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Daktarin® Gel Oral

miconazol

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Gel em bisnaga com 40 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO (a partir de 6 meses)

USO TOPICO

COMPOSICAO
Cada grama de gel contém 20 mg de miconazol.
Excipientes: agua purificada, alcool etilico, amido pré-gelatinizado, aroma de cacau, aroma

de laranja, glicerina, polissorbato 20 e sacarina sédica.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Daktarin® Gel Oral tem como principio ativo o miconazol que age contra fungos causadores
de infecgbes, inibindo uma atividade essencial das células desses fungos e provocando a

sua morte.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Daktarin® Gel Oral é indicado para o tratamento terapéutico e profilatico da candidiase da

cavidade bucofaringea.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacdes
N&o use Daktarin® Gel Oral em bebés menores de 6 meses de idade devido ao risco de
bloqueio darespiracéo (sufocamento).
N&o utilize Daktarin® Gel Oral:
- Se vocé tiver qualquer tipo de doenga do figado;

- Se vocé souber que tem hipersensibilidade (alergia) ao produto;



- Se vocé estiver tomando outros medicamentos, exceto sob orientacdo do seu
médico.

Os efeitos terapéuticos ou colaterais de muitos medicamentos, quando tomados com

Daktarin® Gel Oral, podem ser aumentados ou diminuidos. Caso tome outro medicamento,

informe para seu médico antes de usar Daktarin® Gel Oral. Se vocé utilizar outro

medicamento enquanto estiver tomando Daktarin® Gel Oral, consulte seu médico.

Adverténcias
Amamentacao

Se voceé estiver amamentando, consulte seu médico antes de usar Daktarin® Gel Oral.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao

médica ou do cirurgido-dentista.

Precaucobes
Bebés e criancas pequenas:
Daktarin® Gel Oral é viscoso para garantir a sua permanéncia na boca o maior tempo
possivel.
Importante: para que o gel ndo obstrua a garganta da crianca e possa provocar
sufocamento vocé deve tomar as seguintes precaucgdes:

- divida cada aplicagcdo em pequenas por¢oes,

- nuncacoloque a quantidade total na boca da crianca de uma vez,

- coloque o gel nas é&reas afetadas da boca (areas brancas) de acordo com o

prescrito pelo médico,
- nunca coloque grande quantidade de gel na parte posterior, préximo da

garganta.

Interagbes Medicamentosas
Informe seu médico quais medicamentos esta usando no momento. Em particular, alguns
farmacos ndo devem ser tomados ao mesmo tempo e, se determinados medicamentos
forem tomados ao mesmo tempo, mudancas devem ser feitas (em relacdo a dose, por
exemplo).
Exemplos de medicamentos que nunca devem ser tomados enquanto vocé estiver usando
Daktarin® Gel Oral s&o:

- determinados medicamentos para alergia, como a terfenadina, o astemizol e

mizolastina,

- cisaprida, um medicamento usado para problemas digestivos,



determinados medicamentos que reduzem o colesterol (como a sinvastatina e a
lovastatina),

midazolam (oral) e triazolam, medicamentos tomados para a ansiedade ou para
ajudar a dormir (tranquilizantes),

pimozida e sertindol, medicamentos para certos transtornos psiquiatricos,
halofantrina, um medicamento antimalarico,

certos medicamentos utilizados no tratamento da enxaqueca, como alcaldides de
ergot,

certos medicamentos usados para tratar irregularidades do batimento cardiaco,

como bepridil, quinidina e dofetilida.

A combinagdo com outros medicamentos pode requerer monitoramento adicional

ou alteracéo da dose do Daktarin® Gel Oral ou do outro medicamento. Exemplos s&o:

certos medicamentos anticoagulantes (que "afinam" o sangue) como a varfarina,
certos medicamentos orais para o tratamento de Diabetes,

certos produtos para AIDS como inibidores da protease do HIV,

certos medicamentos usados no tratamento do cancer,

alguns medicamentos que atuam no coragdo e nos vasos sanguineos (certos
bloqueadores de canais de calcio),

ciclosporina A, tacrolimo e sirolimo (rapamicina), que sao medicamentos utilizados
apos transplantes de érgéos,

fenitoina, um medicamento utilizado no tratamento da epilepsia,

certos anestéscios de uso hospitalar como alfentanila,

sildenafila, um medicamento usado para tratar impoténcia masculina,

certos medicamentos para ansiedade ou que ajudam a dormir (tranquilizantes),
certos medicamentos para tuberculose,

metilprednisolona, um medicamento para o tratamento de inflamagdes, administrado
por via oral ou injegéo,

trimetrexato, um medicamento usado para tratar um certo tipo de pneumonia,
ebastina, um medicamento usado para alergia,

reboxetina, um medicamento usado no tratamento da depresséo.

Se vocé estiver tomando algum destes medicamentos ou algum outro produto, informe seu

médico. Enquanto estiver fazendo uso de Daktarin® Gel Oral ndo comece a tomar outro

medicamento sem primeiro informar o seu médico.

Este medicamento é contraindicado em bebés menores de 6 meses de idade.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacfes 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 médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto Fisico

Daktarin® Gel Oral é branco e homogéneo.

Caracteristicas Organolépticas

Daktarin® Gel Oral possui aroma caracteristico de cacau e laranja.

Dosagem

Bebés de 6 a 24 meses: Aplique %4 de colher de cha (1,25 mL) de gel quatro vezes ao dia.
Cada dose deve ser dividida em pequenas porgcoes e o gel aplicado sobre a(s) area(s)
afetada(s). O gel ndo deve ser deglutido imediatamente, mas mantido na boca o maior
tempo possivel.

Adultos e criangas com 2 anos ou mais: Aplique %z colher de cha (2,5 mL) de gel quatro
vezes ao dia. O gel ndo deve ser deglutido imediatamente, mas mantido na boca o maior
tempo possivel.

O tratamento deve ser mantido por pelo menos uma semana apds o desaparecimento dos

sintomas. Alguns pacientes podem necessitar um periodo mais prolongado de terapéutica.

Como Usar

Lave bem as mdos antes de usar Daktarin® Gel Oral. A aplicacdo pode ser feita com o
auxilio de uma haste flexivel recoberta com algodao (Cotonete®) ou de uma gaze enrolada
no dedo indicador. Deve ser espalhada na parte interna da boca uma quantidade suficiente
para cobrir toda a area afetada. O gel ndo deve ser engolido imediatamente, mas deve ser
mantido na boca o maior tempo possivel. Assim, o medicamento fica em contato com a boca
por um tempo maior.

No caso de adultos que usam dentaduras, elas devem ser retiradas a noite e escovadas
com Daktarin® Gel Oral.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses, e a
duracédo do tratamento.

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

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

aspecto do medicamento.



QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Se Daktarin® Gel Oral obstruir a garganta, a respiracdo de bebés e criangcas menores
de 6 meses pode ser bloqueada (sufocamento).

Nausea, vémito, regurgitacao, perda do paladar ou paladar anormal, boca seca, desconforto
na boca ou produto com gosto alterado poderdo ocorrer comumente. Além disso, diarreia,
inflamacdo da boca e descoloragdo da lingua raramente poderdo ocorrer. A
hipersensibilidade (alergia) ao Daktarin® Gel Oral é muito rara. Ela podera ser reconhecida
por coceira, erupgao cutanea, urticaria, encurtamento da respiracdo e/ou inchaco da face.
Muito raramente reagdes cutdneas graves podem ocorrer, com uma erupg¢ao cuténea difusa
com pele descamando e bolhas na boca, olhos e regido genital (necrose epidérmica tdxica
ou sindrome de Stevens-Johnson). Se vocé tiver problemas para respirar, procure ajuda
médica emergencial. Nos casos de suspeita de alergia vocé deve interromper o uso de
Daktarin® Gel Oral e consultar seu médico.

Muito raramente pode ocorrer inflamacao do figado, podendo acarretar em um ou mais dos
sintomas a seguir: perda de apetite, nausea, vémito, cansago, dor abdominal, pele e olhos
amarelados (ictericia), urina muito escura e fezes palidas. Nesses casos, interrompa 0 uso

de Daktarin® Gel Oral e procure seu médico imediatamente.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Se vocé ingerir uma grande quantidade de Daktarin® Gel Oral, vocé podera apresentar

vomito e diarreia. Entretanto para ter certeza que n&o ha problemas, procure seu médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Daktarin® Gel Oral deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O miconazol possui atividade antifingica contra os dermatofitos e leveduras comuns assim

como atividade antibacteriana contra certos bacilos e cocos gram-positivos.



Sua atividade é baseada na inibicdo da biossintese de ergosterol nos fungos e na mudanca
da composi¢ao dos componentes lipidicos das membranas, resultando em necrose da
célula fungica.

Farmacocinética

Absorcéo

O miconazol possui absorgao sistémica apdés administracao como gel oral. Administragao da
dose de 60 mg de miconazol como gel oral resulta em pico de concentracdo plasmatica de
31 a 49 ng/mL, ocorrendo aproximadamente duas horas apds a aplicagdo.Distribuic&do

O miconazol absorvido liga-se as proteinas plasmaticas (88,2%), principalmente a albumina
sérica e células vermelhas (10,6%).

Metabolismo e eliminacéo

A porgao absorvida de miconazol é extensivamente metabolizada; menos que 1% da dose
adminstrada é excretada inalterada na urina. A meia-vida final de miconazol no plasma é de
20 - 25 horas na maioria dos pacientes. A meia-vida de eliminagao & similar nos pacientes
com insuficiéncia renal. A concentracdo plasmatica de miconazol é reduzida

moderadamente (aproximadamente 50%) durante a hemodialise.

RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo envolveu 57 pacientes, os quais foram tratados para 63 episddios de candidiase
oral, utilizando-se um gel contendo 20 mg/mL de miconazol. Obteve-se cura para um total
de 86% dos pacientes infectados por alguma espécie de Candida.’

Trinta e cinco pacientes pediatricos com idade média de 17,4 meses, com sinais clinicos de
candidiase oral, foram tratados com gel oral de miconazol 2%. Apds 7 dias de tratamento

observou-se cura clinica de 100% para placas e rachaduras e 97% para eritema.?

Referéncias
1. Botter A.A. Miconazole Gel for the Treatment of Oral Thrush in Adult Patients.
Mykosen 1980; 23 (10): 574-579.
2. Reading J.H., et al. An Open Assessment of Miconazole Oral Gel in the Treatment of
Paediatric Oral Candidosis in General Practice. Current Therapeutic Research, 1981;
30(5): 605-610.

INDICACOES
Daktarin® Gel Oral & indicado para o tratamento terapéutico e profilatico da candidiase da

cavidade bucofaringea.

CONTRAINDICACOES



Daktarin® Gel Oral é contraindicado nas seguintes situacdes:
- pacientes com hipersensibilidade ao miconazol ou aos excipientes da formulagio;
- bebés menores de 6 meses de idade ou agueles em gque o reflexo de degluticéo
ainda ndo esta suficientemente desenvolvido;
- pacientes com disfuncio hepatica;
- co-administracdo dos seguintes medicamentos sujeitos a metabolizagdo pelo
CYP3A4:

0 substancias que prolongam o intervalo QT: astemizol, bepridil, cisaprida,
dofetilida, halofantrina, mizolastina, pimozida, quinidina, sertindol e
terfenadina;

0 alcaldides de ergot;

o inibidores de HMG CoA redutase como sinvastatina e lovastatina;

o triazolam e midazolam oral.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

A aplicagdo pode ser feita com o auxilio de uma haste flexivel recoberta com algodao
(Cotonete®) ou de uma gaze enrolada no dedo indicador. Deve-se espalhar uniformemente a
quantidade de gel necessaria para cobrir toda a area da mucosa bucal afetada.

Para candidiase oral, as proteses dentarias devem ser retiradas a noite e escovadas com

gel.

POSOLOGIA

Bebés de 6 a 24 meses: Aplique Y4 de colher de cha (1,25 mL) de gel quatro vezes ao dia.
Cada dose deve ser dividida em pequenas porgcoes e o gel aplicado sobre a(s) area(s)
afetada(s). O gel ndo deve ser deglutido imediatamente, mas mantido na boca o maior
tempo possivel.

Adultos e criangcas com 2 anos ou mais: Aplique %z colher de cha (2,5 mL) de gel quatro
vezes ao dia. O gel ndo deve ser deglutido imediatamente, mas mantido na boca o maior
tempo possivel.

O tratamento deve ser mantido por pelo menos uma semana apds o desaparecimento dos

sintomas. Alguns pacientes podem necessitar um periodo mais prolongado de terapéutica.

ADVERTENCIAS

Se o uso concomitante de Daktarin® Gel Oral e anticoagulantes, como varfarina, for
considerado, o efeito do anticoagulante deve ser cuidadosamente monitorado e titulado.

E aconselhavel controlar os niveis de miconazol e fenitoina, caso eles sejam utilizados

concomitantemente.



Em pacientes utilizando certos hipoglicemiantes orais, como sulfonilureias, um aumento do
efeito terapéutico, levando a hipoglicemia, pode ocorrer durante o tratamento concomitante

com miconazol, e medidas apropriadas devem ser consideradas.

Gravidez (Categoria C) e Lactacéao

Embora ndo haja evidéncia que miconazol seja embriotéxico ou teratogénico em animais,
deve-se pesar o risco potencial do uso de Daktarin® Gel Oral durante a gravidez em relag&o
aos beneficios terapéuticos esperados.

Nao ha dados disponiveis sobre a excrecdo do miconazol no leite humano; desta forma,

deve-se prescrever Daktarin® Gel Oral com cautela em lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao

médica ou do cirurgido-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Especialmente em lactentes e criangas pequenas, é necessario recomendar cuidado,
a fim de garantir que o gel ndo obstrua a garganta. Assim, o gel ndo deve ser aplicado
na parte posterior proximo da garganta e cada dose deve ser dividida em pequenas
porcoes.

Observar o paciente quanto a possivel risco de asfixia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Quando utilizar qualquer medicamento concomitante, deve-se consultar a bula
correspondente para informagdes sobre a via metabdlica do farmaco. O miconazol pode
inibir o metabolismo de farmacos metabolizados pelo sitema de enzimas CYP3A4
e CYP2CO9. Isto pode resultar em um aumento e/ou prolongamento de seus efeitos, incluindo
efeitos adversos.
O miconazol oral é contraindicado em co-administragdo com as seguintes drogas que sao
metabolizadas pelo CYP3A4:

- substancias que prolongam o intervalo QT: astemizol, bepridil, cisaprida, dofetilida,

halofantrina, mizolastina, pimozida, quinidina, sertindol e terfenadina;

- alcaldides de ergot;

- inibidores de HMG-CoA redutase como sinvastatina e lovastatina;

- triazolam e midazolam oral.
Quando miconazol oral é co-administrado com os seguintes medicamentos deve-se ter

cuidado, pois um possivel aumento ou prolongamento dos efeitos terapéuticos e/ou efeitos



adversos podem ocorrer. Se necessario, as doses devem ser reduzidas e, se apropriado, 0s
niveis plasmaticos monitorados:
- produtos sujeitos ao metabolismo do CYP2C9
0 anticoagulantes orais, como varfarina;
0 hipoglicemiantes orais, como sulfonilureias;
o fenitoina.
- outros medicamentos sujeitos ao metabolismo pelo CYP3A4:
0 inibidores da protease do HIV, como saquinavir,
0 certos agentes antineoplasicos, como alcaldides da vinca, busulfan e
docetaxel;
0 certos bloqueadores de canal de célcio, como diidropiridinas e verapamil;
0 certos agentes imunossupressores: ciclosporina, tacrolimus e sirolimus
(rapamicina);
- outros: alfentanila, alprazolam, brotizolam, buspirona, carbamazepina, cilostasol,
disopiramida, ebastina, metilprednisolona, midazolam IV, reboxetina, rifabutina,

sildenafila e trimetrexato.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Dados de Estudos Clinicos

A seguranca de Daktarin® Gel Oral foi avaliada em 88 pacientes adultos com candidiase
oral ou micose oral que participaram de um estudo clinico randomizado, controlado por
ativo, duplo-cego e de trés estudos clinicos abertos. Esses pacientes tomaram ao menos

uma dose de Daktarin® Gel Oral e forneceram os dados de seguranca.

As reacbes adversas ao medicamento relatadas por pacientes adultos tratados com

Daktarin® Gel Oral em quatro estudos clinicos séo apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1. Rea¢Oes adversas ao medicamento relatadas por pacientes adultos em quatro estudos clinicos
de Daktarin® Gel Oral

] Daktarin®

Sistema de Classe/ Orgéo Oral Gel

Termo usual %
(N=88)

Distlrbio do Sistema Nervoso

disgeusia 1,1

Disturbios Gastrintestinais

boca seca 2,3

nausea 4.5

desconforto oral 3,4

vomito 1,1

Distlrbios Gerais e Condi¢cdes no Local da Administragao
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sabor alterado do produto 4.5

A seguranca de Daktarin® Gel Oral foi avaliada em 23 pacientes pediatricos com
candidiase oral que participaram de um estudo clinico randomizado, controlado por ativo,

aberto em pacientes pediatricos com idade £1 més a 10,7 anos. Esses pacientes tomaram
ao menos uma dose de Daktarin® Gel Oral e forneceram os dados de seguranca.

As reacbes adversas ao medicamento relatadas por pacientes adultos tratados com

Daktarin® Gel Oral em um estudo clinico sdo apresentadas na Tabela 2.

Tabela 2. Reagdes adversas reportadas por pacientes pediatricos em Estudo Clinico aberto,

randomizado, controlado por ativo de Daktarin® Gel Oral.

) Daktarin® Gel Oral
Classificacdo de Orgdos /Sistema %
(N=23)

Termo usual %

Distarbios gastrintestinais
Nausea 13,0%
Regurgitagao 8,7%
Vémito 13,0%
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Experiéncia pés-comercializacéo

Reacdes adversas primeiramente identificadas durante a experiéncia pds-comercializacédo
com Daktarin® Gel Oral estdo incluidas a seguir.

As reacOes adversas estdo classificadas pela frequéncia, de acordo com a seguinte
convengao:

Muito comum (= 1/10)

Comum (= 1/100, < 1/10)

Incomum (= 1/1000, < 1/100)

Raro (= 1/10000, < 1/1000)

Muito raro (< 1/10000), incluindo relatos isolados.

A seguir, as reagbes adversas ao medicamento sdo apresentadas por categoria de

frequéncia baseadas em taxas de relatos espontaneos.

Distarbios do Sistema Imunoldégico

Muito raro: reagdes anafilaticas, angioedema, hipersensibilidade.

Distirbios Respiratdrios, Toracicos e Mediastinais

Muito raro: bloqueio das vias aéreas.

Disturbios Gastrintestinais

Muito raro: diarreia, estomatite, descoloracéo da lingua.

Disturbios hepatobiliares

Muito raro: hepatite.

Disturbios da Pele e Tecido Subcutéaneo

Muito raro: necrdlise epidérmica tdxica, Sindrome de Stevens-Johnson, urticaria, erupcéo

cutanea.

SUPERDOSE

Sintomas

Em caso de superdose acidental podem ocorrer vomitos e diarreia.

Tratamento

O tratamento é sintomatico e de suporte. Nao ha disponivel um antidoto especifico. Em caso
de ingestdo acidental de grande quantidade de Daktarin® Gel Oral, método de

esvaziamento gastrico apropriado deve ser utilizado, se for necessario

ARMAZENAGEM

Conserve em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
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