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UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
ESMALTE PARA UNHAS

80 mg/g
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Fungirox® Esmalte
ciclopirox

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
FUNGIROX® ESMALTE: cartucho contendo 1 frasco com 6 g dead®mde unhas, 2 frascos conta-gotas
contendo, cada um, 20 mL de removedor de esmaUdiras para unhas.

USO ADULTO
USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

o1 (o] o1 {0 ) QPP 80 mg
RV =T To W Fo F- o TR o PSPPSR 1lg
(acetato de etila, alcool isopropilico, polimeralave AC 375).

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento degdgsdlngicas das unhas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um ensaio clinico de fase lll, ahenwilticéntrico, ndo-controlado, envolvendo pa@sntom
onicomicose em ambos maos e pés. O periodo totahtanento era de 6 meses, seguido de 4 semanas de
avaliacdo (fase controle). De acordo com a fregaéhe aplicacdes, os pacientes eram classificatids #pos

de grupos distintos: 1 vez por semana, duas veresemana, trés vezes, quatro ou mais vezes evefarifm

total de 1222 pacientes foi incluido no estudo.1D&3 pacientes com cultura positiva no inicio dods, 883
negativaram suas culturas ao final do mesmo, indbpee da frequéncia de aplicagbes do medicamedéo e
remocdo das partes de unhas afetadas. 75% dasGesedoram causadas por dermatofitos, em que
Trychophyton rubrum predominava. 14% das infec¢Bes foram causadasCpodida albicans. Os autores
concluem que os pacientes em tratamento com ciolopsmalte ndo necessitam remover as porgGesntias u
parcialmente afetadas, ha uma clara liberdade c#hesda frequéncia do tratamento, permitindo unethan
aderéncia ao tratamento e, como em outros estads tolerabilidade foi excelente. (Wozel G., 2999

O estudo multicéntrico, aberto, ndo comparativoltié pacientes, portadores de onicomicose digtaidlaou
superficial branca, conduzido no Brasil, buscouiava eficacia, seguranca e aceitacdo cosmétiaactiipirox

alvo e expressa em porcentagem da area total da Anfariacao foi de 74+12% na visita inicial e8896+10%

ao término do tratamento (p<0,05). A negatividadewtura foi observada em 83% dos pacientesgg@anca

e aceitacdo cosmeéticas, destacadas. (Gontijo Bl.,1698)

Dois ensaios clinicos de mesmo desenho, duplo-cegdsulo-controlados, multicéntricos e paralel@sam
conduzidos, com o objetivo de avaliar o uso deopicbx esmalte no tratamento de onicomicoses leve a
moderada, causadas por dermatofitos. No primeitedes223 pacientes foram randomizados e no segundo
estudo foram incluidos 237 pacientes. Os dadosldigsestudos pivotais demonstraram que ciclopismradte
solucao topica a 8% é significativamente mais efigae placebo no tratamento da onicomicose caysada
Trychophyton rubrum e de leve a moderada onicomicose dos dedos dosepggnvolvimento da lunula. Ao
final de 48 semanas de tratamento, a taxa de cig@dgica (cultura e microscopia 6tica negativa)estudo |

foi de 29% vs 11% no grupo ciclopirox e grupo vedcuespectivamente. O ciclopirox esmalte foi cdasado
extremamente seguro, com os efeitos adversos evadius transitorios e localizados no sitio de aglitema e
reacdo no sitio de aplicagao). (Gupta AK, et 80020

Foram incluidos num estudo prospectivo multicéafrindividuos com onicomicose branca superficial
subungueal confirmadas clinicamente e micologicaenem 50% ou menos da unha afetada. Uma fina camada
de ciclopirox diariamente era aplicada nas unhatadés por 6 meses e a unha infectada era limpa
semanalmente. Dos 146 pacientes incluidos nestieloesi33 completaram o estudo. Foi relatado 81% de
sucesso terapéutico, cura em 22% e melhora em &#¥bs(com cultura negativa). Ocorreram poucos afeit
adversos pequenos (4,1%), que ndo necessitaramtedeipcdo do tratamento. (Bonifaz A, et al. 1998)

Um estudo clinico ndo-controlado, aberto, multidgéat observacional, foi realizado com o objetiveoalaliar a
eficdcia e seguranca de ciclopirox esmalte a 8%3666 pacientes com onicomicose. Destes, 5,9% (215)
apresentavam o diagnéstico de diabetes. O tratament ciclopirox esmalte reduziu a principal arkdaala de
64,3% no momento basal para 41,2% em 3 meses & 25176 meses. Em 3 meses, os médicos classificaram
gue a onicomicose melhorou em 88,7% dos paciem@®smelhorou em 9,8% e piorou em 1,5%. A eficaeia d
ciclopirox foi boa em 62%, satisfatoria em 23,9%nsatisfatoria em 14,1%. Os eventos adversos raqpust
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foram leves a moderados, sem nenhum efeito adeénso reportado. Os autores concluem que ciclopérox
eficaz e seguro no tratamento da onicomicose emmas diabéticos com resultados similares aosntraans
na populacao geral. (Seebacher C, et al. 2001)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FUNGIROX® ESMALTE (ciclopirox) esmalte terapéutico para usliai desenvolvido especificamente para o
tratamento de infec¢bes fungicas das unhas. A&utiatativa ciclopirox penetra na placa da unhénge o
agente patogénico dentro de 48 horas apoés a dicac

4. CONTRAINDICACOES

FUNGIROX® ESMALTE é contraindicado para pacientes com higesibilidade conhecida ao ciclopirox ou a
qualquer componente da férmula.

Devido & falta de experiéncia clinica, o uso de BUROX® ESMALTE n&o é indicado para criancas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e lactacdo

A aplicagdo de FUNGIROXESMALTE (ciclopirox) s6 devera ser consideradaadte a gravidez ou lactagéo
se absolutamente essencial.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamentodo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica.

Populacdes especiais

Pacientes ldosos

N&o ha adverténcias e recomendacfes especiaissaboeadequado desse medicamento por paciensesido
Criancas

Uma vez que ndo ha dados suficientes, FUNGIRE@ESMALTE (ciclopirox) ndo é indicado para uso em
criangas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

FUNGIROX® ESMALTE deve ser mantido em temperatura ambieeterd 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
FUNGIROX® ESMALTE é liquido viscoso limpido, amarelado codoocaracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes da aplicacdo de FUNGIRGXESMALTE (ciclopirox) pela primeira vez, deve-sen@ver o maximo
possivel do material da unha afetada com tesouteskastar o remanescente com uma das lixas paas unh
contidas na embalagem do produto.

Atencdo: as lixas utilizadas nas unhas afetadas ndevem ser utilizadas em unhas sadias.

Durante o periodo de aplicacdo, deve-se removervemnagor semana toda a camada de esmalte coml@mauxi
de um algoddo embebido em removedor de esmaltebgta contidos na embalagem. Durante este processo,
deve-se novamente remover o maximo possivel dorisade unha afetada, usando outra lixa de unha.

Se a camada de esmalte for danificada duranteeovino, é suficiente aplicar FUNGIRGXESMALTE
(ciclopirox) sobre as areas lascadas.

Para prevenir que a solugdo seque, a tampa defiarsemente rosqueada apds 0 uso.

Para prevenir a aderéncia da tampa no frascoy enitaa solugéo derrame na rosca do frasco.

A menos que prescrito de outro modo, deve serafdizma fina camada FUNGIR®XESMALTE em dias
alternados no primeiro més. Desta forma, asse@ueasaturacdo da unha com o principio ativo. Acapéio
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deve ser reduzida a ndo menos que duas vezesrpana&o segundo més de tratamento e uma vez panaem
do terceiro més em diante.

A duracao da aplicacdo depende da gravidade dacademas um periodo de 6 meses de tratamentcenéo d
ser excedido.

N&o ha estudos dos efeitos de FUNGIRGBSMALTE administrado por vias ndo recomendadagaRto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste meditangeadministracdo deve ser somente por viaddpic

9. REACOES ADVERSAS

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reac¢&o muito rara (< 1/10.000).

Quando FUNGIROX ESMALTE entra em contato com a pele adjacente Ba,upode raramente ocorrer
dermatite alérgica de contato e muito raramentmethidao e descamacao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao ha experiéncia de superdose com prepara¢désndonciclopirox. Contudo, ndo se espera que ogorra
efeitos sistémicos relevantes se FUNGIROXSMALTE (ciclopirox) for aplicado a grandes &reas usado
muito frequentemente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.
Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registro MS n° 1.0550.0096.004-1
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndUstria Brasileira
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data ga
. P o aprovacdo da | Itens alterados
expediente assunto notificacio/peti¢céo T
peticao
10457 -
SIMILAR -
Gerado no momentg Inclus&o Inicial N&o se aplica
do peticionamento 12/06/2013 N&o se aplica >¢ apt
. de Texto de (verséo inicial)
eletrdnico
Bula — RDC

60/12




