TheraSkin

rmonia na pele

MICOLAMINA®

Theraskin Farmacéutica Ltda.
Locao

10 mg/mL



TheraSkin

Harmonia na pele

MICOLAMINA®
ciclopirox olamina
10 mg/mL

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Logao: frasco com 30 mL.

USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO
Cada mL de Micolamina® Log¢do contém 10 mg de ciclopirox olamina.
Excipientes: propilenoglicol, dlcool isopropilico, dlcool etilico, metilparabeno e d4gua purificada.

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento de micoses tépicas. MICOLAMINA® € um produto antimicético com especificidade de
acdo comprovada contra tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea vesicolor, candidiase cutanea e dermatite seborreica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaios clinicos separados, multicéntricos, randomizados, duplo-cegos, ciclopirox olamina creme a 1% foi comparado com seu
veiculo creme e com clotrimazol creme a 1% no tratamento para tinea corporis e tinea cruris. Nos dois estudos, o uso de ciclopirox
olamina creme resultou numa melhora demonstravel apds a primeira semana de tratamento e numa reposta completa clinica e micolégica
em dois tercos dos pacientes ao final do periodo de tratamento. Estatisticamente, os resultados de ciclopirox olamina creme foram
significativamente superiores em comparacdo com o veiculo creme e equivalente ao clotrimazol creme. Todos os tratamentos foram
bem tolerados. (Bogaert H, et al. 1986).

Um estudo prospectivo, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, foi conduzido em 189 pacientes com diagndstico clinico de dermatite
seborreica. Cada paciente utilizava ciclopirox olamina 1% creme ou seu veiculo correspondente, duas vezes ao dia, por 29 dias, nas
areas afetadas e nas dreas circunvizinhas. A taxa de sucesso de tratamento foi significativamente maior com ciclopirox olamina em
compara¢do com o veiculo (73,9 vs 53,6%; p=0,003). O tratamento com ciclopirox olamina reduziu a soma da pontuacio dos sinais
clinicos de dermatite seborreica numa extensdo maior que o veiculo (p< 0,001). Este estudo confirma que o tratamento tépico com
ciclopirox olamina € efetivo e bem tolerado nos pacientes com dermatite seborreica. (Unholzer A, et al. 2002).

Estudos foram conduzidos para acessar a bioequivaléncia da nova formulagdo, ciclopirox olamina lo¢do a 1%, com o composto
estabelecido. O ciclopirox olamina creme a 1% in vitro e in vivo. Um ensaio clinico duplo-cego, multicéntrico foi realizado comparando
ciclopirox olamina log¢do a 1% com o veiculo isolado no tratamento de pacientes com tinea pedis. Os pacientes foram tratados por 28
dias. O ciclopirox olamina lo¢do a 1% demonstrou ser significativamente mais efetivo em comparacéio ao veiculo no tratamento de
pacientes com tinea pedis comum (p< 0,001). Foram relatados eventos adversos de pequeno porte localizados (prurido, sensa¢do de
queimacdo) em 2% dos 89 pacientes. Estes resultados demonstraram a bioequivaléncia de ciclopirox olamina a 1% lo¢do e ciclopirox
olamina a 1% creme e confirma a efic4cia clinica e seguranca da lo¢do no tratamento da tinea pedis. O autor conclui que ciclopirox
locdo pode ser usada como alternativa a ciclopirox olamina a 1% creme no tratamento da tinea pedis, tinea versicolor, tinea cruris,
tinea corporis e candidiase cutdnea quando a conveniéncia e/ou elegincia cosmética da logao forem desejadas. (Aly R, et al. 1989).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MICOLAMINA® é um fungicida de amplo espectro para uso tépico, com alto poder de penetracdo. E altamente eficaz praticamente
contra todos os agentes patogénicos causadores de micoses cutaneas superficiais. Possui atividade fungicida in vitro contra Trichophyton
rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis ¢ Candida albicans.

4. CONTRAINDICACOES
MICOLAMINA® ndo deve ser aplicado na regido ocular e em casos de hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox ou a qualquer
componente da féormula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As medidas adicionais de higiene recomendadas pelo médico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e lactacao

A aplicagdo de MICOLAMINA® s6 devera ser considerada durante a gravidez ou lactagfo se absolutamente essencial.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.
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Populacdes especiais /
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Pacientes idosos

Nao hé adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.
Criancas

O uso em criangas abaixo de 6 anos deve ser restrito a indica¢des absolutamente necessdrias e a critério médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Naio hé relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
MICOLAMINA® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

MICOLAMINA® apresenta-se na forma de solugdo incolor a levemente amarelada, homogénea, isenta de matérias estranhas e odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MICOLAMINA® logdo deve ser aplicado 2 vezes ao dia sobre a regido cutinea afetada friccionando suavemente. O tratamento deve
prosseguir até o desaparecimento da sintomatologia (usualmente 2 semanas) e para prevenir uma recidiva, recomenda-se a aplicagdo
por 1 ou 2 semanas adicionais ap6s o desaparecimento dos sintomas.

Nio hd estudos dos efeitos de MICOLAMINA® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir a
eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via tépica.

9. REACOES ADVERSAS
Em casos isolados, reacdes locais transitérias podem ocorrer, tais como: prurido ou uma leve sensacdo de queimagio e raramente
dermatite alérgica de contato.

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

10. SUPERDOSE

Nao hd experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sist€micos
relevantes se MICOLAMINA® for aplicado a grandes dreas ou usado muito frequentemente.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS . i
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 25/06/2014.

MS 1.0191.0268.009-0
Farm. Resp. Dra. Rosa Maria Scavarelli
CRF - SP n° 6.015

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Marg. Direita da Via Anchieta Km 13,5

Sao Bernardo do Campo — SP

CEP: 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Industria Brasileira



N\

IS
CENTRO DE
ORIENTAGAO
THERASKIN

0800 0196660

cot@theraskin.com.br
www.theraskin.com.br

99
%

RECICLAVEL

V02

TheraSkin

Harmonia na pele



TheraSkin

Harmonia na pele

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das altera¢des de bulas
Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes | Apresentagées
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10450 - Adequagdo a RDC | VP/VPS 10 MG/ML
SIMILAR - n°58/14 sobre LOCCT FR
Notificacdo intercambialidade, PLAS OPC
de inclusdo da frase: SPRAY X 30ML
Alteragao “MEDICAMENTO
de Texto SIMILAR
de Bula — EQUIVALENTE AO
RDC 60/12 MEDICAMENTO

DE REFERENCIA”.
09/04/2015 | 0310198/15- | 10756 —SIMILAR | 09/04/15 | Adequacdo a RDC | VP/VPS 10 MG/ML

3 — Notificacdo de n°58/14 sobre LOCCT FR
alteracao de intercambialidade, PLAS OPC
texto de bula inclusao da frase: SPRAY X 30ML

para adequacdo a “MEDICAMENTO
intercambialidade SIMILAR

EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO
DE REFERENCIA”.
- Para qué este VP/VPS 10 MG/ML

25/09/2014 | 0798379/14- 10457 -
4 SIMILAR — medicamento é LOCCTFR
Inclusao indicado? PLAS OPC
Inicial de - Como este SPRAY X 30ML
Texto de medicamento

funciona?
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Bula—RDC - Quando ndo
60/12 devo usar este
medicamento?

- 0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
-Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar
este
medicamento?

- Como devo usar
este
medicamento?

- 0 que devo fazer
guando eu me
esquecer de usar
este
medicamento?

- Quais os males
gue este
medicamento
pode me causar?
- O que fazer se
alguém usar uma
guantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?

- Indicag¢des




- Resultados de
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eficacia
- Caracteristicas
farmacoldgicas
- Contraindicagbes
- Adverténcias e
precauc¢des
- Interagdes
medicamentosas
- Cuidados de
armazenamento
do medicamento
- Posologia e
modo de usar
- Reagdes
adversas
- Superdose
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MICOLAMINA®
ciclopirox olamina
10 mg/g

APRESENTACAO
Creme dermatoldgico: bisnaga com 20 g.

USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatolégico contém 10 mg de ciclopirox olamina.

Excipientes: macrogol, laureth 7, C13-14 isoparaffin, poliacrilamida, dlcool etilico, oleato de decila, ciclometicona, dlcool benzilico e
dgua purificada.

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento de micoses tépicas. MICOLAMINA® ¢é um produto antimicético com especificidade de
acdo comprovada contra tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea vesicolor, candidiase cutanea e dermatite seborreica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaios clinicos separados, multicéntricos, randomizados, duplo-cegos, ciclopirox olamina creme a 1% foi comparado com seu
veiculo creme e com clotrimazol creme a 1% no tratamento para tinea corporis e tinea cruris. Nos dois estudos, o uso de ciclopirox
olamina creme resultou numa melhora demonstravel apds a primeira semana de tratamento e numa reposta completa clinica e micolégica
em dois tercos dos pacientes ao final do periodo de tratamento. Estatisticamente, os resultados de ciclopirox olamina creme foram
significativamente superiores em comparacdo com o veiculo creme e equivalente ao clotrimazol creme. Todos os tratamentos foram
bem tolerados. (Bogaert H et al. 1986).

Um estudo prospectivo, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, foi conduzido em 189 pacientes com diagnéstico clinico de dermatite
seborreica. Cada paciente utilizava ciclopirox olamina 1% creme ou seu veiculo correspondente, duas vezes ao dia, por 29 dias, nas
dreas afetadas e nas dreas circunvizinhas. A taxa de sucesso de tratamento foi significativamente maior com ciclopirox olamina em
comparagdo com o veiculo (73,9 vs 53,6%; p=0,003). O tratamento com ciclopirox olamina reduziu a soma da pontuacio dos sinais
clinicos de dermatite seborreica numa extensdo maior que o veiculo (p< 0,001). Este estudo confirma que o tratamento tépico com
ciclopirox olamina € efetivo e bem tolerado nos pacientes com dermatite seborreica. (Unholzer, A et al. 2002).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MICOLAMINA® é um fungicida de amplo espectro para uso tépico, com alto poder de penetracdo. E altamente eficaz contra
praticamente todos os agentes patogénicos causadores de micoses cutdneas superficiais.

Possui atividade fungicida in vitro contra Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum,
Microsporum canis e Candida albicans.

4. CONTRAINDICACOES

MICOLAMINA® nio deve ser aplicado na regido ocular e em casos de hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox ou a qualquer
componente da férmula.

MICOLAMINA® contém uma parafina que pode causar rompimento ou vazamento de preservativos de latex, portanto, o contato entre
MICOLAMINA® e preservativos de latex deve ser evitado, pois a protecio proporcionada pelos preservativos pode ser perdida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As medidas adicionais de higiene recomendadas pelo médico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e lactaciao

A aplicagdo de MICOLAMINA® sé devera ser considerada durante a gravidez ou lactag@o se absolutamente essencial.
Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Nao hd adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.
Criancas

Criangas menores de 6 anos de idade s6 devem utilizar MICOLAMINA® se estritamente indicado pelo médico.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
Naio ha relato até o momento.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO ER/S < INI
MICOLAMINA® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Harmonia na pele
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

MICOLAMINA® apresenta-se na forma de um creme branco isento de matérias estranhas e odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MICOLAMINA® creme dermatolégico deve ser aplicado 2 vezes ao dia, em média, sobre a regido cutanea afetada friccionando
suavemente. E recomendado que o tratamento prossiga até o desaparecimento da sintomatologia (geralmente 2 semanas). Para evitar a
recidiva, deve-se continuar o tratamento por mais 1 a 2 semanas.

Nao hé estudos dos efeitos de MICOLAMINA® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficdcia deste medicamento, a administracio deve ser somente por via tépica.

9. REACOES ADVERSAS

MICOLAMINA® geralmente é bem tolerado.

Em raros casos, reacdes locais transitdrias, como sensa¢do de queimacao ou prurido podem ocorrer, assim como dermatite alérgica de
contato.

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

10. SUPERDOSE

Nao hd experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sist€micos
relevantes se MICOLAMINA® for aplicado a grandes dreas ou usado muito frequentemente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS . i
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 25/06/2014.

MS 1.0191.0268.001-5
Farm. Resp. Dra. Rosa Maria Scavarelli
CRF -SP n° 6.015

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Marg. Direita da Via Anchieta Km 13,5

Sao Bernardo do Campo — SP

CEP: 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Industria Brasileira
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

Dados da submissdo eletronica
Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versées Apresentacgdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - - Para qué este VP/VPS 10 MG/G
SIMILAR — medicamento é CREM DERM
Inclusao indicado? CTBGALX?20
Inicial de - Como este G
Texto de medicamento
Bula—RDC funciona?
60/12 - Quando n3o

devo usar este
medicamento?
- 0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
-Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
- Como devo
usar este
medicamento?
- 0 que devo
fazer quando eu
me esquecer de
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usar este
medicamento?
- Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
- O que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
- Indicag¢des
- Resultados de
eficacia
- Caracteristicas
farmacoldgicas
ContraindicagGes
- Adverténcias e
precaugdes
- Interagdes
medicamentosas
- Cuidados de
armazenamento
do medicamento
- Posologia e
modo de usar
- Reagles
adversas
- Superdose
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MICOLAMINA®
ciclopirox
80 mg/g

APRESENTACAO
Esmalte terapéutico para unhas: Embalagem com frasco contendo 6g de solucdo e 24 lixas para unhas.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama de solugdo do esmalte terapéutico para unhas contém 80 mg de ciclopirox.
Excipientes: dlcool isopropilico, acetato de etila, polimetacrilicocopoliacrilato de etila e dimetilsulféxido.

1. INDICACOES
Este medicamento € destinado ao tratamento de infec¢des flingicas das unhas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um ensaio clinico de fase III, aberto, multicéntrico, ndo-controlado, envolvendo pacientes com onicomicose em ambos
maos e pés. O periodo total de tratamento era de 6 meses, seguido de 4 semanas de avaliacdo (fase controle). De acordo com a
frequéncia de aplicagdes, os pacientes eram classificados em 5 tipos de grupos distintos: 1 vez por semana, duas vezes por semana,
trés vezes, quatro ou mais vezes e varidvel. Um total de 1222 pacientes foi incluido no estudo. De 1013 pacientes com cultura positiva
no inicio do estudo, 883 negativaram suas culturas ao final do mesmo, independente da frequéncia de aplica¢cdes do medicamento e da
remocdo das partes de unhas afetadas. 75% das infeccdes foram causadas por dermatéfitos, em que Trychophyton rubrum
predominava. 14% das infec¢des foram causadas por Candida albicans. Os autores concluem que os pacientes em tratamento com
ciclopirox esmalte ndo necessitam remover as porcdes das unhas parcialmente afetadas, hd uma clara liberdade de escolha da
frequéncia do tratamento, permitindo uma melhor aderéncia ao tratamento e, como em outros estudos, a sua tolerabilidade foi
excelente. (Wozel G., 1999).

O estudo multicéntrico, aberto, ndo comparativo, de 116 pacientes, portadores de onicomicose distal/lateral ou superficial branca,
conduzido no Brasil, buscou avaliar a eficdcia, seguranca e aceitagdo cosmética do ciclopirox esmalte no tratamento desta patologia.
A eficécia clinica foi avaliada pelo aumento da 4rea ndo afetada da unha alvo e expressa em porcentagem da drea total da unha. A
variacdo foi de 74+12% na visita inicial e de 89%=+10% ao término do tratamento (p<0,05). A negatividade da cultura foi observada
em 83% dos pacientes, e a seguranga e aceitacdo cosméticas, destacadas. (Gontijo B., et al 1998)

Dois ensaios clinicos de mesmo desenho, duplo-cegos, veiculo-controlados, multicéntricos e paralelos, foram conduzidos, com o
objetivo de avaliar o uso de ciclopirox esmalte no tratamento de onicomicoses leve a moderada, causadas por dermatdfitos. No
primeiro estudo 223 pacientes foram randomizados e no segundo estudo foram incluidos 237 pacientes. Os dados dos dois estudos
pivotais demostraram que ciclopirox esmalte solucdo tépica a 8% € significativamente mais eficaz que placebo no tratamento da
onicomicose causada por Trychophyton rubrum e de leve a moderada onicomicose dos dedos dos pés sem envolvimento da linula. Ao
final de 48 semanas de tratamento, a taxa de cura micoldgica (cultura e microscopia 6tica negativa) no estudo I foi de 29% vs 11% no
grupo ciclopirox e grupo veiculo, respectivamente. O ciclopirox esmalte foi considerado extremamente seguro, com os efeitos
adversos considerados transitérios e localizados no sitio de a¢do. (eritema e reacdo no sitio de aplicacdo). (Gupta AK, et al. 2000)
Foram incluidos num estudo prospectivo multic€ntrico, individuos com onicomicose branca superficial subungueal confirmadas
clinicamente e micologicamente em 50% ou menos da unha afetada. Uma fina camada de ciclopirox diariamente era aplicada nas
unhas afetadas por 6 meses e a unha infectada era limpa semanalmente. Dos 146 pacientes incluidos neste estudo, 133 completaram o
estudo. Foi relatado 81% de sucesso terapéutico, cura em 22% e melhora em 59% (todos com cultura negativa). Ocorreram poucos
efeitos adversos pequenos (4,1%), que ndo necessitaram de interrup¢do do tratamento. (Bonifaz A, et al. 1998)

Um estudo clinico nao-controlado, aberto, multicéntrico, observacional, foi realizado com o objetivo de avaliar a eficicia e seguranca
de ciclopirox esmalte a 8% em 3666 pacientes com onicomicose. Destes, 5,9% (215) apresentavam o diagndstico de diabetes. O
tratamento com ciclopirox esmalte reduziu a principal drea afetada de 64,3% no momento basal para 41,2% em 3 meses e 25,7% em 6
meses. Em 3 meses, os médicos classificaram que a onicomicose melhorou em 88,7% dos pacientes, ndo melhorou em 9,8% e piorou
em 1,5%. A eficécia de ciclopirox foi boa em 62%, satisfatoria em 23,9% e insatisfatéria em 14,1%. Os eventos adversos reportados
foram leves a moderados, sem nenhum efeito adverso sério reportado. Os autores concluem que ciclopirox é eficaz e seguro no
tratamento da onicomicose em pacientes diabéticos com resultados similares aos encontrados na populagdo geral. (Seebacher C, et al.
2001).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS



TheraSkin

Harmonia na pele

MICOLAMINA® ESMALTE (ciclopirox) esmalte terap€utico para unhas foi desenvolvido
especificamente para o tratamento de infec¢des fungicas das unhas. A substincia ativa ciclopirox penetra
na placa da unha e atinge o agente patogénico dentro de 48 horas apds a aplicacdo.

4. CONTRAINDICACOES

MICOLAMINA® ESMALTE ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox ou a qualquer
componente da férmula.

Devido a falta de experiéncia clinica, o uso de MICOLAMINA® ESMALTE nio ¢ indicado para criangas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e lactacao

A aplicacdo de MICOLAMINA® ESMALTE (ciclopirox) sé devera ser considerada durante a gravidez ou lactacdo se absolutamente
essencial.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Populacdes especiais

Pacientes Idosos

Nao hé adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.
Criancas

Uma vez que ndo ha dados suficientes, MICOLAMINA® ESMALTE (ciclopirox) ndo ¢ indicado para uso em criangas.

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
MICOLAMINA® ESMALTE deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag@o.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

MICOLAMINA® ESMALTE € um esmalte incolor e levemente amarelado, isento de matérias estranhas e odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes da aplicagdo de MICOLAMINA® ESMALTE (ciclopirox) pela primeira vez, deve-se remover o maximo possivel do material
da unha afetada com tesoura e desbastar o remanescente com uma das lixas para unhas contidas na embalagem do produto.

Atencao: as lixas utilizadas nas unhas afetadas nao devem ser utilizadas em unhas sadias.

Se a camada de esmalte for danificada durante o intervalo, é suficiente aplicar MICOLAMINA® ESMALTE (ciclopirox) sobre as
dreas lascadas.

Para prevenir que a solucio seque, a tampa deve ser firmemente rosqueada apds o uso.

Para prevenir a aderéncia da tampa no frasco, evitar que a solug¢do derrame na rosca do frasco.

A menos que prescrito de outro modo, deve ser aplicada uma fina camada MICOLAMINA® ESMALTE em dias alternados no
primeiro més. Desta forma, assegura-se a satura¢do da unha com o principio ativo. A aplicagdo deve ser reduzida a ndo menos que
duas vezes por semana no segundo més de tratamento e uma vez por semana do terceiro més em diante.

A duracio da aplicacdo depende da gravidade da infeccio, mas um periodo de 6 meses de tratamento ndo deve ser excedido.

Nao h4 estudos dos efeitos de MICOLAMINA® ESMALTE administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administragcdo deve ser somente por via tépica.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Quando MICOLAMINA® ESMALTE entra em contato com a pele adjacente a unha, pode raramente ocorrer dermatite alérgica de
contato e muito raramente vermelhidao e descamacio.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacées em Vigilincia Sanitaria - /
Harmonia na pele

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao hd experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sist€micos
relevantes se MICOLAMINA® ESMALTE (ciclopirox) for aplicado a grandes dreas ou usado muito frequentemente.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 17/03/2014.
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Dados da submissao eletronica
Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes ApresentacgGes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - - Para qué este VP/VPS 80 MG/G
SIMILAR — medicamento é ESMALTE
Inclusdao indicado? PARA UNHAS
Inicial de - Como este CT FRVD INC X
Texto de Bula medicamento 6G
—RDC 60/12 funciona?
- Quando ndo

devo usar este
medicamento?
- 0O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
-Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
- Como devo
usar este
medicamento?
- 0O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
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usar este
medicamento?

- Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
- O que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
- Indicagdes
- Resultados de
eficacia
- Caracteristicas
farmacoldgicas
Contraindicac¢0es
- Adverténcias e
precaugdes
- Interagdes
medicamentosas
- Cuidados de
armazenamento
do medicamento
- Posologia e
modo de usar
- Reagdes
adversas
- Superdose




