WVALEANT

Oxipelle®
oxiconazol

Formas Farmacéuticas e
Apresentacoes:

Oxipelle® creme a 1%: Cartucho
contendo 1 bisnaga de aluminio com
20 g.

Oxipelle® solucdo a 1%: Cartucho
contendo 1 frasco plastico com 20 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

Composicao:

Cada g de Oxipelle® creme contém:
nitrato de oxiconazol .........................
equivalente a ...... 10 mg de oxiconazol
(excipientes: alcool estearilico,
vaselina, polissorbato, propilenoglicol,
metilparabeno, propilparabeno e agua).

Cada mL de Oxipelle® solucéo
contéem:
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nitrato de oxiconazol .........................
equivalente a ...... 10 mg de oxiconazol
(excipientes: propilenoglicol, alcool
benzilico e alcool etilico).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento:
Oxipelle® é utilizado para o
tratamento de todas as formas de
micose superficial da pele, assim como
as que afetam as dobras cutaneas,
iInclusive o pé de atleta (frieira),
tronco, couro cabeludo e area genital
externa (no tratamento profilatico do
parceiro).

Cuidados de armazenamento:
Manter o produto fechado, conservar
em temperatura ambiente (15 a 30°C)
e proteger da luz.

Prazo de validade:

O prazo de validade esta indicado na
embalagem do produto.
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“NAO UTILIZE O MEDICAMENTO SE O
PRAZO DE VALIDADE ESTIVER
VENCIDO, O QUE PODE SER
VERIFICADO NA EMBALAGEM EXTERNA
DO MEDICAMENTO”

Gravidez e lactacao:

Oxiconazol topico esta classificado pelo
FDA como categoria B no uso durante a
gravidez, o que significa que é
iImprovavel que cause danos ao feto.
No entanto sua utilizacdo devera ser
feita em casos muito especificos.
Embora o oxiconazol seja muito pouco
absorvido, sistemicamente €& excretado
no leite materno. Assim, mulheres que
estejam amamentando nao devem
fazer uso de Oxipelle®.

Informe seu médico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apos o0 seu término
(fixando o prazo quando for o
caso). Informar ao médico se esta
amamentando.
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Cuidados de administracao:

Antes de aplicar o produto limpe e
seque a area afetada. Apos aplicacao
do Oxipelle® creme fazer uma leve
friccao sobre o local. A aplicacao do
Oxipelle® solucao pode ser feita com
o0 auxilio de um cotonete ou chumaco
de algodao.

Se a infeccao nao apresentar melhora
Ou piorar no prazo de 2 a 4 semanas,
procurar o meédico.

Siga a orientacao de seu medico,
respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.
Interrupcao de Tratamento:

Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico. Somente
ele sabe o0 momento correto de
Interromper o tratamento.

ReacOes Adversas:

Oxipelle® creme ou solucéo é
geralmente bem tolerado, nao
apresentando efeitos colaterais serios.
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Em raros casos podem ocorrer reacgoes
cutaneas, tais como sensacao de leve
ardéncia, prurido, coceira, pele seca e
descamacao ou irritacao da pele.
Informe seu médico o aparecimento de
reacOes desagradaveis.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”

Utilizacao concomitante com
outros medicamentos:

Evitar o uso concomitante de
Oxipelle® creme ou solucdo com
outros medicamentos topicos. Alguns
medicamentos de uso topico podem
afetar a absorcao ou a efetividade do
oxiconazol.

Contra-indicacoes e Precaucoes:
Oxipelle® creme ou solucéo néo
deve ser utilizado em casos de
hipersensibilidade aos componentes da
formula.
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Evitar o contato do produto com 0s
olhos, nariz e boca.

Informe seu médico sobre qualquer
medicamento gue esteja usando, antes
do inicio ou durante o tratamento.
Riscos de automedicacao:

“NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.”
INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas

Oxiconazol € um derivado imidazdlico
sintético e apresenta-se na forma de
nitrato de oxiconazol com aspecto de
um po branco, praticamente insoluvel
em agua.

Como os demais antifungicos
Imidazdlicos, o oxiconazol exerce acao
fungicida por alterar a permeabilidade
da membrana citoplasmatica dos
fungos sensiveis, que passam a perder
cations, proteinas e outros elementos
vitais. Esta acao decorre de sua
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Interferéncia na sintese de esterdis da
membrana, inibindo a formacao do
ergosterol a partir de seu precursor, o
lanosterol. A acdo na membrana varia
com o fungo e a dose do medicamento.
Além deste mecanismo de acao, 0s
derivados imidazodlicos alteram a
sintese de triglicerideos e fosfolipidios
e, em alta concentracao, provocam a
morte celular por causar acumulo de
agua oxigenada ao bloguear enzimas
peroxidativas.

O espectro de acao do Oxipelle®
creme e solucao inclui os principais
agentes patogénicos causadores de
InfeccOes fungicas da pele, a saber:
dermatofitos, leveduras ou fungos
leveduriformes. Oxiconazol também
apresenta efeito acentuado contra
bactérias Gram-positivas (Estafilococos
e Estreptococos).

Indicacoes
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Oxipelle® creme ou solucéo é
Indicado para todas as infeccoes
cutaneas devidas a dermatofitos (do
género Trichophyton, Epidermophyton
e Microsporum), leveduras (em
particular Candida albicans), fungos
leveduriformes (Malassezia furfur,
patdgeno envolvido na pitiriase
versicolor) e infeccoes mistas por
fungos e bactérias Gram-positivas.
Oxipelle® creme ou solucao pode ser
utilizado em doencas causadas por
fungos que afetam as extremidades
(como a Tinea pedis), tronco, couro
cabeludo e area genital externa
(vulvite concomitante, balanite
micadtica, inclusive no tratamento
profilatico do parceiro), assim como
nas micoses que afetam as dobras
cutaneas.

Contra-indicacoes
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Oxipelle® creme ou solucdo néo
deve ser utilizado em casos de
hipersensibilidade aos
componentes da formula.

Precaucoes e adverténcias
Evitar o contato do produto com o0s
olhos, nariz e boca.

InteracOes medicamentosas
Evitar o uso concomitante com
outros medicamentos de uso
topico. Alguns medicamentos de
uso topico podem afetar a
absorcao ou efetividade do
oxiconazol.

ReacoOes adversas

Oxipelle® creme ou solucao é
geralmente bem tolerado, nao
apresentando efeitos colaterais
sérios. Em raros casos podem
ocorrer reacdoes cutaneas, tais
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como sensacao de leve ardéncia,
prurido, coceiras, pele seca e
descamacao ou irritacao da pele.

Posologia

Limpar e secar a area afetada e aplicar
Oxipelle® creme ou solucéo sobre as
lesOes cutaneas, uma vez ao dia, de
preferéncia a noite ou a critéerio
meédico. A duracao do tratamento
depende do caso. Em termos gerais,
nao deve ser inferior a trés semanas.
Para prevenir a recorréncia o
tratamento deve ser mantido por uma
ou duas semanas apos a completa
recuperacao da pele.

Apos aplicacao do Oxipelle® creme
fazer uma leve friccao sobre o local. A
aplicacao do Oxipelle® solucao pode
ser feita com o auxilio de um cotonete
ou chumaco de algodao.

Em casos de retirada acidental do
produto, reaplicar imediatamente.
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Estando proxima da aplicacao regular,
aplicar somente uma vez.

Superdosagem

E improvavel a ocorréncia de uma
sobredose com o0 uso de oxiconazol
topico. Caso tenham sido utilizadas
doses acima da posologia normal,
procurar o meédico.

Pacientes 1dosos
Nao existem restricdoes de uso para
pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N° do lote, data de fabricacao e prazo
de validade: vide embalagem.

Resp. Técnica: Edilene A. Campos -
CRF-SP n°© 17625
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M.S. 1.0575.0055.002-5 - Cartucho
contendo 1 bisnaga de aluminio com
20 g

M.S. 1.0575.0055.006-8 - Cartucho
contendo 1 frasco com 20 mL

® Marca Registrada

Valeant Farmacéutica do Brasil
Ltda.

R. Mario Junqueira da Silva, 736/766 -
Campinas - SP

CNPJ 61.186.136/0001-22 - Industria
Brasileira

Uma empresa do grupo

Valeant Pharmaceuticals
International - USA

Forma farmacéutica solucao produzido
por:

Laboratorios Stiefel Ltda.

Rua Professor Joao Cavalheiro

Salem, 1081/1301 - Guarulhos - SP
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SAC VALEANT: 0800 16 6116
e-maill: sac@valeant.com

VA1936
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