SPOROSTATIN

SPOROSTATIN®
griseofulvina
500 mg
FORMA FARMACEUTICA/APRESENTACAO

SPOROSTATIN apresenta-se em cartucho contendo 20 comprimidos sulcados.

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 2 anos de idade).
USO ORAL

Cada comprimido de Sporostatin contém 500 mg de griseofulvina.

Componentes inativos: diéxido de silicio, poloxamer, amido de milho e estearato de magnésio.
INFORMAGCOES AO PACIENTE

SPOROSTATIN é indicado para o tratamento de infec¢bes micoticas da pele, pélos e unhas.
Conserve o produto em temperatura entre 2°C e 30°C. Proteja da luz.

O prazo de validade é de 48 meses e encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de
vencimento, inutilize o produto.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vingéncia do tratamento ou apds seu término.
Informe ao médico se esta amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitanto sempre os horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

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

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis como erupcdo cutanea e
urticéria.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

Este medicamento é contra-indicado para mulheres gravidas ou com intencédo de engravidar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

A griseofulvina € um agente fungistatico com atividade /nn vitro contra vérias espécies de
Microsporum, Epidermophyton e Trichophyton.

A griseofulvina se deposita nas células precursoras da queratina e apresenta maior afinidade
para tecidos patologicos do que tecidos normais. A droga liga-se firmemente a queratina nova,
que se torna altamente resistente a invasao de fungos.

INDICACOES
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SPOROSTATIN ¢ indicado para o tratamento de infecg6es micoticas da pele, pelos e unhas, a
saber: Tinea corporis, Tinea pedis, Tinea cruris, Tinea barbae, Tinea capitis, Tinea unguium
(onicomicose), causadas por um ou mais dos seguintes géneros de fungos: Trichophyton
rubrum, Trichophyton tonsurans, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton interdigitale,
Trichophyton verrucosum, Trichophyton megnini, Trichophyton gallinae, Trichophyton
crateriforme, Trichophyton sulphureum, Trichophyton schoenleinii, Microsporum audouinii,
Microsporum canis, Microsporum gypseum e Epidermophyton floccosum.

CONTRA-INDICACOES

SPOROSTATIN néo é indicado para infec¢des leves que respondem a agentes
topicos isoladamente.

A griseofulvina é contra-indicada para pacientes com porfiria, insuficiéncia
hepato-celular e em individuos com histérico de hipersensibilidade ao produto,
para mulheres gravidas ou com intencéo de engravidar.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Recomenda-se avaliacdo periddica das funcdes orgéanicas sistémicas (renal,
hepatica e hematopoiética), especialmente em pacientes sob tratamento
prolongado. Se ocorrer granulocitopenia, o tratamento deve ser suspenso.

Como a griseofulvina € derivada de uma espécie de Penicillium, existe a
possibilidade de sensibilidade cruzada com a penicilina. Entretanto, pacientes
comprovadamente sensiveis a penicilina tém sido tratados sem dificuldade com
griseofulvina.

Reacdes de fotossensibilidade podem estar associadas ao tratamento com
griseofulvina; os pacientes devem ser alertados para evitar exposicdo a luz
solar natural ou artificial intensa.

Nao estdo estabelecidas a eficacia e seguranca de griseofulvina como profilaxia
de infeccdes micoticas.

Devido a indicagdes de que a griseofulvina tem demonstrado efeitos lesivos /n
vitro sobre os genomas de células bacterianas, vegetais, micoticas e células de
mamiferos, os homens que completarem o tratamento, devem esperar um
periodo de no minimo seis meses para ter filhos. As mulheres devem evitar a
gravidez enquanto estiverem recebendo o tratamento com griseofulvina.

Uso durante a gravidez

A seguranga da griseofulvina antes ou durante a gravidez ndo esta
estabelecida, ndo devendo assim ser usada por mulheres no periodo de
gestacdo ou que estejam planejando engravidar. Raramente foram relatados
nascimento de xifépagos em mulheres que utilizaram a griseofulvina no
primeiro trimestre de gravidez.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
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A griseofulvina diminui a acdo de anticoagulantes do tipo varfarinicos; o ajuste posolégico do
anticoagulante podera ser necessario durante e apds o tratamento com griseofulvina.

Barbituratos em geral suprimem a acéo da griseofulvina; a administracdo concomitante podera
requerer ajuste posolégico do agente anti-flingico.

Os efeitos do alcool podem ser potencializados pela griseofulvina, produzindo taquicardia e
rubor.

A griseofulvina pode potencializar um aumento das enzimas hepaticas, que metabolizam
estrégenos a uma taxa maior que a normal, inclusive o estrégeno dos contraceptivos orais,
causando portanto, uma possivel diminuicdo dos efeitos contraceptivos e irregularidade
menstrual.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer efeitos colaterais de hipersensibilidade como erup¢éo cutanea,
urticaria e, raramente, edema angioneurdético e necrose epidérmica (sindrome
de Lyell). Essas reagbes podem exigir a interrupcdo do tratamento, devendo-se
tomar as medidas adequadas.

Em raras ocasides, apds tratamentos prolongados, tem-se comunicado
parestesia das maos e pés. Outros efeitos secundarios comunicados
ocasionalmente incluem: candidiase oral, nauseas, vOmitos, transtornos
epigastricos, diarréia, cefaléia, fadiga, tontura, insdnia, confusdo mental e
reducédo do desempenho em atividades rotineiras.

POSOLOGIA

A identificacdo do microorganismo infectante deve ser realizada através de exame por
microscopia direta ou cultura. A medicagdo deve ser mantida até que o microorganismo
infectante esteja totalmente erradicado. Periodos recomendados de tratamento para Tinea
capitis sdo de 4 a 6 semanas; para 7/nea corporis, 2 a 4 semanas; para 7/nea pedis, 4 a 8
semanas; para a 7inea unguium, dependendo da velocidade de crescimento das unhas dos
dedos da méo (pelo menos 4 meses) e unhas dos pés (pelo menos 6 meses).

Medidas higiénicas gerais devem ser observadas para controlar as fontes de infeccdo ou
reinfeccdo. O uso concomitante de agentes topicos adequados em geral é necessario,
especialmente no caso de 7inea pedis. Leveduras e bactérias também podem ser os causadores
de algumas formas de pé de atleta.

Adultos

Administragdo diaria de 500 mg, como dose Unica ou em quantidades fracionadas, fornecera
uma resposta satisfatoria para a maioria dos pacientes com 7inea corporis, Tinea cruris e Tinea
capitis.

Para as infeccBes flingicas de erradicacdo mais dificil, tais como 7inea pedis e Tinea unguium,
recomenda-se uma dose diaria de 1 g.

Criancas

A dose pediatrica eficaz é de 11 mg/kg/dia. Segundo esta base, recomenda-se o seguinte
esquema posoldgico pediatrico.

- Criangas com peso entre 14 e 23 kg - 125 a 250 mg diarios.

- Criangas com peso acima de 23 kg - 250 a 500 mg diarios.

Né&o esté estabelecida uma posologia para criangas até 2 anos.
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A experiéncia clinica em criancas com 7inea capitis indica que uma Unica dose diaria de

griseofulvina é eficaz.

Duracédo do tratamento

Em geral, sdo necessarias quatro semanas de tratamento para infeccdes da pele ou couro
cabeludo, e pelo menos quatro a seis meses para infec¢cbes das unhas dos dedos da méo e dos
pés respectivamente. Recomenda-se continuar o tratamento por no minimo duas semanas apos
0 desaparecimento de todos os sinais de infeccdo. Se a administracdo do medicamento for
interrompida antes da erradica¢do dos microorganismos infectantes, podem ocorrer recidivas.

SUPERDOSAGEM

Na ocorréncia de superdosagem, deve-se administrar tratamento sintomatico.
PACIENTES IDOSOS

Devem seguir as mesmas orientacdes dadas aos adultos

MS 1.0093.0100
Farm.Resp.: Lucia Lago Hammes - CRF-RJ 2.804

MANTECORP INDUSTRIA QUiMICA E FARMACEUTICA LTDA

Estrada dos Bandeirantes, 3.091 - Rio de Janeiro-RJ

CNPJ.: 33.060.740/0001-72 - Industria Brasileira

Distribuido por: SCHERING-PLOUGH PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® Marca Registrada

Fabricado sob autorizacdo da Schering Corporation, EUA, proprietaria da marca.

Pl 15/Nov/94
sporostatin15A/NOV/07

Central de Atendimento 08007702477

O ndmero do lote, a data de fabricacdo e o término do prazo de validade, estdo gravados na

embalagem externa deste produto.
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