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Icaden®

nitrato de isoconazol

APRESENTACOES
Cartucho contendo bisnaga com 20 g de creme dermatoldgico contendo 10 mg/g (1%) de nitrato

de isoconazol.

USO TOPICO (NAO OFTALMICO)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de Icaden® contém 10 mg (1%) de nitrato de isoconazol (correspondente a 8,68 mg de
isoconazol).

Excipientes: polissorbato 60, estearato de sorbitana, alcool cetoestearilico, petrolato liquido,

vaselina branca e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é 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 necessaria.

Leia com atencao as informacGes presentes na bula antes de usar o produto, pois ela contém
informacgdes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso do produto. Vocé também

encontrara informaces sobre o uso adequado do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Icaden® (nitrato de isoconazol) é indicado para o tratamento de infecgdes superficiais na pele,
provocadas por fungos, leveduras e mofos (micoses). Também é indicado em eritrasma, doenca de

pele causada por uma bactéria especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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O nitrato de isoconazol, presente em Icaden®, é um antimicético eficaz contra fungos, leveduras e
mofos que provocam micoses na pele. Também apresenta eficécia contra o agente causador do

eritrasma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar lIcaden® (nitrato de isoconazol) no caso de ter hipersensibilidade
(sensibilidade excessiva que causa alergia) ao isoconazol ou a qualquer componente da

férmula (composi¢cdo do medicamento).

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

» Adverténcias e Precaucdes
Icaden® (nitrato de isoconazol) ndo deve entrar em contato com os olhos, se vocé utiliza-lo
na face. Caso ocorra tal contato, lave imediatamente os olhos com bastante agua ou com
soro fisioldgico.
No caso de infeccdes na regido entre os dedos das méaos ou dos pés, € aconselhavel que vocé
mantenha uma tira de gaze (atadura) com lIcaden® (nitrato de isoconazol) creme no local
afetado.
Para evitar nova infeccdo, é recomendavel que vocé troque diariamente e ferva as toalhas e
as roupas intimas, que devem ser preferencialmente de algodéo.
Mantenha limpo o local afetado. Em caso de pé de atleta (doenca da pele localizada entre os
dedos dos pés), vocé deve secar cuidadosamente os espacos entre os dedos apds o banho.
Vocé também deve trocar as meias diariamente.

E necessario adotar medidas higiénicas regulares, seu médico podera orienta-lo.

Se Icaden® (nitrato de isoconazol) creme for aplicado na regido genital, a efetividade de
preservativos de latex, como por exemplo camisinhas e diafragmas, é diminuida devido a
possibilidade dos componentes petrolato liquido e vaselina branca causar danos nesses
preservativos, utilizados durante o tratamento.

Icaden® (nitrato de isoconazol) contem &lcool cetoestearilico que pode causar reagdes locais

na pele.

» Gravidez e lactacéo
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A experiéncia com o uso de medicamentos que contém nitrato de isoconazol, durante a
gravidez, ndo indica risco de ocorréncia de malformacéo no feto, em seres humanos.

N&o ha conhecimento sobre a excrecao de isoconazol no leite materno, desta forma, um risco
de exposi¢do para o lactente ndo pode ser excluido.

Caso vocé esteja amamentando, deve evitar aplicar Icaden® (nitrato de isoconazol) nos seios

para prevenir a ingestdo do produto por lactentes.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.”

> Fertilidade

Dados preé-clinicos ndo indicaram nenhum risco na fertilidade.

> Uso em idosos

Nao foram realizadas investigac6es especiais em individuos idosos.

» Efeitos na habilidade em dirigir ou operar maquinas

O nitrato de isoconazol ndo tem influéncia na habilidade em dirigir ou operar maquinas.

» InteragOes medicamentosas

Estudos de interacéo ndo foram realizados.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.”
“N&o 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?

Icaden® (nitrato de isoconazol) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.”

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

» Caracteristicas organolépticas

Icaden® (nitrato de isoconazol) creme apresenta-se na forma de creme branco a levemente
amarelado e opaco.

“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 criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso topico.

Vocé deve aplicar Icaden® (nitrato de isoconazol) uma vez por dia nas areas afetadas da pele, a
menos que seu méedico recomende outra frequéncia de uso.

Né&o use uma dose deste produto maior do que a recomendada pelo médico, pois vocé podera ter
reagOes desagradaveis no local de aplicagéo.

Como regra geral para infecgdes fungicas (infecgdes causadas por fungos), vocé deve manter a
terapia no local afetado (tépica), por um periodo de 2 a 3 semanas, € até por 4 semanas em
infeccOes resistentes ao tratamento (particularmente infec¢Bes na regido entre os dedos das maos
ou dos pés). Periodos de tratamento mais prolongados também sdo possiveis.

Para evitar recorréncia (repeticdo da doenca), o tratamento deve ser continuado por, pelo menos, 2
semanas apos a cura clinica.

Se vocé usar Icaden® (nitrato de isoconazol) de forma correta, os sintomas devem melhorar
durante o tratamento e permanecer ausentes apds a conclusdo do tratamento. Se o0s sintomas

persistirem ou voltarem a ocorrer, entre em contato com seu médico.

“Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar uma dose, ndo aumente a quantidade de Icaden® (nitrato de
isoconazol) para compensar uma dose esquecida.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-



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

As frequéncias das reacdes adversas observadas em estudos clinicos, e apresentadas na

tabela abaixo, estéo definidas de acordo com a convencéo de frequéncia de MedDRA.
Comum (=1/100 a <1/10),
Incomum (>1/1.000 a <1/100),
Rara (>1/10.000 a <1/1.000),

Frequéncia desconhecida (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).

As reagdes adversas identificadas somente durante a vigilancia pés-comercializacao e para

as quais a frequéncia ndo pode ser estimada, sdo listadas como “desconhecidas”.

Classificagdo por | Comum Incomum Rara Frequéncia
sistema corpdreo desconhecida
Disturbios gerais | Irritagéo no Ressecamento N0 | nchaco no local | Vermelhidao
e condigdes no local da local da aplicagdo, | da aplicacso, (eritema) no
local da aplicacao, coceira (prurido) | fissura no local da | local da
administracéo queimagao no local da aplicacio. aplicacdo,
local da aplicacéo. formacéo de
aplicacéo. bolhas
(vesiculas) no
local da
aplicacéo.
Disturbios Eczema Gmido Reacdo alérgica
cutaneos e nos (eczema na pele
tecidos exudativo),
subcutaneos disidrose,
dermatite de
contato

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de

atendimento.”

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

Resultados de estudos de toxicidade aguda indicaram que ndo é esperado qualquer risco de
intoxicacdo aguda ap6s uma Unica aplicacdo na pele de uma superdose (aplicacdo sobre uma area

extensa da pele sob condicGes favoraveis de absor¢do) ou apds uma ingestao oral inadvertida.



“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.”

MS- 1.7056.0100
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.I

Segrate — Italia

Importado por :

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro
04779-900 - Sao Paulo — SP

C.N.P.J. n® 18.459.628/0001-15

www.bayerconsumer.com.br

SAC 0800 7231010

sac@bayer.com

“Venda sob prescricdo médica.”
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Anexo B

Histérico de alteracdo para a bula

Bula Paciente

ER

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes ~
(o] (o]
Data_ do N (.jo Assunto Data_ do N §Io Assunto Data d? Itens de bula (VP/VP Apresgntaqoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao S) relacionadas
Incluséo
Inicial de Nao Nao Nao %?gllg;oc%?:tgg dgo
30/06/2014 | 0512913/14-3 | Textode | Né&o aplicavel aplicavel N&o aplicavel aplicével Nao aplicavel aplicavel | (10 mg/g de nitrato
Bula—RDC de isoconazol)
60/12
Notificacdo ificacs
QN Not|f|caga~10 Cartucho contendo
de alteragdo NZo de alteragéo Nio < bisnaga com 20 g
31/7/2014 | 0619034/14-1 | de texto de | Nao aplicavel aplicavel de texto de aplicével COMPOSICAO VP (10 mg/g de nitrato
bula—RDC bula -~ RDC de isoconazol)
60/12 60/12
Notificacdo ificaca
de altera((;;éo NZo (Ij\(leO:I];:ecrzggg NZo DIZERES %?;l;(g;ocg?rr:tggdgo
21/11/2014 | 1067874/14-3 | detextode | Nao aplicavel | -, jjoq e | OETEXIOE | oz LEGAIS VP | (10 mg/g de nitrato
bula—RDC bula - RDC de isoconazol)
Notificacdo Né&o Né&o Cartucho contendo
30/10/2015 | Nao aplicavel de alteraco Né&o aplicavel aplicavel N&o aplicavel aplicavel O que devo VP bisnaga com 20 g

saber antes de

(10 mg/g de nitrato

1
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de texto de usar este de isoconazol)
bula — RDC medicamento?
60/12 Quiais os males
que este
medicamento
pode me causar?
O que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
Notificagéjo Notificagéjo AINteragéc_) da Cartucho contendo
de alteragdo NZo de alteracio N0 Raz#o Social do bisnaga com 20 g
29/11/2019 | Nao aplicavel | de texto de | Néo aplicavel aolicavel de texto de aolicavel Local de VP :
bula — RDC P bula— RDC P Fabricaco do (10 mg/g de nitrato
60/12 60/12 Medicamento de isoconazol)
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Icaden®

Bayer S.A.
Solugéo tépica 10 mg/mL
Solucao topica spray 10 mg/mL




Icaden®

isoconazol

APRESENTACOES
Cartucho contendo frasco com 30 mL de solucéo topica contendo 10 mg/mL (1%) de isoconazol.
Cartucho contendo frasco com 60 mL de solugdo tdpica spray contendo 10 mg/mL (1%) de

isoconazol.

USO TOPICO (NAO OFTALMICO)

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL de Icaden® contém 10 mg (1%) de isoconazol.
Excipientes: propilenoglicol e alcool etilico

Graduacéo alcéolica: 75,4 %

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informacdes contidas na bula,
verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a bula do produto sempre
em mdos para qualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atengdo as informacgOes presentes na bula antes de usar o produto, pois ela contém
informagOes sobre os beneficios e 0s riscos associados ao uso do produto. Vocé também

encontrara informacdes sobre o uso adequado do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Icaden® (isoconazol) é indicado para o tratamento de infeccBes superficiais na pele, provocadas
por fungos, leveduras e mofos (micoses). Também € indicado em eritrasma, doenca de pele

causada por uma bactéria especifica.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O isoconazol, presente em Icaden®, é um antimicético eficaz contra fungos, leveduras e mofos

gue provocam micoses na pele. Também apresenta eficacia contra o agente causador do eritrasma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Icaden® (isoconazol) no caso de ter hipersensibilidade (sensibilidade
excessiva que causa alergia) ao isoconazol ou a qualquer componente da férmula

(composicdo do medicamento).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e Precauc0es
Vocé deve usar uma formulagdo oleosa neutra caso ocorra ressecamento excessivo da pele
durante o tratamento com Icaden® (isoconazol) solucdo/spray.
Icaden® (isoconazol) ndo deve entrar em contato com os olhos, se vocé utiliza-lo na face.
Caso ocorra tal contato, lave imediatamente os olhos com bastante 4gua ou com soro
fisioldgico.
Para evitar nova infeccao, é recomendavel que vocé troque diariamente e ferva as toalhas e
as roupas intimas, que devem ser preferencialmente de algodéo.
Mantenha limpo o local afetado. Em casos de pé de atleta (doenga da pele localizada entre os
dedos dos pés), vocé deve secar cuidadosamente os espacos entre os dedos ap6s o banho.
Vocé também deve trocar as meias diariamente.
E necessario adotar medidas higiénicas regulares, seu médico podera orienta-lo.
Icaden® (isoconazol) solugdo topica e spray contém alcool em sua féormula. Por isso, vocé
deve evitar a aplicacdo deste produto proximo ao fogo ou a objetos incandescentes (em
brasa).
Icaden® (nitrato de isoconazol) solugdo topica e spray contém propilenoglicol, que pode

causar irritacdo na pele.

» Gravidez e lactacéo
A experiéncia com o uso de medicamentos que contém isoconazol, durante a gravidez, ndo

indica risco de ocorréncia de malformacéo no feto,
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Nao h& conhecimento sobre a excrecéo de isoconazol no leite materno, desta forma, um risco
de exposicdo para o lactente ndo pode ser excluido.
Caso vocé esteja amamentando, deve evitar aplicar Icaden® (nitrato de isoconazol) nos seios

para prevenir a ingestao do produto por lactentes.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou

do cirurgido-dentista.”

> Fertilidade

Dados pré-clinicos ndo indicaram nenhum risco na fertilidade.

» Uso em idosos

N&o foram realizadas investigacGes especiais em individuos idosos.

» Efeitos na habilidade em dirigir ou operar maquinas

O isoconazol ndo exerce influéncia na habilidade em dirigir ou operar maquinas.

» InteragGes medicamentosas

Estudos de interacao ndo foram realizados.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-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?

Icaden® (isoconazol) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
“Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.”

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

» Caracteristicas organolépticas



B

A
{BAYER

E

R

Icaden® (isoconazol) solugdo e spray apresentam-se na forma de solugdo incolor (sem cor) a
levemente amarelada.

“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 criancgas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso topico.

Vocé deve aplicar Icaden® (isoconazol) uma vez por dia nas areas afetadas da pele, a menos que
seu médico recomende outra frequéncia de uso.

Para usar o medicamento na forma spray, veja as instrucdes abaixo:

Retire a tampa protetora do tubo.

fcader’

Mantenha o tubo em posicéo vertical (de pé).

Pressione a valvula em direcdo a regido afetada.
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Pode ser necessario pressionar a valvula 3 ou 4 vezes para que 0 jato inicie.

Né&o use uma dose deste produto maior do que a recomendada pelo médico, pois vocé podera ter
reagOes desagradaveis no local de aplicagéo.

Como regra geral para infecgdes fungicas (infeccdes causadas por fungos), vocé deve manter a
terapia no local afetado (tépica), por um periodo de 2 a 3 semanas, € até por 4 semanas em
infecgdes resistentes ao tratamento (particularmente infeccBes na regido entre os dedos das maos
ou dos pés). Periodos de tratamento mais prolongados também sdo possiveis.

Para evitar recorréncia (repeticdo da doenca), o tratamento deve ser continuado por, pelo menos, 2
semanas apos a cura clinica.

Se vocé usar Icaden® (isoconazol) de forma correta, os sintomas devem melhorar durante o
tratamento e permanecer ausentes ap6s a conclusdo do tratamento. Se 0s sintomas persistirem ou

voltarem a ocorrer, entre em contato com seu médico.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar uma dose, ndo aumente a quantidade de Icaden® (isoconazol) para
compensar uma dose esquecida.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.”

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

As frequéncias das reacbes adversas observadas em estudos clinicos, e apresentadas na
tabela abaixo, estdo definidas de acordo com a convengéo de frequéncia de MedDRA.
Comum (=1/100 a <1/10),

Incomum (>1/1.000 a <1/100),

Rara (>1/10.000 a <1/1.000),

Frequéncia desconhecida (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).

As reacdes adversas identificadas somente durante a vigilancia pds-comercializacéo e para

as quais a frequéncia nao pode ser estimada, sdo listadas como “desconhecidas”.



Classificagdo por | Comum Incomum Rara Frequéncia
sistema corpdreo desconhecida
Distarbios gerais | Irritagdo no Ressecamento N0 | |nchaco no local | Vermelhidao
e condicdes no local da local da aplicacdo, | da aplicacso, (eritema) no
local da aplicacao, prurido no local da | fissyra no local da | local da
administracgao queimacéo no | aplicacdo. aplicacgo. aplicacdo,
local da formacéo de
aplicacdo. bolhas
(vesiculas) no
local da
aplicacéo.

Disturbios
cutaneos e nos
tecidos
subcutaneos

Eczema Umido
(eczema
exudativo),
disidrose,
dermatite de
contato

Reacdo alérgica
na pele

“Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacbes

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?

Resultados de estudos de toxicidade aguda indicaram que ndo é esperado qualquer risco de

intoxicacdo aguda ap6s uma Unica aplicacdo na pele de uma superdose (aplicacdo sobre uma area

extensa da pele sob condicGes favoraveis de absor¢do) ou apds uma ingestao oral inadvertida.

“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 orientacGes.”

MS- 1.7056.0100
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Bula Paciente

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovac
ao

Itens de bula

Versoes
(VP/IVPS)

Apresentacoes
relacionadas

30/06/2014

0512913/14-3

Incluséo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

N&o
aplicavel

Nao aplicavel

Né&o aplicavel

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

VP

Cartucho
contendo
frasco com 30
mL de solucdo
topica
contendo 10
mg/mL de
isoconazol.

Cartucho
contendo
frasco com 60
mL de solucéo
topica spray
contendo 10
mg/mL de
isoconazol.
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27/11/2014

Né&o aplicavel

Notificacdo de
alteracdo de
texto de bula —
RDC 60/12

29/08/2014

0724340/14-5

Inclusédo de
local de
fabricacédo do
medicamento
de liberacéo
convencio-
nal com
prazo de
analise

29/09/20
14

DIZERES
LEGAIS

VP

Cartucho
contendo
frasco com 30
mL de solucdo
topica
contendo 10
mg/mL de
isoconazol.

Cartucho
contendo
frasco com 60
mL de solucdo
topica spray
contendo 10
mg/mL de
isoconazol.

30/10/2015

Né&o aplicavel

Notificacdo de
alteracéo de
texto de bula —
RDC 60/12

Né&o
aplicavel

N&o aplicavel

Né&o aplicavel

Né&o
aplicavel

O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?

Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?

O que fazer se

VP

Cartucho
contendo
frasco com 30
mL de solucéo
topica
contendo 10
mg/mL de
isoconazol.

Cartucho
contendo
frasco com 60
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alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?

mL de solucdo
topica spray
contendo 10

mg/mL de
isoconazol.
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