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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FENTIZOL
nitrato de fenticonazol

APRESENTACAO
Soluggo spray de 20 mg/ml: embalagem contendo 30 ml.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 ml de Fentizol solucao spray contém:

NItrato de feNtICONAZOL........c.oueuiiieieiee ettt ettt sene e 20 mg
(equivalente a 17,6 mg de fenticonazol)

Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, povidona, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado e agua purificada.
Graduagio alcodlica: 38,4%.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ um antifiingico indicado para o tratamento de micoses de pele e mucosas, causadas por
fungos, incluindo candidiases, dermatomicoses e pitiriase versicolor, além de outros tipos de micoses.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Fentizol solugdo spray ¢ um antimicético que combate um grande nimero de fungos. Também tem atividade
antibacteriana em certos tipos de bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado caso vocé ja tenha tido alergia ao nitrato de fenticonazol ou aos outros
componentes do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve lavar bem as maos antes e apos a aplicagdo de Fentizol solugdo spray. Deve evitar o contato do
medicamento com os olhos, se ocorrer, lave com bastante agua.

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

Fentizol solugdo spray ndo ¢ gorduroso, ndo mancha e pode ser removido facilmente com agua.

Produtos de aplicagdo local sdo contraindicados para usar por tempo prolongado, pois podem causar
sensibilizacdo (podem deixar sua pele sensivel).

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

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

Até o momento, ndo sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos (quando o efeito de um
medicamento ¢ alterado pela presenga de outro medicamento) ou outras formas de interaggo.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: liquido limpido e transparente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar Fentizol solugdo spray apenas sob orientagdo do seu médico. Vocé deve usar a medicacdo nos
dias e horarios que o seu médico orientou. Caso os sintomas ndo melhorem, entre em contato com seu
médico.

Aplique a solucdo spray 1 a 2 vezes ao dia, apos lavagem e secagem da regido que sera tratada. A duraggo do
tratamento ¢ a critério médico. O limite maximo diario ¢ de 2 aplicagdes.

Observagdo: no primeiro uso, ¢ necessario pressionar a valvula 3 vezes para a saida do produto.

Atenciio: em caso de pé de atleta e onicomicoses (micoses de unha), para evitar reinfec¢des, ¢ recomendado
continuar o tratamento por uma a duas semanas apds desaparecerem os sintomas.

Fentizol solugdo spray € de uso externo e ndo deve ser ingerido.

Atencio: a vilvula do medicamento nio é removivel. O medicamento ja vem pronto para o uso.
Portanto, nio deve ser perfurado e nem devem ser introduzidos objetos pontiagudos no aplicador,
pois isto ira danifica-lo e ira alterar a dose do medicamento liberada, além de permitir uma possivel
contaminacio.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento de acordo com a prescri¢ao médica.
Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguir estdo relacionados os efeitos desagradaveis relatados, que foram leves e cuja frequéncia ndo ¢é
conhecida, que podem ocorrer durante o tratamento com Fentizol solucgdo spray:

- Ap6s aplicagdo do Fentizol solucdo spray vocé pode sentir uma leve ardéncia, que devera desaparecer
rapidamente.

- Fentizol solugdo spray geralmente ndo irrita a pele e mucosas. Pode ser que ocorra vermelhiddo na pele e
descamagdo, mas de forma fraca e passageira. Caso voc€ tenha alergia, deve parar o tratamento.

Vocé deve consultar o seu médico caso algum desses efeitos continuem.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como por exemplo, ardéncia e coceira.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

Até o momento ndo foram observados casos de superdosagem com o produto, pois, Fentizol solugdo spray ¢é
muito pouco absorvido, logo ndo ocorrerdo problemas sistémicos (em seu organismo). Porém, se vocé€ ingerir
a medicagdo, entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure um pronto-socorro informando
a quantidade exata e a hora que vocé engoliu e o que esta sentindo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

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
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira
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Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO
N 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




