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lcacort®

Bayer S.A.
Creme dermatoldgico
10 mg/g de nitrato de isoconazol

1 mg/g de valerato de diflucortolona.




Icacort®
nitrato de isoconazol
valerato de diflucortolona

APRESENTACOES
Cartucho contendo 1 bisnaga de aluminio com 30 g de creme dermatoldgico contendo 10 mg/g de
nitrato de isoconazol e 1 mg/g de valerato de diflucortolona.

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 5 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada grama de creme dermatolégico contém 10 mg (1%) de nitrato de isoconazol e 1 mg (0,1%) de
valerato de diflucortolona.

Excipientes: parafina branca leve, petrolato liquido, alcool cetoestearilico, polissorbato 60,
estearato de sorbitana, edetato dissddico e agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informagcdes 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 informacdes presentes na bula antes de usar o produto, pois ela contém
informacGes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso do produto. Vocé também
encontrard informacd@es sobre o uso adequado do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Icacort® é indicado para o tratamento inicial e temporario das micoses, acompanhadas por
sintomas de inflamagdo intensa ou eczematosa, como coceira, ardor e dor. As micoses geralmente
aparecem na regido das maos, nos espagos entre os dedos dos pés e nas regides inguinais e
genitais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Icacort® é um medicamento topico com agdo antimicdtica e anti-inflamatéria utilizado para o
tratamento das micoses de pele associadas a inflamagdo. O nitrato de isoconazol apresenta um
amplo espectro de ac¢do antimicético, sendo efetivo contra dermatéfitos e leveduras, incluindo o
microrganismo causador da pitiriase versicolor, bolores e 0 microrganismo causador do eritrasma.
O valerato de diflucortolona possui a¢do anti-inflamatoria e antialérgica aliviando a coceira, 0
ardor e a dor. O tempo estimado para o inicio da acdo dos principios ativos presentes na
formulacéo de Icacort®, o nitrato de isoconazol e o valerato de diflucortolona, é de 1 e 8 horas,
respectivamente, apds a aplicagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Icacort®é contraindicado nos casos em que o paciente apresente, na area a ser tratada,
processo sifilitico ou tuberculoso, doengas de pele causadas por virus (por exemplo, catapora
e herpes zoster), rosacea, erupc¢ao na regido da boca (dermatite perioral) e reacdes de pele
apos vacinacao.

Icacort®também é contraindicado a pacientes que apresentam alergia as substancias ativas



ou a qualquer um dos componentes da formulacéo.

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

> Adverténcias e Precaucdes

Nos casos de infeccdo da pele por bactérias é necessaria a utilizacao de tratamento
especifico, a ser recomendado pelo seu médico.

Nao deixe o produto entrar em contato com os olhos quando for aplica-lo na face.

O uso de glicocorticoides topicos em areas extensas do corpo ou por periodo prolongado de
tempo, em particular sob ocluséo, podem aumentar significativamente o risco de reac6es
adversas sistémicas.

Como é conhecido para os glicocorticoides sistémicos (que agem no organismo como um
todo), pode-se desenvolver glaucoma pelo uso local de glicocorticoides, por exemplo, quando
utilizados em altas doses ou em areas extensas do corpo por periodo prolongado, sob
técnicas de oclusdo ou em aplicacgdes ao redor dos olhos.

Para evitar a reinfec¢éo, roupas pessoais, tais como, toalhas de rosto e de corpo, roupas
intimas, etc., preferencialmente de algod&o, devem ser fervidas e trocadas diariamente. Nos
casos de micose nos pés por Tinea pedis, 0s espacos entre os dedos devem ser mantidos
completamente secos depois do banho e as meias devem ser trocadas diariamente. Medidas
habituais de higiene séo essenciais para o sucesso do tratamento com Icacort®. Siga as
orientagdes de seu médico.

Se Icacort®for aplicado nas regides genitais, alguns dos seus componentes podem causar
danos em produtos de latex, como camisinhas e diafragmas. Portanto, esses produtos podem
perder sua eficacia contraceptiva ou protetora de doengas sexualmente transmissiveis, como
a infeccéo por HIV. Converse com seu médico ou farmacéutico se precisar de mais
informacoes.

> Gravidez, lactacdo e fertilidade.

Em geral, preparac0es topicas contendo glicocorticoides devem ser evitadas durante os
primeiros trés meses de gravidez. Seu médico deve avaliar cuidadosamente o uso de Icacort®
considerando os beneficios e os riscos do seu uso durante a gravidez e a amamentagdo. Em
particular, o tratamento de areas extensas, 0 uso prolongado ou uso de curativos oclusivos
devem ser evitados durante a gravidez e amamentacdo. Mulheres amamentando ndo devem
aplicar o produto nas mamas. Siga sempre as orientacGes do seu médico.

Dados de estudos pré-clinicos ndo indicaram nenhum risco na fertilidade.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.”

> Uso em idosos, criangas e outros grupos de riscos
Este medicamento é contraindicado na faixa etaria abaixo de 5 anos de idade.
N&o ha recomendacdes especificas quanto ao uso de Icacort® em pacientes idosos.

> Intera¢des medicamentosas
Nenhuma interacdo medicamentosa € conhecida até o0 momento.
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> Efeitos na habilidade em dirigir e utilizar maquinas
Nenhum efeito na habilidade em dirigir e utilizar maquinas foi observado em pacientes
tratados com Icacort®.

“Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta 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?

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30°C).
“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-0 em sua embalagem
original.”

Icacort® 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
utilizé-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Icacort® creme deve ser aplicado 2 vezes ao dia na regido afetada.

O tratamento com Icacort® deve ser interrompido ap6s a regressdo das condi¢des inflamatdrias ou
eczematosas, ndo ultrapassando 2 semanas de tratamento. Ap6s esse periodo, seu médico podera
recomendar a continuacao do tratamento com uma preparacao de antifingico sem glicocorticoide,
particularmente no uso nas regides inguinais e genitais.

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nos casos de doses omitidas, ndo tomar nenhuma ac&o e utilizar a proxima dose de acordo com o
estabelecido pelo médico.

“Em caso de dividas, procure orientacgio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.”

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

Em estudos clinicos, as reacfes adversas mais frequentemente observadas foram irritacéo e
gueimacao no local da aplicagéo.

As frequéncias das reagdes adversas, observadas em estudos clinicos, estdo apresentadas na
tabela abaixo.
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Classificagdo por
sistema corporeo

Comum
(pode afetar até 1
em 10 pacientes)

Incomum
(pode afetar até 1
em 100 pacientes)

Frequéncia
desconhecida
(frequéncia nao

pode ser estimada a
partir dos dados
disponiveis)

Distdrbios gerais e Local da aplicaco: Local da aplicacdo: Local da aplicacdo:

condicbes no local da | - irritagéo - vermelhid&o - coceira (prurido)
administracéo - queimacao (eritema) - vesiculas
- ressecamento

Disturbios cutaneos e
nos tecidos
subcutaneos

Estrias na pele

Assim como ocorre com outros glicocorticoides de aplicacéo topica, as seguintes reagdes
adversas podem ocorrer (frequéncia desconhecida): atrofia da pele, reacéo inflamatéria dos
foliculos pilosos (foliculite no local da aplicacdo), aumento da quantidade de pelos
(hipertricose), dilatac@o dos capilares ou dos pequenos vasos previamente existentes na pele
(telangiectasia), erupg¢do na regido da boca (dermatite perioral), descoloracéo da pele
(despigmentacdo), acne e/ou reaces alérgicas a qualquer um dos componentes da
formulacéo. Efeitos sistémicos, devido a absorg¢édo, podem ocorrer quando preparacdes
topicas contendo glicocorticoides sdo aplicadas.

Reacdes adversas em recém-nascidos ndo podem ser excluidas se durante a gravidez ou
amamentacao as maes foram tratadas em &reas extensas ou por periodo prolongado de
tempo. Um exemplo dessa reagao é a reducao da funcao adrenocortical, com possivel
diminuicéo da resisténcia do bebé a doencgas (imunossupressao).

“Atencio: Este produto ¢ um medicamento que possui Nova Associacdo no Pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.”

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

Os resultados de estudos de toxicidade aguda ndo indicam que deva ser esperado qualquer risco
de intoxicacdo aguda apés Unica aplicacdo na pele de uma superdose (aplicacdo em area extensa
sob condicdes favoraveis a absor¢do) ou no caso de ingestdo oral.

Nos casos de superdose procure imediatamente orientagdo de um medico ou um centro de
intoxicagéo.

“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 orientacées.”

MS — 1.7056.0084
Farm. Resp.:  Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16.532



Fabricado por:
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l
Segrate — Italia

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro
04779-900 - S&o Paulo — SP

C.N.P.J. n° 18.459.628/0001-15
www.bayerconsumer.com.br

SAC 0800 7231010
sac@bayer.com

“Venda sob prescricao médica”.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/11/2019.
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Bula Paciente

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/Notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Incluséo
27/06/2014 | 0509933/14-1 | _ 'Micial de N&o Nao N0 aplicavel Nao Nio aplicavel VP Nio aplicavel
Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel
— RDC 60/12
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE c h d
e USAR ESTE artucho contendo
Np?ltt';'rga%iodze o Ndo Nio MEDICAMENTO? 1 bisnaga de
07/11/2014 | Nao aplicavel ¢ oy . N&o aplicavel . 8. QUAIS OS VP aluminio com 30 g
Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel MALES QUE ESTE q
— RDC 60/12 € creme
MEDICAMENTO dermatoldgico.
PODE ME
CAUSAR?
Notificacdo de Notificacdo de Alteracdo da Razéo Cartuc_ho contendo
. < < : « . 1 bisnaga de
x . alteracdo de Néo Né&o alteracdo de N&o Social do Local de o
29/11/2019 | Nao aplicavel . . . o VP aluminio com 30 g
texto de bula— | aplicavel aplicavel | texto de bula— | aplicavel Fabricacédo do de creme
RDC 60/12 RDC 60/12 Medicamento dermatoldgico.




