Anexo A

TIONAZEN

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Locao dermatolégica

tioconazol 1% (10 mg/g)




TIONAZEN
tioconazol

Log¢ao dermatoldgica 1% (10 mg/g)

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TIONAZEN

tioconazol

APRESENTACOES

TIONAZEN 1% logdo dermatoldgica em embalagem contendo 1 frasco com 30 gramas.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ml de locdo contém:

Tioconazol ........ccceceeveeveevincenencenne. 10 mg
EXCIPIente q.S.p veevverveevenienrenieeiennnne ImL

Excipientes: 4dlcool cetoestearilico, monoesterato de glicerila, petrolato liquido, metilparabeno,
propilparabeno, propilenoglicol e 4gua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TIONAZEN lo¢do dermatoldgica é indicado para o tratamento tépico (aplicagdo no local da lesdo) das
infeccdes cutineas por fungos dermatéfitos (fungos que atacam tecidos como unhas, pelos e a camada
superficial da pele) e leveduras (outro tipo de fungo) e também nas condi¢des em que algumas bactérias
possam complicar a infec¢do por fungo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



TIONAZEN locdo dermatolégica é um medicamento de uso tépico (no local da lesdo), que age como
fungicida (medicamento que mata os fungos), levando a melhora da micose no local aplicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TIONAZEN lo¢do dermatolégica estd contraindicado a pacientes sensiveis a agentes antiftingicos
imidazoélicos (grupo quimico a que pertence o tioconazol) ou a qualquer componente da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao aplique TIONAZEN locao dermatolégica nos olhos, o produto nio deve ser utilizado nos olhos.

Use TIONAZEN locao dermatolégica apenas pela via de administracio indicada, ou seja, uso tépico (no
local da lesdo).

Apesar de ndo existirem evidéncias de que TIONAZEN locdo dermatoldgica possa interagir com outros
medicamentos, evite usar junto com outro medicamento de uso tépico.

Uso durante a Gravidez

A absorcdo pelo organismo apds a aplicacdo na pele demonstrou ser insignificante. Nao existem estudos
adequados em mulheres gravidas. Por isso, o uso de TIONAZEN locdo dermatolégica durante a gravidez
s6 pode ser feito apds a prescricdo pelo médico que avaliard os riscos e os beneficios do uso.

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

Uso durante a Lactac¢io

Nao se tem conhecimento se 0 TIONAZEN loc¢do dermatolégica € encontrado no leite materno. Se vocé
estd amamentando ou pretende amamentar durante o tratamento, ndo € recomendado usar TIONAZEN
lo¢do dermatoldgica, pois a seguranga deste medicamento em mulheres na fase da amamentagdo ainda
nao foi determinada. Apenas o médico pode, avaliando os riscos e os beneficios do uso da medicacio,
decidir usar TIONAZEN lo¢do dermatolégica em uma mulher que amamenta. Nesses casos
recomendamos que o aleitamento seja temporariamente descontinuado enquanto o TIONAZEN logdo
dermatolégica for administrado.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

Nao ha evidéncias de que TIONAZEN locdo dermatolégica possa afetar a sua habilidade de dirigir ou
operar maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

TIONAZEN 28% deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
pode ser utilizado por 24 meses a partir da data de fabricacao.

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



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

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.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Caracteristicas do produto: TIONAZEN logdo dermatolgica é uma emulsdo liquida, homogénea,
isenta de particulas estranhas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TIONAZEN lo¢do dermatoldgica deve ser aplicado suavemente sobre as dreas afetadas e adjacentes, uma
ou duas vezes ao dia, usando-se os dedos ou cotonete. A duracdo do tratamento varia de paciente para
paciente, dependendo do patégeno causal e do local da infeccdo. O periodo de 10 dias é geralmente
suficiente para obtencdo da cura na maioria dos casos de Pitiriase versicolor, mas até 6 semanas de
tratamento podem se tornar necessdrias nos casos mais graves de Tinea pedis, especialmente do tipo
hiperqueratética cronica. A duracdo de tratamento requerida para infec¢des por dermatéfitos locais,
candidfase e eritrasma, é em geral da ordem de 2 a 4 semanas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de usar TIONAZEN lo¢do dermatoldgica use-o assim que lembrar. Entretanto, se ja
estiver perto do hordrio de usar a préxima dose, pule a dose esquecida e use a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses.

Neste caso, ndo use o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. Como o tratamento com
TIONAZEN logdo dermatoldgica é por tempo prolongado, é importante que o produto seja utilizado
diariamente para que ocorra o efeito de tratamento desejado. O esquecimento das doses pode

comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

TIONAZEN loc¢do dermatoldgica é bem tolerado apds aplicacdes na pele. Porém, alguns pacientes podem
apresentar sintomas de irritacdo (vermelhiddo) no local da aplicacdo, que em geral sdo observadas nas
primeiras semanas de tratamento, sendo de natureza leve e passageira. Em casos de reacdes de
hipersensibilidade poderdo ocorrer, obrigando-se a interrup¢ao do tratamento.

As reagdes adversas (males) que podem ocorrer com o uso de TIONAZEN 28% sio:

No local da aplica¢io: edema (inchaco do local), dor e prurido (coceira).



Gerais: reacdo alérgica, incluindo edema (inchago), edema periorbital (inchago em volta dos olhos) e
urticdria (lesdes na pele, vermelhas, geralmente inchadas, que cocam muito).

Na pele e anexos: erupcdo bolhosa (bolhas), dermatite (inflamagdo da pele que pode aparecer como
lesdes vermelhas ou descamagdo), dermatite de contato (um tipo de alergia da pele causada pelo contato
com determinada substincia, no caso, o medicamento), pele seca, problemas nas unhas incluindo
descoloracdo, dor na unha e inflamacdo ao redor da unha, rash cutaneo (aparecimento de lesdes na pele,
geralmente avermelhadas e elevadas), descamacio (esfoliacdo) e irritagdo da pele.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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 MEDICAMENTO?

TIONAZEN log¢ao dermatoldgica praticamente sé tem agdo local apds aplica¢do tépica. Portanto, casos
de superdose ndo sao comuns, uma vez que a absorcao por todo corpo € insignificante.

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 orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0715.0136.003-9

Farmacéutico Responsavel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP n° 30.349

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antdnio Lopes, 134 — Jandira — Sdo Paulo
CNPJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira

CEP: 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155 — SAC 0800.7706632

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
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Anexo B

Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do Nimero do Data do N.° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10450 —
SIMILAR — 10450 - .SIM~ILAR
- — Notificacdo de
Notificag¢do de ~
Alteragdo de Alteragdo de Texto 10 mg/mL log emul ct fr
11/12/2020 4381327/20-5 Texto de Bula 11/12/2020 4381327/20-5 de Bula - 1* submissao VP/VPS plasopcx 30 g
blicacio no publicacdo no
P - ¢ Buldrio RDC
Bulédrio RDC 6012
60/12
10450 —
SIMILAR — 10450 - .SIM~ILAR
e — Notificacdo de
Notificag¢do de ~
Alteragdo de Alteragdo de Texto 10 mg/mL lo¢ emul ct fr
21/04/2021 21/04/2021 de Bula - 8. Reagdes adversas VPS plasopcx 30 g
Texto de Bula - L
blicacio no publicacio no
P - ¢ Bulario RDC
Bulédrio RDC 60/12
60/12




