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LOCERYL ®
cloridrato de amorolfina

APRESENTAGCOES:

Creme contendo amorolfina 2,5mg/g (na forma de cloridrato de amorolfina), apresentado em bisnaga de
aluminio com 10g e 20g.

USO DERMATOLOGICO.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada grama contém:

amorolfina* (na forma de cloridrato de amorolfing) ..........ccccocevevviivrieieicieinen, 2,5mg
L] ] 1] ] SRS PRPRPPN gs.p.lg

Excipiente constituido por éster de macrogol 2.000, alcool estearilico, petrolato liquido, petrolato branco,
carbdmer 934P, hidréxido de sodio, edetato dissddico, fenoxietanol e agua purificada.

* equivalente a 2,788mg de cloridrato de amorolfina

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LOCERYL® (cloridrato de amorolfina) creme € indicado para o tratamento de micoses de pele causadas por
fungos filamentosos, como tinea do pé (pé-de-atleta), tinea da virilha (micose de virilha), tinea do corpo
(micose do corpo), tinea da mao (micose da mao). Além disso, é também indicado na candidiase cutanea
(infeccdo fangica, podendo infectar vagina, boca e areas Umidas na pele) e pitiriase versicolor (micose
superficial caracterizada por altera¢cdes na pigmentagdo cutanea).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O produto combate os fungos causadores das micoses de pele. O tratamento, em geral, deve ser mantido
durante 2 ou 3 semanas. Nas micoses dos pés, o tratamento pode necessitar de 6 semanas.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N4o use o medicamento se vocé for alérgico aos componentes da formula.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
N&o ha dados adequados sobre o uso de amorolfina em mulheres gravidas ou lactantes (mulheres em periodo

de amamentacéo).

Criangas: O produto ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 12 anos de idade, a menos que seja
prescrito pelo médico, pois ndo foi estabelecida a seguranca de uso nesta faixa etéria.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

®
LOCERYL (cloridrato de amorolfina) é um creme de cor branca ou quase branca.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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?

Aplicar nas éreas afetadas da pele uma vez ao dia (a noite). O tratamento deve ser continuado sem interrupgao
até a cura clinica e durante 1-2 semanas apds o desaparecimento das lesdes. Em geral, o tratamento deve ser
mantido por pelo menos 2 ou 3 semanas. Nas micoses dos pés, o tratamento pode necessitar de até 6 semanas.
O tratamento deve ser mantido até o completo desaparecimento das lesdes.

Pacientes idosos: Usar a mesma posologia

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagéo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Em caso de esquecimento, aplique o produto assim que se lembrar e volte a aplicar no dia seguinte a noite, da
maneira usual.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacOes adversas sao raras e de natureza leve na maioria dos casos.

Reacdes raras (ocorrendo em 1 paciente a cada 1.000 pacientes): irritacdo da pele, eritema (coloragdo
avermelhada da pele), coceira, sensacdo de ardéncia na pele.

ReagBes muito raras (ocorrem em menos de 1 paciente a cada 10.000 pacientes): dermatite de contato,
que é uma reacdo alérgica inflamatdria da pele devido ao contato com o produto.

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

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

O produto destina-se ao uso topico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo acidental, procure atendimento
médico para as medidas sintomaticas apropriadas.
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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

MS-1.2916.0036
Farm. Resp.: Dra. Carla Sapiensa Justino - CRF-SP n°® 31.358

Importado, registrado por:

GALDERMA BRASIL LTDA.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 9 - Condominio Tech Town
13186-904 - Hortolandia — SP

CNPJ 00.317.372/0004-99

IndUstria Brasileira

Fabricado por:
LABORATOIRES GALDERMA
Zone Industrielle de Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Franca

Atendimento ao Consumidor & 0800-0155552
sac@galderma.com

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/06/2014.
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LOCERYL®
cloridrato de amorolfina

ESMALTE
50mg/mL

Galderma Brasil Ltda.
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LOCERYL ®
cloridrato de amorolfina

APRESENTACAO

Esmalte terapéutico para unhas contendo 50mg/ml de amorolfina (na forma de cloridrato de amorolfina).
A embalagem do produto pode conter uma das seguintes apresentacGes:
e 1 frasco de vidro ambar contendo 2,5 ml de esmalte + 10 espatulas + 30 lixas de unhas + 30
compressas embebidas em alcool isopropilico; ou
e 1 frasco de vidro ambar contendo 1,25 ml de esmalte + 10 espatulas, sem 0s demais acessorios.

USO DERMATOLOGICO NAS UNHAS.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml contém:

amorolfina* (na forma de cloridrato de amorolfing)...........ccccoovvevviererecvscnniesceec 50 mg
VEICUIO. ..ttt g.s.p. 1 ml

Veiculo constituido por copolimero do acido metacrilico, triacetina, acetato de butila, acetato de etila e alcool
etilico.

*correspondente a 55,74 mg de cloridrato de amorolfina

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

®
LOCERYL Esmalte é 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 duragdo do tratamento depende da
gravidade da infeccdo. Em média, 6 meses para as unhas das mdos e 9-12 meses para as unhas dos pés. Os
sintomas sao controlados progressivamente com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use o medicamento se vocé for alérgico aos componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s 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 ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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O uso de esmaltes c:osméticps 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.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Loceryl 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

®
LOCERYL Esmalte terapéutico deve ser aplicado na unha afetada da mao ou do pé uma ou duas vezes por
semana, da seguinte forma:

. a) Antes de aplicar LOCERYL® 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. Poderd ser utilizada qualquer lixa de unha nova, devendo descarta-la apds utilizacdo nas
unhas afetadas, para evitar a recontaminagéo.

If
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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.

) Repetir este processo antes de qualquer nova aplicagdo, visando eliminar os residuos de medicamento da
aplicagdo anterior.
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-

d) Introduzir a espatula 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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-~ ile) Aplicar diretamente sobre toda a superficie da unha afetada (figura 4).
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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.

e f) Deixar secar por aproximadamente 3 - 5 minutos (figura 5).
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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 aplicagdes (figura 6).
As lixas e compressas ja utilizadas deverdo ser descartadas.

Para pessoas que lidam com solventes organicos (tiner e outros), recomenda-se 0 uso de luvas impermedveis a
fim de proteger a pelicula de esmalte de LOCERYL®.

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 deverd ser interrompido antes da completa regeneracéo da unha e cura das
areas afetadas.

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

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas procure orientacdo 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 orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacBes adversas sdo raras. As unhas podem tornar-se frageis e quebradicas ou com alteracdo na coloragao;
entretanto, estas reagGes 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 0 uso se ocorrerem reagdes
de hipersensibilidacle e procure orientacdo médica.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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O produto destina-se ao uso dermatolégico 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

MS-1.2916.0036
Farm. Resp.: Dra. Carla Sapiensa Justino - CRF-SP n° 31.358

Importado, registrado e embalado por:

GALDERMA BRASIL LTDA.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 9 - Condominio Tech Town
13186-904 - Hortolandia — SP

CNPJ 00.317.372/0004-99

IndUstria Brasileira

Fabricado por:
LABORATOIRES GALDERMA
Zone Industrielle de Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Franca

Atendimento ao Consumidor & 0800-0155552
sac@galderma.com

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/02/2015.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da petigdo/notificacio que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Creme 2,5mg/g
Inclusdo Inicial de (bisnagas de 10g e 20g);
27/06/2014 | 0509684/14-7 | Texto de Bula - N.A. N.A. N.A. N.A. N.A. VP
RDC 60/12 Esmalte 50mg/ml (frasco
2,5ml com acessorios).
MEDI((:)AhéENTO 1317 - ol —
NOVO - smalte mg/m
Notificagdo de MEDICAMENNTO ~ (frascos de 2,5ml %om
03/02/2015 N.A 4 22/04/2014 | 0302566/14-7 NOVO - Inclusdo de | 27/10/2014 | Apresentagdes VP o '
Alteracdo de x acessorios, e 1,25ml sem
Texto de Bula — Nova Apresgntagao acessorios).
Comercial
RDC 60/12
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