Icaden ®
nitrato de isoconazol (creme)

isoconazol (solugao/spray)

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Creme: cartucho com bisnaga de (15 e 20) g
Solugéo: cartucho com frasco de (20 e 30) ml

Spray: cartucho com frasco de (20, 30, 50 e 60) mi

Icaden® deve ser administrado da seguinte forma:

Uso tépico (ndo oftalmico)

USO ADULTO E PEDIATRICO

Creme

Cada g de Icaden® contém 10 mg de nitrato de isoconazol (correspondente a
8,81 mg de isoconazol).

Excipientes: estearato de macrogol-sorbitano, estearato de sorbitano, alcool

cetoestearilico, parafina viscosa, vaselina branca e agua desmineralizada

Solugéo / Spray
Cada ml de Icaden® contém 10 mg de isoconazol.

Excipientes: macrogol e &lcool etilico

INFORMACOES AO PACIENTE:
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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Antes de iniciar o uso de um medicamento, € importante ler as informagdes
contidas na bula, verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem.
Mantenha a bula do produto sempre em maos para qualquer consulta que se

faca necesséaria.

Leia com atencdo as informacdes presentes na bula antes de usar o produto,
pois ela contém informagdes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso
do produto. Vocé também encontrara informag¢des sobre o uso adequado do

medicamento.

O que é Icaden ® ?
Icaden® é um medicamento antiflingico (antimicético) disponivel nas formas de
creme dermatoldgico e solucao tépica/spray e que possui em sua composicao a

substancia isoconazol/nitrato de isoconazol.

Como Icaden ®funciona?

O isoconazol, presente em Icaden®, é um antimicético eficaz contra fungos,

leveduras e mofos que provocam micoses na pele.

Por que Icaden " foi indicado?
Icaden® serve para o tratamento de infecgOes superficiais na pele, provocadas

pelos microorganismos citados acima.

Quando nao devo usar Icaden 5?

Contra-indicacoes

Vocé ndo deve usar Icaden® no caso de ter hipersensibilidade (sensibilidade
excessiva que causa alergia) ao isoconazol ou a qualquer componente da

férmula (composicdo do medicamento).

Adverténcias



"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes

indesejaveis."”

"Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacao durante

0 uso deste medicamento."

"Pode-se usar este medicamento, durante a gravidez, sob determinacdo médica

ou do cirurgido-dentista.”

Que precaugdes devem ser adotadas?
Deve-se usar uma formulacdo oleosa neutra caso ocorra ressecamento

excessivo da pele durante o tratamento com Icaden® solugao/spray .

Deve-se evitar o contato com os olhos, se vocé usar Icaden® no rosto. Caso
ocorra tal contato, lave-os imediatamente com bastante agua ou com soro

fisiologico.

No caso de infec¢cBes na regido entre os dedos das maos ou dos pés,
aconselha-se manter uma tira de gaze (atadura) com Icaden® creme no local

afetado.

Para evitar nova infec¢éo, recomenda-se a troca diaria e a fervura das toalhas e

das roupas intimas, que devem ser preferencialmente de algodao.

Mantenha limpo o local afetado. Em casos de pé de atleta (doenca da pele
localizada entre os dedos dos pés), deve-se secar, cuidadosamente, 0s espacos

entre os dedos apos o banho. Vocé também deve trocar as meias diariamente.



Icaden®, nas formas de solucdo topica (medicamento de uso externo) e de
spray, contém &lcool em sua férmula. Por isso, deve-se evitar a aplicacdo deste

produto proximo ao fogo ou a objetos incandescentes (em brasa).

- Gravidez
O uso de medicamentos que contém isoconazol, durante a gravidez, nao indica

risco de ocorréncia de malformacgao no feto.

- Amamentacgao
Héa pouca possibilidade de transferéncia de quantidades de isoconazol para o

bebé através do leite materno.

InteracGes medicamentosas
"Informe ao seu médico ou ao cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de

algum outro medicamento.”

"Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico; pode ser perigoso

para sua saude."

"Informe ao seu meédico ou ao cirurgido dentista se vocé faz uso de outro

medicamento."

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico:

Creme: creme de cor branca a levemente amarelado, opaco
Solucao topica: incolor (sem cor)

Spray: solucéo incolor

Caracteristicas organolépticas:

Creme: sem odor (cheiro) ou gosto caracteristico



Solucao topica/spray: odor levemente alcodlico (com cheiro de &lcool)

Dosagem

Ver “Como usar”.
Como usar
Deve-se aplicar Icaden® uma vez por dia nas areas afetadas da pele, a menos

gue seu médico recomende outra frequéncia de uso.

Para usar o medicamento na forma spray, veja as instru¢des abaixo:

Retire a tampa protetora do tubo.

Icader’

Mantenha o tubo em posigéo vertical (de pé).

Pressione a valvula em direcdo a regiao afetada.




Pode ser necessério pressionar a valvula 3 ou 4 vezes para que o jato inicie.

N&o use uma dose deste produto maior do que a recomendada pelo médico,
pois vocé podera ter reacbes desagradaveis no local de aplicagdo. Como regra
geral para infec¢des fungicas (infec¢des causadas por fungos), deve-se manter
a terapia topica (tratamento com medicamentos de uso externo), por um periodo
de 2 a 3 semanas, e até por 4 semanas em infec¢des resistentes ao tratamento
(particularmente infeccdes na regido entre os dedos das maos ou dos pés).

Periodos de tratamento mais prolongados também sao possiveis.

Para evitar recorréncia (repeticdo da doenca), deve-se continuar o tratamento
por, pelo menos, 2 semanas apés a cura clinica.

- Caso vocé esquecga de usar Icaden e
Se vocé esquecer de aplicar uma dose, ndo aumente a quantidade de Icaden®

para compensar uma dose esquecida.

- Efeitos quando vocé interrompe o tratamento com | caden®;
Se vocé usar Icaden® de forma correta, os sintomas devem melhorar durante o
tratamento e permanecerem ausentes apés a conclusdo do tratamento. Se 0s

sintomas persistirem ou voltarem a ocorrer, entre em contato com seu médico.
"Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar,
observe o aspecto do medicamento.”

"Siga a orientacdo de seu médico. Respeite sempre o0s horarios, as doses e a

duracéo do tratamento."”

"Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico."



Quais os males que este medicamento pode causar?
Reacoes
Podem ocorrer reagbes desagradaveis com o uso de Icaden®, assim como

acontece com todos os medicamentos.

Em casos isolados, sob tratamento com Icaden®, podem ocorrer sintomas, tais
como, coceira, ardor, vermelhiddo ou formacdo de bolhas na area afetada da

pele.
Podem ocorrer reacdes alérgicas na pele.

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o0 aparecimento de reacles

indesejaveis."”

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade de  ste medicamento de
uma so6 vez?

N&o se espera nenhum risco grave ap0s uma a aplicacdo na pele de uma
superdose (isto €, quando o medicamento é aplicado uma vez em uma area

extensa da pele) ou apés uma ingestao acidental.

Onde e como devo guardar Icaden "?
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15T e
30C).

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas."

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:



CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Farmacodinamica:

O isoconazol é usado para o tratamento de micoses superficiais da pele. E um
antimicético de amplo espectro, eficaz contra dermatéfitos, leveduras, fungos
leveduriformes (incluindo o agente responsavel pela pitiriase versicolor) e
bolores.

Também apresenta eficicia contra o agente patogénico do eritrasma.

Farmacocinética:

Creme

Apés aplicacdo de Icaden® creme, o isoconazol é rapidamente absorvido pela
pele. Os niveis maximos da substancia na pele sédo alcancados ap6s 1 hora e
mantidos por pelo menos 7 horas (estrato corneo: aproximadamente 3500
mcg/ml £ 7 mmol/l, epiderme: aproximadamente 20 mcg/ml £ 40 mcmol/l e
derme: aproximadamente 3 mcg/ml + 6 mcmol/l). A remocédo do estrato corneo
antes da aplicacdo aumenta os niveis de isoconazol no tecido escoriado em um
fator de aproximadamente 2. Os niveis da substancia no estrato corneo e na
epiderme, excederam por diversas vezes as concentracées minima inibitéria e
antimicotica biocida dos patégenos mais importantes (dermatofitos, bolores e

leveduras), atingindo tais concentra¢des também na derme.

O isoconazol ndo é inativado metabolicamente na pele. A carga sistémica
decorrente da absorcao percutdnea € baixa. Mesmo apés a remocao do estrato
corneo, menos de 1% da dose aplicada atinge a circulagdo sistémica,

considerando-se um intervalo de exposi¢éo de 4 horas.

A porcéo de isoconazol absorvida percutaneamente € muito baixa para permitir

a investigagao da distribuicdo do nitrato de isoconazol no organismo humano.



Solucgéo ou spray
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Apés aplicacdo de Icaden® creme ou spray, 0 isoconazol € rapidamente
absorvido pela pele. Devido a composicdo do veiculo, o qual apresenta
substancias volateis e ndo-volateis, uma solugdo supersaturada é formada na
superficie da pele apdés a aplicacdo da solugdo ou spray. Por isso, altas
concentragbes do antimicotico sdo obtidas na camada coOrnea e no tecido
subjacente. Estas concentracdes excederam, por diversas vezes, as
concentragbes minima inibitéria e biocida de todos os patdégenos relevantes
(dermatofitos, leveduras e bolores). A extensdo da absorcdo percutanea foi
investigada em voluntarios apos a aplicacdo de um spray contendo 3H-
isoconazol. Aproximadamente 11,3 + 4,9% da dose aplicada foi absorvida
durante um tempo médio de exposicao de 4 horas sobre a pele das costas, cujo

estrato corneo foi completamente removido por fita adesiva antes da aplicacao.

Investigacdo de metabolismo apds administracao intr avenosa

Injetou-se, por via intravenosa, 0,5 mg de 3H-nitrato de isoconazol. O isoconazol
€ completamente metabolizado e rapidamente eliminado.

Os é&cidos 2,4-dicloromandélico e 2-(2,6-diclorobenziloxi)-2-(2,4-diclorofenil)-
acético foram caracterizados como o0s metabdlitos quantitativamente mais
importantes. Um ter¢co das substancias marcadas foi excretado com a urina e
dois tergcos com a bile. Setenta e cinco por cento da dose total foi excretada

dentro de 24 horas.

INDICACOES:
Icaden® é indicado no tratamento de micoses superficiais da pele (tinhas de
quaisquer localiza¢des, candidiase, pitiriase versicolor). Também € indicado em

eritrasma.



CONTRA-INDICACOES:
Hipersensibilidade conhecida ao principio ativo ou a qualquer um dos

excipientes.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE AB ERTO:

Vide texto presente no item “Posologia”.

POSOLOGIA:

Aplicar Icaden® uma vez ao dia sobre as areas afetadas da pele.

Para a utilizacdo do produto na apresentacéo de spray, retirar a tampa protetora
e, mantendo o tubo em posi¢do vertical, pressionar a vélvula em direcdo a
regido afetada. Pode ser necessario pressionar a valvula 3 ou 4 vezes para que

se inicie a borrifagéo.

Como regra geral para infecgfes fungicas, a terapia topica deve ser mantida por
um periodo de 2 a 3 semanas e até por 4 semanas em infec¢bes refratarias
(particularmente infec¢des dos espacos interdigitais). O tratamento por periodo

superior a 4 semanas também é possivel.
Para evitar recorréncia, o tratamento deve ser continuado por pelo menos mais 2

semanas apos a cura clinica.

ADVERTENCIAS:
Evite o contato com os olhos. Caso ocorra tal contato, lave-os imediata e

cuidadosamente, com agua ou soro fisiolégico em abundancia.

Ocorrendo ressecamento excessivo da pele durante a terapia com a solugao ou

spray, recomenda-se o uso adicional de uma formulacao oleosa neutra.
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Para evitar infeccdes repetidas, os objetos pessoais, como toalhas de rosto,
toalhas de banho, roupa intima (de preferéncia de algodao), etc., devem ser
trocados e fervidos diariamente.

Em infec¢cdes dos espacos interdigitais € aconselhavel manter-se uma tira de

gaze com Icaden® creme, entre os dedos das maos ou dos pés.

Para éxito do tratamento, é necessario adotar medidas higiénicas regulares. No
caso de tinea pedum, os espacos interdigitais devem ser completamente secos

apos o banho e as meias devem ser trocadas diariamente.

Icaden®, sob as formas de solucéo topica e spray, contém alcool em sua
formulacéo, devendo-se, portanto, evitar a aplicacdo do produto proximo ao fogo

ou objetos incandescentes.

- Gravidez e lactacao:
Estudos realizados com formulacdes contendo isoconazol durante a gravidez

nao indicaram risco teratogénico em seres humanos.

E pouco provavel a excrecdo do isoconazol em quantidade efetiva com o leite

materno.

"Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob

prescricdo médica ou do cirurgido dentista."

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:

N&o foram realizadas investigacdes especiais em individuos idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

N&o sdo conhecidas até o momento.
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REACOES ADVERSAS:

Em casos isolados, sob tratamento com Icaden®, podem ocorrer sintomas
locais, tais como prurido, ardor, eritema ou vesiculagao.

Podem ocorrer reagdes alérgicas cutaneas.

SUPERDOSE:

N&o se espera nenhum risco grave ap0s uma a aplicacdo na pele de uma

superdose (isto €, quando o medicamento é aplicado uma vez em uma area

extensa da pele) ou apés uma ingestao acidental.

ARMAZENAGEM:

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15T e
30C).

Venda sob prescricdo médica

Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.

VE0104
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