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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DAKTARIN® gel oral

miconazol

APRESENTACAO
Gel oral de 20 mg/g de miconazol em bisnaga com 40 g.

Uso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada grama de gel contém 20 mg de miconazol.

Excipientes: agua purificada, alcool etilico, amido, aroma de cacau, aroma de laranja, glicerol, polissorbato 20 e
sacarina sédica di-hidratada.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DAKTARIN® gel oral é indicado para o tratamento e prevencdo da candidiase (um tipo de fungo) da boca

(cavidade bucofaringea).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DAKTARIN® gel oral tem como principio ativo o miconazol que age contra fungos causadores de infecgdes,

inibindo uma atividade essencial das células desses fungos e provocando a sua morte.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao miconazol,
aos excipientes da formulacdo, ou a outros derivados imidazolicos e pacientes com disfuncdo hepética
(doenca no figado).
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade ou para aqueles bebés em que o
reflexo da degluti¢do ainda nédo esta suficientemente desenvolvido.
Este medicamento é contraindicado quando usado em combinacdo com os seguintes medicamentos (vide
"InteragBes medicamentosas"):

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

mizolastina, pimozida, quinidina, sertindol e terfenadina;

o alcaloides do ergot;
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o inibidores de HMG-CoA redutase (estatinas) como sinvastatina e lovastatina;
o triazolam e midazolam oral.

o varfarina.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
DAKTARIN® gel oral pode causar reacdes alérgicas severas. Vocé deve estar ciente dos sinais de uma reago
alérgica enquanto estiver utilizando DAKTARIN® gel oral.

Reacdes alérgicas severas foram reportadas com DAK TARIN® gel oral. Os sinais de uma reacéo alérgica severa
podem incluir:

- Inchago da face, l&bios, boca, lingua ou garganta

- Dificuldade em engolir ou respirar

- Erupcdo cutdnea com coceira ( urticaria)

Pare de tomar DAKTARIN® gel oral e procure ajuda médica de emergéncia imediatamente se observar ou

suspeitar de qualquer uma destas reaces.

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 precaucdes:
- divida cada aplicacdo em pequenas porcoes;
- nunca coloque a quantidade total na boca da crianca de uma vez;
- coloque o gel nas areas afetadas da boca (&reas brancas) de acordo com o prescrito pelo médico;
- nunca coloque grande quantidade de gel na parte posterior, préximo da garganta;

- se vocé estiver amamentando, nunca aplique o gel no mamilo para tratar o bebé.

Gravidez e Amamentacéo

N&do ha estudos adequados e controlados em mulheres gravidas. Em exposi¢des clinicamente relevantes, 0s
estudos em animais ndo indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos relacionados a toxicidade reprodutiva. Como
medida de precaucdo é preferivel evitar o uso de DAKTARIN® gel oral durante a gestacdo, a menos que o
beneficio do tratamento para a paciente ultrapasse os riscos para o feto.

N&o se sabe se 0 miconazol ou seus metabdlitos sdo excretados no leite humano.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte seu médico antes de usar DAKTARIN® gel oral.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

dentista.
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Interaces Medicamentosas

Informe ao seu médico, dentista e farmacéutico quais medicamentos vocé esta usando. Alguns farmacos nao

devem ser tomados a0 mesmo tempo que DAKTARIN® gel oral e, se determinados medicamentos forem

N

tomados ao mesmo tempo, mudangas devem ser feitas (em relacdo a dose, por exemplo) (vide

“Contraindicagdes”).

Exemplos de medicamentos que nunca devem ser tomados enquanto vocé estiver usando DAKTARIN® gel oral

Sao:

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 antimalérico;

certos medicamentos utilizados no tratamento da enxaqueca, como alcaloides de ergot;

certos medicamentos usados para tratar irregularidades do batimento cardiaco, como bepridil, quinidina
e dofetilida.

varfarina.

A combinagdo com outros medicamentos pode requerer monitoramento adicional para os efeitos do medicamento

ou reacdes adversas ou alteracéo da dose do DAKTARIN® gel oral ou do outro medicamento. Exemplos sio:

certos medicamentos anticoagulantes (que "afinam" o sangue) como a varfarina;

certos medicamentos orais para o tratamento de Diabetes como as sulfonilureias;

certos medicamentos para AIDS, como inibidores da protease do HIVV como o saquinavir;

certos medicamentos usados no tratamento do cancer como alcaloides da vinca, bussulfano e docetaxel;
alguns medicamentos gque atuam no corag¢do e nos vasos sanguineos (certos bloqueadores de canais de
célcio como as di-hidropiridinas e o verapamil);

ciclosporina A, tacrolimo e sirolimo (rapamicina), que sdo medicamentos utilizados apés transplantes de
6rgdos;

fenitoina, um medicamento utilizado no tratamento da epilepsia;

certos anestésicos de uso hospitalar como alfentanila;

sildenafila, um medicamento usado para tratar impoténcia masculina;

certos medicamentos para ansiedade (buspirona, alprazolam, midazolam V) ou que ajudam a dormir
(brotizolam) (tranquilizantes);

certos medicamentos para tuberculose como a rifabutina;

metilprednisolona, um medicamento para o tratamento de inflamacGes, administrado por via oral ou
injecdo;

trimetrexato, um medicamento usado para tratar um certo tipo de pneumonia;

ebastina, um medicamento usado para alergia;
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- reboxetina, um medicamento usado no tratamento da depresséo;

- cilostazol, um medicamento usado para doenga vascular periférica e derrame.
Se vocé estiver tomando algum destes medicamentos ou algum outro produto, converse com seu médico antes de
utilizar DAKTARIN © gel oral. Enquanto estiver fazendo uso de DAKTARIN® gel oral ndo comece a tomar

outro medicamento sem primeiro informar o seu médico.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
DAKTARIN® gel oral ndo afeta o estado de alerta ou a capacidade de dirigir.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Voceé deve conservar DAKTARIN® gel oral em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

NuUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico
DAKTARIN® gel oral é branco e homogéneo, com aroma caracteristico de cacau e laranja.

Antes de usar, observe 0 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 criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lave bem as méos antes de usar DAKTARIN® gel oral. A aplicagdo pode ser feita com o auxilio de uma haste
flexivel recoberta com algod&o (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.

Dosagem
Bebés de 6 a 24 meses: Aplique ¥ de colher de cha (1,25 mL) de gel quatro vezes ao dia apds uma refeicao.

Cada dose deve ser dividida em pequenas porcdes 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.
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Adultos e criangas com 2 anos ou mais: Aplique % colher de cha (2,5 mL) de gel quatro vezes ao dia apés uma
refeicdo. 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 ap6s 0 desaparecimento dos sintomas. Alguns

pacientes podem necessitar um periodo mais prolongado de tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de utilizar o gel oral, aplique a dose assim que vocé se lembrar. N&o aplique o dobro da dose

para compensar a dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Se DAKTARIN® gel oral obstruir a garganta, a respiragéo de bebés e criancas menores de 6 meses pode

ser bloqueada (sufocamento).

As reaces adversas relatadas por pacientes adultos tratados com DAKTARIN® gel oral em quatro estudos

clinicos séo apresentadas a seguir:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Disturbio do Sistema Nervoso: perda do paladar ou paladar anormal;

Distlrbios Gastrintestinais: boca seca, ndusea, desconforto na boca, vomito;

Disturbios Gerais e Condi¢Ges no Local da Administracdo: produto com gosto alterado (gosto estranho no

medicamento).

As reacdes adversas ao medicamento relatadas por pacientes pediétricos tratados com DAKTARIN® gel oral em

um estudo clinico séo apresentadas a seguir:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

DistUrbios gastrintestinais: ndusea, vomito.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios gastrintestinais: regurgitacdo (retorno de conteido do estdmago para dentro da boca).

Experiéncia pos-comercializagédo
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Além das reacBes adversas relatadas em estudos clinicos e mencionadas anteriormente, as reagdes adversas a
seguir foram relatadas durante a experiéncia apés o inicio da comercializacdo. As reagBes adversas sdo

apresentadas por categoria de frequéncia baseadas em taxas de relatos espontaneos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Disturbios do Sistema Imunolégico: reacdes anafilaticas, hipersensibilidade (alergia);

Disturbios Respiratorios, Toracicos e Mediastinais: blogqueio das vias aéreas (vide “Contraindicagdes”);
Disturbios Gastrintestinais: diarreia, inflamacéo da boca, descoloracéo da lingua;

Disturbios hepatobiliares: hepatite (inflamagéo do figado);

Disturbios da Pele e Tecido Subcutaneo: angioedema, necrolise epidérmica tdxica (bolhas e descamagdo da pele
em boa parte do corpo com risco de morte), Sindrome de Stevens-Johnson (erupcao cuténea severa com bolhas e
descamacdo da pele, especialmente ao redor da boca, nariz, olhos e 6rgdos genitais), urticaria (coceira), erupcao
cutanea, pustulose exantematica generalizada aguda (erupcéo cutanea vermelha com pequenas saliéncias cobertas
de pus que podem se espalhar por todo o corpo, as vezes com uma febre), reacdo ao medicamento com eosinofilia
e sintomas sistémicos (erupcdo cutdnea severa pelo corpo, geralmente com febre e inchago dos ganglios

linfaticos, e efeitos sobre as células do sangue e 6rgdos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso

do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Se vocé ingerir uma grande quantidade de DAKTARIN® gel oral, procure seu médico. Os possiveis sinais de
uma superdose sdo vomito e diarreia.

Tratamento

O tratamento é de suporte e ndo ha antidoto especifico.

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.
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data Versdes Apresentaces
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto de . tens de bula (VP/VPS) relacionadas
Aprovacao
13/01/2017 - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A - QUANDO NAO VP/VPS Gel oral de 20 mg/g
Texto de Bula - DEVO USAR ESTE de miconazol em
RDC 60/12 MEDICAMENTO? bisnaga com 40 g
- INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
04/10/2016 2355024/16-4 | Notificacdo de N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS VP/VPS Gel oral de 20 mg/g
Texto de Bula - de miconazol em
RDC 60/12 bisnaga com 40 g
23/11/2015 1019466/15-5 | Notificagdo de NA NA NA N/A - O QUE DEVO SABER | VP/VPS Gel oral de 20 mg/g
Texto de Bula - ANTER DE USAR de miconazol em
RDC 60/12 ESTE bisnaga com 40 g
MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
24/02/2014 1062020/14-6 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A - QUANDO NAO | VP Gel oral de 20 mg/g

Texto de Bula -
RDC 60/12

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

de miconazol em

bisnaga com 40 g
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data
Data do N° do Data do N° do Versoes Apresentactes
. . Assunto . ) Assunto de Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente . (VPIVPS) relacionadas
Aprovagao
05/11/2013 0930732/13-0 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS VP Gel oral de 20 mg/g
Texto de Bula — de miconazol em
RDC 60/12 bisnaga com 40 g
27/06/2013 0517740/13-5 | Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A - QUANDO NAO VP Gel oral de 20 mg/g
de Texto de DEVO USAR ESTE de miconazol em
Bula-RDC MEDICAMENTO? bisnaga com 40 g
60/12 - O QUE DEVO SABER

ANTER DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

- COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

- QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?




