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FUNGIROX®
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).

INFORMACOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento degddsdlngicas das unhas.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FUNGIROX® ESMALTE apresenta acéo fungicida (substancia @séréi o fungo) e o inicio da agéo ocorre 48
horas apés a aplicagéao.

Para adequada administracdo do medicamento, vitieigdes contidas no item COMO DEVE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e Amamentacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezig@neia do tratamento ou apds o seu término. Irécam
médico se vocé esta amamentando. Durante a graeidemamentacdo, o produto somente pode ser usado a
critério do médico.

A aplicacdo de FUNGIROX ESMALTE (ciclopirox) s6 devera ser consideradaadte a gravidez ou
amamentacdo se absolutamente essencial.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Populacdes especiais
Pacientes ldosos
Nao h& adverténcias e recomendacgdes especiaissuboeadequado desse medicamento por pacientesido

Criancas
Uma vez que ndo ha dados suficientes, FUNGIRESMALTE (ciclopirox) ndo é indicado para uso em
criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha relato até o momento.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5 - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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FUNGIROX® ESMALTE deve ser mantido em temperatura ambieeteéré 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

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 do medicamento
FUNGIROX® ESMALTE é um liquido viscoso limpido, amareladercodor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes da aplicacdo de FUNGIRGXESMALTE (ciclopirox) pela primeira vez, vocé desemover o0 maximo
possivel do material da unha afetada com tesouman@r menos espesso 0 remanescente com uma aapdira
unhas contidas na embalagem do produto.

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

Durante o periodo de aplicacéo, vocé deve remavaruez por semana toda a camada de esmalte coxilio au
de um algodao embebido em removedor de esmaltbérancontidos na embalagem. Durante este processo,
remova novamente o maximo possivel do materiahtfa afetada, usando outra lixa de unha.

Se a camada de esmalte for danificada duranteeovirid, é suficiente aplicar FUNGIRGYXESMALTE sobre
as areas lascadas.

Para prevenir que a solucédo seque vocé deve rosate@pa firmemente apos o uso.

Para prevenir a aderéncia da tampa no frasco,d@egevitar que a solucdo derrame na rosca dmfrasc

A menos que prescrito de outro modo, vocé deveaplima fina camada de FUNGIR®ESMALTE em dias
alternados no primeiro més. Desta forma, assegueasaturacdo da unha com o medicamento. A aplickeze
ser diminuida a ndo menos que duas vezes por samaegundo més de tratamento e uma vez por seifpana
terceiro més em diante.

A duracéo da aplicacdo depende da gravidade decéde mas um periodo de 6 meses de tratamentoevé@o d
ser ultrapassado.

N&o hé& estudos dos efeitos de FUNGIRBSMALTE administrado por vias ndo recomendadasaRtm, por
seguranca e para garantir a eficacia deste meditame administracdo deve ser somente por via dppic
conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacao de seu médico respeitando semm horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

ORIENTACAO AOS PACIENTES

O tratamento de uma micose de unha é geralmenteorddm e necessita, juntamente com um bom
medicamento, de sua colaboracdo ativa e persisté&ssm por favor, atente para estas orientagfes ao
tratamento de sua micose de unha usando FUNGFRBSMALTE para unhas. Estas informacdes sdo
importantes sobre como usar este medicamento.

O crescimento de uma nova unha geralmente requésngo tempo. Portanto, tenha bastante pacién@anm

que tenham decorrido algumas semanas de tratameot® ndo tenha observado nenhuma melhora aparente
Uma unha normal e sadia cresce cerca de 2 mm psr Ba&a que a sua unha doente possa recuperar-se
integralmente, é preciso que vocé faca uso de FBRO&’ ESMALTE (ciclopirox) para unhas, com frequéncia
constante e regular, conforme indicado pelo seuangdu seja:

1. Durante o primeiro més, dia sim, dia nao;

2. Durante o segundo més, duas vezes por semagaaiaas-feiras e aos domingos) €;

3. Do terceiro até o sexto més, uma vez por seif@rzadomingos).

Antes da primeira aplicacdo de FUNGIRDESMALTE (ciclopirox) para unhas recomenda-se catanha, o
mais rente possivel, com alicate ou tesoura adari

FIGURA 1
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Com uma lixa grossa, lixar a unha o maximo possatélatingir a parte boa e sadia da unha. O testiaunha
ficar4 entdo mais fino.

E IMPORTANTE QUE A MOVIMENTAGAO DA LIXA SE FACA SEMPRE DE BAIXO PARA CIMA, NO
SENTIDO DA BASE PARA A PONTA DA UNHA (DO PE OU DA KO).

Atencdo: as lixas utilizadas nas unhas afetadasie®m ser utilizadas em unhas sadias.

FIGURA 2

Aplique, em seguida, uma fina camada de FUNGIR@SMALTE (ciclopirox) para unhas sobre a unha
doente, sendo suficiente uma ou duas pinceladas.

Na aplicacdo de FUNGIROXESMALTE (ciclopirox) para unhas basta molhar ocpinuma Unica vez,
mergulhando-o no frasco e aplicando o esmalte@alé@s finas cerdas do pincel sobre todas as unleates.
Forma-se entdo uma fina camada de esmalte sobpedisie da unha com micose.

FIGURA 3

Uma vez por semana (melhor, aos domingos), todansada de esmalte devera ser retirada das unhas com
micose, usando um algo dao embebido em removedesrdalte que acompanha o frasco.

Ap6és limpar a unha, deve-se remover da mesma éatider lixamento, todo material estranho deposiadsua
superficie.

FIGURA 4

Quando houver borragem ou descascamento da cammaardlte na superficie da unha, é suficiente eermv
local com uma passagem do pincel com FUNGIRESMALTE (ciclopirox) para unhas.

FIGURA 5

A mulher preocupada com sua estética ndo precisardde usar o esmalte cosmético para unhas de sua
preferéncia durante o tratamento com FUNGIR@®SMALTE para unhas.
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Ap6s a secagem da camada de FUNGIR@SMALTE para unhas espalhada sobre a unha comsejico
conforme orientado acima, esta camada podera sglgda por outra, superposta, do esmalte cosmégco
perda do efeito terapéutico da medicacao.

Por vezes, devido ao contato do pincel com a bdodaasco pelo uso, restos do esmalte ressecadorpatliar
nesta borda como uma "cola" sobre a tampa-hasgendel, dificultando a abertura do frasco quandoesga
desenrosca-la. Quando tal dificuldade for maiorefp. quando o frasco ficar fechado por 6 dias)xadee o
frasco invertido, por alguns minutos, em agua qpemésfazendo-se a "acdo cola" e abrindo-se oofrastn
prejuizo para o efeito da medicagéo contida no ksma

Nao é necessario mergulhar o pincel no frasco cmnake para a aplicacdo em cada unha.

Para eliminar a micose é suficiente uma camada bénea do esmalte, a qual ndo precisa ser grossennim
brilhante.

Se nao houver nenhuma recomendacdo em contraiospel médico, repita as operacdes acima em cada
aplicacdo do esmalte.

INSTRUGCAO DE USO DO REMOVEDOR DE ESMALTE

- O removedor deve ser utilizado somente paraaratiesmalte terapéutico das unhas.

- Para umedecer o algodao, posicione o frasco adomalgodédo e pressione levemente para pingar algum
gotas do removedor.

- N&o coloque o algod&o em contato com o frasco.

- ApOs a utilizagdo manter o frasco bem fechado.

- N&o utilizar o removedor em ferimentos abertos.

- O removedor é um liquido inflamavel, portantoseEmar o frasco protegido do fogo e de fontes te.ca

- Em caso de contato com os olhos, lavar abundamientom agua. Persistindo a irritacdo procurent@ipdo
médica.

7 - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

Caso esquecga de administrar uma dose, adminisiesien que possivel. No entanto, se estiver proxdmo
horério da dose seguinte, espere por este horésipeitando sempre o intervalo determinado pedalpgia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t

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

8 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).

Quando FUNGIROX ESMALTE entra em contato com a pele que esta préxi unha, pode raramente ocorrer
dermatite alérgica de contato (reacdo alérgica ala po medicamento) e muito raramente vermelhiddo e
descamacéo.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmide reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

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

N&o ha experiéncia de superdose com preparacéesndorciclopirox.

Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sisiémitevantes se FUNGIRGXESMALTE for aplicado a
grandes areas ou usado muito frequentemente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
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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

Histdrico de alteracao para a bula

60/12

Numero do Nome do Data da Data (~Ja
. e o aprovacdo da | Itens alterados
expediente assunto notificacio/peti¢céo LT
peticao
10457 -
SIMILAR -
Gerado no momentg Inclusé&o Inicial N&o se aplica
do peticionamento 12/06/2013 N&o se aplica S€ api
o de Texto de (versdo inicial)
eletrénico
Bula - RDC




