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Onimorf
cloridrato de amorolfina

Esmalte Terapéutico para Unhas
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
A embalagem do produto contém:

1 frasco de vidro ambar contendo 2,5ml do esmalte terapéutico para unhas + 10 espatulas + 15 lixas + 16
compressas embebidas em alcool isopropilico ou;

1 frasco de vidro ambar contendo 2,5ml do esmalte terapéutico para unhas + 10 espéatulas + 30 lixas + 30
compressas embebidas em alcool isopropilico.

USO DERMATOLOGICO NAS UNHAS

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml contém:

Amorolfina* (sob a forma de Cloridrato).........ccocverreiiiiiieece e 50 mg
WBICUIO™ ™ ... bbbt b bbbttt bt gsp 1ml

*Equivalente a 55,743 mg de cloridrato de amorolfina.
**copolimero metacrilato de aménio, triacetina, acetato de etila, acetato de butila e alcool etilico

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Onimorf esmalte ¢ indicado para o tratamento de micoses de unha (onicomicoses).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O produto combate os fungos responsaveis pela micose de unha. A duracdo do tratamento depende da
gravidade da infec¢do. Em média, 6 meses para as unhas das maos e 9-12 meses para as unhas dos pés.
Os sintomas sdo controlados progressivamente com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Né&o use o medicamento se vocé for alérgico aos componentes da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
N&o h& dados adequados sobre o uso de amorolfina em mulheres gravidas ou lactantes.

O produto ndo deve ser utilizado em criangas, a menos que seja prescrito pelo médico, pois ndo ha
suficiente experiéncia clinica nesta faixa etéaria.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

O uso de esmaltes cosméticos ou unhas artificiais deve ser evitado durante o tratamento.

Este medicamento contém ALCOOL.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) e o frasco deve ser
hermeticamente fechado para evitar evaporacdo ou cristalizagdo do produto.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Onimorf é um esmalte transparente incolor ou quase incolor.

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?
Onimorf esmalte terapéutico deve ser aplicado na unha afetada da méo ou do pé uma ou duas vezes por
semana, da seguinte forma:



a) Antes de aplicar Onimorf esmalte, lixar a area afetada da unha o mais profundamente possivel (figura
1), com auxilio de uma lixa. As lixas utilizadas nas unhas afetadas ndo devem ser utilizadas em unhas
sadias. Podera ser utilizada lixa de unha nova, devendo descarta-la ap6s utilizacdo nas unhas afetadas,
para evitar a recontaminac&o.

b) Limpar e desengordurar a superficie da unha com uma das compressas embebidas em alcool
isopropilico (figura 2). Alternativamente, podera ser utilizado algoddo embebido em removedor de
esmalte comum.
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c) Repetir este processo antes de qualquer nova aplicacéo, visando eliminar os residuos de medicamento
da aplicagéo anterior.

d) Introduzir a espétula no frasco contendo o esmalte (figura 3). N&o tocar o gargalo do frasco, para evitar
a deposicdo de residuos do esmalte que depois, poderdo prejudicar o fechamento do frasco.
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e) Aplicar diretamente sobre toda a superficie da unha afetada (figura 4).

Limpar o gargalo do frasco e fechar imediatamente. Quanto maior for a permanéncia do frasco
aberto, maior a chance do esmalte secar e cristalizar-se dentro do frasco.

) Deixar secar por aproximadamente 3 - 5 minutos (figura 5).




g) Limpar a espatula com a compressa embebida em alcool isopropilico ou algoddo embebido em
removedor de esmalte comum, caso queira reutilizar a espatula em outras aplicac@es (figura 6). As lixas e
compressas ja utilizadas deverdo ser descartadas.

Para pessoas que lidam com solventes organicos (tiner e outros), recomenda-se o uso de luvas
impermeaveis a fim de proteger a pelicula de esmalte de Onimorf esmalte.

A duracdo do tratamento depende principalmente da gravidade, localizacdo da infeccdo e velocidade de
crescimento da unha. Em média, sdo necessarios 6 meses para as unhas das méos e de 9 — 12 meses para
as unhas dos pés. O tratamento ndo devera ser interrompido antes da completa regeneracdo da unha e cura
das éreas afetadas.

Nas infeccBes graves, com acometimento da matriz ungueal (local proximo a cuticula, onde se inicia o
crescimento da unha), a critério médico, Onimorf esmalte pode ser usado associado ao antimicotico
sistémico.

Siga corretamente 0 modo de usar; Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas procure orienta¢gdo do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de usar 0 medicamento, faca a aplicagdo normalmente assim que se lembrar. Na
semana seguinte, volte a aplicar normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacBes adversas sao raras. As unhas podem tornar-se frageis e quebradicas ou com alteragéo na
coloracdo; entretanto, estas reacdes podem ter sido provocadas pela prépria onicomicose.

Também pode ocorrer, muito raramente, sensacdo de ardéncia na pele e dermatite de contato, que € uma
reacdo alérgica inflamatéria da pele devida ao contato com o produto. Suspenda o uso se ocorrerem
reacOes de hipersensibilidade e procure orientagcdo médica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo acidental, procure
orientacdo médica.

Em caso de ingestdo acidental ou 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n® 1.2675.0168

Farm.Resp.: Dra. Ana Paula C. Neumann
CRF - SP n° 33.512

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
Av. Ceci, 820 - Tamboré - Barueri - SP

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia - SP

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo medica.



SAC — Atendimento ao Consumidor
0800-0262274
www.novaquimicafarma.com.br



Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do Ne. AssUnto Data do Ne. AssUNto Data de ltens de bula Versbes Apresentactes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
(10450) —
SIMILAR - Us3
Notificagdo de Inc_usap dg
23/08/2013 | 0703720/13-1 Alteracio de NA NA NA NA equivaléncia VP/VPS | 50 mg/mL
Texto de Bula sal/base.
— RDC 60/12
INFORMAGCOES AOS
PACIENTES
2. Como este
medicamento funciona?
(10450) — 4. O que devo saber
antes de usar esse
NS It'_\;l_l LA~R a medicamento?
R otiticagao de 6. Como devo usar este
05/03/2015 | 0198048/15-3 Alteracio de NA NA NA NA medicamento? VP/VPS 50 mg/mL
Texto de Bula 8. Quais os males que
este medicamento pode
—RDC 60/12 causar?
9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior que a indicada
deste medicamento?
(10450) —
SIMILAR -
09/03/2015 NA Notlflcagao de NA NA NA NA APRESENTAGOES VP/VPS | 50 mg/mL
Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12




