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POR OUTRQS PATOGENOS.

CARCINOGENESE, MUTAGENESE E DANOS A FERTILIDADE: NAO FORAM
REALIZADOS ESTUDOS A LONGO PRAZO EM ANIMAIS PARA AVALIAR O
POTENCIAL CARCINOGENICO DO CANDITRAT®, NEM ESTUDOS PARA
DETERIgIINAR SEU EFEITO MUTAGENICO DA FERTILIDADE EM MACHOS E
FEMEA

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Nado foram conduzidos estudos de
reproducdo em animais com as apresentacgoes orais de Canditrat®. Também ainda
né&o foi estabelecido se esta preparacéo pode causar efeitos nocivos ao feto quando
administrada a uma gestante ou pode afetar a reprodugéo. As apresentacdes orais
de Canditrat® s6 devem ser prescritas pelo médico que estabelecera se os
beneficios para a mae Justlflcam o potencial risco para o feto. Ainda nao foi
comprovado se o Canditrat® é excretado no leite humano. Embora a absorgéo
gastrlntestmal seja insignificante, precaugdes devem ser tomadas quando o
Canditrat®for prescrito a lactantes.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

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

Interacoes medicamentosas: Ndo sdo conhecidas interagbes com outros
medicamentos e/ou outras substancias. .

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: O CANDITRAT® E GERALMENTE
BEM TOLERADO POR TODOS OS GRUPOS DE IDADE INCLUINDO CRIANCAS
DEBILITADAS MESMO EM TERAPIA PROLONGADA. GRANDES DOSES ORAIS
TEM OCASIONALMENTE PRODUZIDO DIARREIA, DISTURBIOS
GASTRINTESTINAIS, NAUSEAS E VOMITOS. ERUP(;OES CUTANEAS,
INCLUINDO URTICARIA RARAMENTE FORAM RELATADAS. SINDROME DE
STEVENS-JOHNSON FOI MUITO RARAMENTE RELATADA.

Superdose: Doses orais de nistatina excedendo cinco milhdes de unidades diarias
podem causar nauseas e disturbios gastrintestinais. Nao ha relato de efeitos toxicos
graves ou de superinfecgdes.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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Canditrat® )
" . TEUTO
nistatina I
FORMAFARMACEUTICAEAPRESENTAGOES
Suspensao oral 100.000UI/mL
Embalagens contendo 01 e 50 frascos com 50mL.
USOADULTO E PEDIATRICO
USOORAL
COMPOSICAO
CadamL da suspenséo oral contém:
nistatina..... 100.000UI
VBICUIO (8.1 ettt ettt 1mL

Excipientes: &gua de osmose reversa, carmelose sdodica, glicerina, sacarina sodica,
ciclamato de sdédio, alcool etilico, metilparabeno, metabissulfito de sddio,
propilparabeno, aroma de menta e aroma de cereja.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acio do medicamento: Canditrat® tem ag&o fungistatica e fungicida in vitro contra
uma grande variedade de leveduras e fungos leveduriformes. Canditrat® ¢ um
antifungico, ou seja, um produto destinado a combater os fungos, entre eles um
muito comum em recém-nascidos e lactentes-“o sapinho” (Candida albicans).

Como Canditrat® tem absorgZo insignificante no trato gastrintestinal a acéo do
produto tem inicio tdo logo o mesmo entra em contato com o organismo na cavidade
bucal ou intestinal. A Candida albicans pode também aparecer na boca de
individuos adultos, principalmente em casos de uso de préteses dentarias ou
quando o organismo esta enfraquecido por caréncias nutricionais, vitaminicas e
imunologicas.

Mais recentemente a ocorréncia do “sapinho” em adultos, atingindo tanto a regiéo
da boca, como outras porcdes do trato digestivo (eséfago e intestinos), tem sido
observada em pacientes portadores de moléstias graves ou tratamentos com
imunodepressores e nos casos de queda da imunidade como ocorre na sindrome
de imunodeficiéncia adquirida (AIDS).

Indicagcdes do medicamento: Canditrat® ¢ um antifingico, ou seja, um produto
destinado a combater os fungos, entre eles um muito comum em recém-nascidos e
lactentes-“o0 sapinho” (Candida albicans).

Riscos do medicamento: i

CONTRAINDICACOES: ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA
PESSOAS COMALERGIA COMPROVADAAO CANDITRAT®.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: MESMO QUE OCORRA A MELHORA
SINTOMATICA DENTRO DOS PRIMEIROS DIAS DO, TRATAMENTO, NAO
DESCONTINUAR OU INTERROMPERAMEDICACAO ATE O TRATAMENTO SER
COMPLETADO. PARAAAPLICACAO DASUSPENSAO ORAL RECOMENDAMOS
QUE AHIGIENE BUCAL SEJA FEITA DE MANEIRAADEQUADA, INCLUINDO OS
CUIDADOS NECESSARIOS COMALIMPEZADE PROTESES DENTARIAS.
Interagcbes medicamentosas: N&o sdo conhecidas interagdes com outros
medicamentos e/ou outras substancias.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Nao foram conduzidos estudos de

200

200




200

200

reproducdo em animais com as apresentagdes orais de Canditrat®. Também ainda
né&o foi estabelecido se esta preparagéo pode causar efeitos nocivos ao feto quando
administrada auma gestante ou pode afetar a reprodugéo. As apresentacdes orais
de Canditrat® s6 devem ser prescritas pelo médico que estabelecera se os
beneficios para a mae Justlflcam o potencial risco para o feto. Ainda nao foi
comprovado se o Canditrat® é excretado no leite humano. Embora a absorgéo
gastnntestmal seja insignificante, precaucbes devem ser tomadas quando
Canditrat® for prescrito a lactantes.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao, exceto sob
orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacgao durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento. .

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARAASUASAUDE.

Modo de uso: A suspenséo deve ser bochechada e mantida por algum tempo na
cavidade oral antes de ser engolida. Nos lactentes e criangas menores deve-se
colocar a metade da dose utilizada em cada lado da boca.

Aspecto fisico: Suspensdo homogénea de coloragdo amarela.

Caracteristicas organolépticas: Suspensdao homogénea de cor amarela, com
odor e sabor caracteristico.

Posologia:

Prematuros e criangas de baixo peso: Estudos clinicos demonstram que a dose de
1mL (100.000U.1. de nistatina) quatro vezes ao dia € efetiva.

Lactentes: A dose recomendada € de 1mL ou 2mL (100.000 a 200.000U.I. de
nistatina) quatro vezes ao dia.

Criancas e adultos: A dose varia de TmL a 6mL (100.000 a 600.000U.1. de nistatina)
quatro vezes ao dia.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
aduragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Agite bem antes de usar.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: CANDITRAT® E GERALMENTE BEM TOLERADO POR
TODOS OS GRUPOS DE IDADE INCLUINDO CRIANGCAS DEBILITADAS MESMO
EM TERAPIA PROLONGADA. GRANDES DOSES ORA|S TEM
OCASIONALMENTE, PRODUZIDO DIARREIA, DISTURBIOS
GASTRINTESTINAIS, NAUSEAS E VOMITOS. ERUPQOES CUTANEAS,
INCLUINDO URTICARIA RARAMENTE FORAM RELATADAS. SINDROME DE
STEVENS-JOHNSON FOI MUITO RARAMENTE RELATADA.

Conduta em caso de superdose: Doses orais de nistatina excedendo cinco
milhdes de unidades diarias podem causar nauseas e disturbios gastrintestinais.
Nao harelato de efeitos toxicos graves ou de superinfecgoes.

Cuidados de conservacao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM

TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: Anistatina € um antibiético antifingico poliénico.
Propriedades Farmacodinamicas: A nistatina tem agéo fungistatica e fungicida in
vitro contra uma grande variedade de leveduras e fungos leveduriformes. O
mecanismo de agao da nistatina se da através de ligacéo aos esteroides existentes
na membrana celular dos fungos susceptiveis, com resultante alteracédo na
permeabilidade da membrana celular e consequente extravasamento do contetido
citoplasmatico. Em subculturas de repeticdo com niveis crescentes de nistatina, a
Candida albicans nao desenvolve resisténcia a nistatina. Geralmente a resisténcia a
nistatina ndo se desenvolve durante o tratamento. A nistatina ndo apresenta
atividade contra bactérias, protozoarios ou virus.
Propriedades Farmacocinéticas: A absorcdo gastrintestinal de nistatina é
insignificante. A quase totalidade da nistatina administrada por via oral é eliminada
inalterada pelas fezes. Concentragdes significantes de nistatina podem
ocasionalmente aparecer no plasma de pacientes com insuficiéncia renal durante a
terapla oral com as doses convencionais.

Indicagdes: A apresentagdo oral de Canditrat® destina-se ao tratamento da
candidiase do trato digestivo. Canditrat® suspensdo oral é indicado para o
tratamento de candidiase da cavidade bucal e do trato digestivo superior-Esofagite
por Candida encontrada em pacientes com moléstias que necessitaram uso
prolongado de antibiéticos, radioterapia ou drogas imunodepressoras que
provocaram queda de resisténcia organica e na Sindrome de Imunodeficiéncia
Adquirida (AIDS). . i
CONTRAINDICAGCOES: CANDITRAT® SUSPENSAO ORAL E
CONTRAINDICADO NOS PACIENTES COM HISTORIA DE
HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER UM DE SEUS COMPONENTES.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: A suspenséo deve
ser bochechada e mantida por algum tempo na cavidade oral antes de ser engolida.
Nos lactentes e criangas menores deve-se colocar a metade da dose utilizada em
cadalado daboca.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia:

Prematuros e criangas de baixo peso: Estudos clinicos demonstram que a dose
de 1mL (100.000U.1. de nistatina) quatro vezes ao dia é efetiva.

Lactentes: A dose recomendada é de 1mL ou 2mL (100.000 a 200.000U.l. de
nistatina) quatro vezes ao dia.

Criancas e adultos: Adose variade 1mLa6mL (100.000 a 600.000U.1. de nistatina)
quatro vezes ao dia.

ADVERTENCIAS: PREPARACOES ORAIS DE CANDITRAT® NAO DEVEM SER
USADAS PARA O TRATAMENTO DE MICOSES SISTEMICAS.

CASO OCORRA IRRITACAO OU HIPERSENSIBILIDADE AO CANDITRAT®,
DEVE-SE DESCONTINUAR O TRATAMENTO E TOMARAS MEDIDAS CABIVEIS.
RECOMENDA-SE QUE ESFREGACOS COM KOH, CULTURAS OU OUTROS
METODOS DE DIAGNOSTICO SEJAM USADOS PARA CONFIRMAR O
DIAGNOSTICO DE CANDIDIASE E EXCLUIR OUTRAS INFECCOES CAUSADAS
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