia em dose unica. A eficacia terapéutica foi observada
apos 7 dias do tratamento, e a ocorréncia de recidiva foi avaliada apds 4 ou 5 semanas. O fenticonazol apresentou regressao dos
sintomas de candidiase vaginal (eritema, prurido, corrimento e edema) e também eliminagdo da Candida em cerca de 90% das
pacientes. A tolerancia ao tratamento foi excelente, sem casos de rea¢des adversas.

Em estudo multicéntrico aberto, prospectivo, foram avaliadas a eficacia e tolerabilidade do fenticonazol évulo 600 mg em dose
unica no tratamento da candidiase vulvovaginal em 49 pacientes entre 18 e 65 anos. A eficacia foi avaliada clinicamente e
micologicamente, com 8 e 28 dias apds o tratamento. A avaliagao global de eficacia (clinica e micoldgica) foi de 74,4% e 95,3%,
respectivamente, nos dias 8 e 28 apds o tratamento. A tolerabilidade foi boa, sem ocorréncia de eventos adversos.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica
O nitrato de fenticonazol ¢ um antimicotico de amplo espectro.

In vitro
Alta atividade fungistatica e fungicida em dermatofitos (todas as espécies de Trichophyton, Microsporum e Epidermophyton), em Candida
albicans e outros agentes micoticos causadores de infecgdes da pele e mucosa.

In vivo

Cura em 7 dias de micoses cutineas causadas por Candida e dermato6fitos em cobaias. O nitrato de fenticonazol também tem atividade
antibacteriana contra microrganismos Gram-positivos.

Mecanismo de agdo: inibi¢do da oxidase do citocromo P450 da célula fingica, inibindo a formagdo de ergosterol e alterando a
permeabilidade da membrana. O fenticonazol causa desintegragdo da estrutura de mitocondrias, lisossomos, peroxissomos e do reticulo
endoplasmatico, induzindo assim a destrui¢ao do fungo.

O nitrato de fenticonazol também tem se mostrado ativo, tanto in vivo como in vitro em Trichomonas vaginalis.

O inicio da ag8o do fenticonazol ocorre apos cerca de 3 horas da aplicagdo vaginal, quando os niveis do medicamento no tecido vaginal
atingem niveis significativos.

Farmacocinética

O grau de absor¢@o do nitrato de fenticonazol tritiado (ou triciado) em humanos, medido apds aplicagdo dérmica ou vaginal foi muito
baixo. A exposi¢do maxima observada apds aplicagdo dérmica de 1,3 g de nitrato de fenticonazol, na forma de creme vaginal 2%
(correspondente a 26 mg/kg de principio ativo), sobre uma drea de 400 cm?, ou 25 umol de spray 2% (correspondente a 5,4 mg/kg de
principio ativo), sobre uma area de 50 cm? foi, respectivamente de 1,2 pg/kg e 1,6 ug/kg. Apods administragio vaginal de 6vulos de 200 mg
ou 1000 mg a voluntarias saudaveis e pacientes com candidiase vulvovaginal, foi observada uma média de 1,34% +/- 0,82 (desvio padrao)
e 1,81% +/- 0,57 (desvio padrdo), a exposi¢do maxima correspondente foi de 91 pg/kg e 400 pg/kg.

Fentizol 6vulo BU0O6_VPS 768 1



ache

mais vida para vocé

Levando em conta o grau da absorgio oral em ratos e caes, ¢ que 20 mg/kg/dia foi o nivel da dose sem efeito na toxicidade cronica e nos
estudos reprodutivos, pode-se observar que animais toleraram bem a administragdo repetida de quantidades de nitrato de fenticonazol
5.000 a 10.000 vezes e 21 a 134 vezes maiores do que aquelas sistematicamente absorvidas em humanos apds administragdo dérmica ou
vaginal, respectivamente.

A baixa absor¢do sistémica do nitrato de fenticonazol apds aplicagdo cutanea ou vaginal é confirmada pela monitorizagdo dos niveis
plasmaticos da droga durante e ao final da terapia, em pacientes tratados com espuma dérmica 2%, logdo 2% ou ducha vaginal 0,2%. Em
todas as amostras analisadas, a concentragdo plasmatica do nitrato de fenticonazol foi de 5 ng/ml.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade aos componentes do produto.

Este medicamento é contraindicado para criangas.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por homens.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na hora da aplicacao na lesdo ou da inser¢do intravaginal, pode ocorrer uma leve sensagdo de ardéncia que desaparece rapidamente.
Mulheres gravidas ndo devem utilizar aplicador sem orientagao médica.

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 aplicagdo local.

Embora a absor¢ao vaginal de Fentizol 6vulo vaginal seja muito baixa, o uso do produto durante a gravidez nao ¢ recomendado.
Categoria de risco na gravidez: C.

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

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

Este medicamento contém componentes que podem reduzir a eficicia de métodos contraceptivos de barreira a base de latex
(por exemplo, preservativos ou camisinhas e diafragmas). Informe ao paciente sobre o risco de infeccio por doencas
sexualmente transmissiveis e sobre a necessidade de uso de outros métodos contraceptivos durante o tratamento.

Atencdo: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
A absorcdo sistémica do Fentizol 6vulo vaginal ¢ muito baixa, e ndo existem evidéncias na literatura de ocorréncia de interagdes
clinicamente relevantes com outros medicamentos nem outras formas de interagao.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: o 6vulo ¢ uma capsula de gelatina de cor creme e opaca, contendo em seu interior uma
suspensdo oleosa, branca e 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.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O 6vulo deve ser introduzido profundamente na vagina, com auxilio do aplicador, em dose tinica.

Para evitar uma reinfecgéo, o parceiro também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica.
Siga as instrugdes ilustradas nos seguintes diagramas.

Assegure-se que o aplicador esta perfeitamente limpo.

Instrugdes para o uso

1. Ao tirar o 6vulo da embalagem, coloca-lo no aplicador. Evite o manuseio prolongado, pois o calor pode provocar dilatagdo do évulo, o
que dificulta a saida do mesmo do aplicador.

2. Faga apenas uma leve pressdo para encaixar o évulo no aplicador. Nao precisa apertar. Aten¢do: muita pressdo pode provocar o
rompimento do 6vulo.
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3. Deitada com as pemas flexionadas e separadas, introduza delicadamente o aplicador profundamente na vagina e empurre o émbolo
completamente. Retire o aplicador.

4. Descartar o aplicador.

9. REACOES ADVERSAS
Em estudos clinicos, Fentizol dvulo vaginal tem se demonstrado muito bem tolerado, com baixa ocorréncia de eventos adversos.
Algumas reacdes adversas podem ocorrer em casos isolados.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000): ardor, irritagdo e/ou prurido no local e reagao de hipersensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Até o momento, ndo foram observados casos de superdosagem com o produto, pois Fentizol 6vulo vaginal ¢ muito pouco absorvido,

quando usado conforme instrugdes, e repercussdes de natureza sistémica podem, portanto, ser excluidas.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

III- DIZERES LEGAIS

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

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

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

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:

Catalent Brasil Ltda.

Sorocaba - SP

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/10/2016.

A CAC

0800 701 6900 g
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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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




