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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucdo para unhas 280mg/mL — Embalagem contendo 1 frasco com 10mL.

USO TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugao para unhas contém:

t10CONAZOL ..o 280mg
EXCIPIENLES ..veevevreeeerieeeereeenene (o T30 o JEU USSR ImL

(acido undecilénico e acetato de etila)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Coselen® (tioconazol) solugdo para unhas ¢ indicado para o tratamento topico (aplicagdo no local da
lesdo) de micoses na unha causadas por fungos sensiveis ao medicamento, como os dermat6fitos
(fungos que atacam tecidos como unhas, pelos e a camada superficial da pele) e leveduras (outro tipo
de fungo) e também nas condi¢des em que algumas bactérias possam complicar a infec¢ao por fungo.

Coselen® ¢ eficaz no tratamento de infeccdes por Tinea unguium (onicomicose - micose das unhas).



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Coselen”™ é um medicamento de uso topico (no local da lesdo), que age como fungicida (medicamento
que mata os fungos), levando a melhora da micose nas unhas. Também possui atividade
antibacteriana, contra varias bactérias, incluindo Staphylococcus e Streptococcus spp (bactérias que

frequentemente podem infectar a pele ja afetada por uma micose).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao utilize Coselen® se vocé tem historia de hipersensibilidade (reagdo alérgica) a agentes

imidazolicos (grupo quimico a que pertence o tioconazol) ou a qualquer componente da formula.

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

Nao aplique Coselen® nos olhos, o produto ndo deve ser utilizado nos olhos.

Use Coselen® apenas pela via de administracdo indicada, ou seja, uso topico (no local da lesdo), na
unha.

Apesar de ndo existirem evidéncias de que Coselen® possa interagir com outros medicamentos, evite

usar junto com outro medicamento de uso topico.

Uso durante a Gravidez:
A absor¢ao pelo organismo apds a aplica¢do na pele demonstrou ser insignificante. Nao existem
estudos adequados em mulheres gravidas. Por isso, o uso de Coselen® durante a gravidez s6 pode ser

feito apds a prescrigao pelo médico que avaliara os riscos e os beneficios do uso.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.

Uso durante a Lactacao:
Nado se tem conhecimento se o tioconazol é encontrado no leite materno. Se vocé estd amamentando

~ 4 ® .
ou pretende amamentar durante o tratamento, ndo ¢ recomendado usar Coselen ", pois a seguranca



deste medicamento em mulheres na fase da amamentag@o ainda ndo foi determinada. Apenas o
médico pode, avaliando os riscos e os beneficios do uso da medicagao, decidir usar Coselen® em uma
mulher que amamenta. Nesses casos recomendamos que o aleitamento seja temporariamente

descontinuado enquanto o Coselen® for administrado.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas:

Nao ha evidéncias de que o tioconazol possa afetar a sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Coselen® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz.
Numero 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.
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.
Caracteristicas do produto: Solucao limpida, amarelada, com odor caracteristico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Coselen® deve ser aplicado diretamente sobre as unhas afetadas e nas areas proximas, 2 vezes ao dia,
utilizando o aplicador fixo a tampa do frasco.

O periodo de tratamento necessario para curar a infec¢ao varia de paciente para paciente, dependendo
do microrganismo (fungo) causador e do local da infeccao.

Para infec¢des das unhas, a duracdo do tratamento necessario ¢ de até 6 meses, podendo se estender
por até 12 meses.

Uma vez que Coselen”™ ¢ um medicamento de uso topico e a absorgio pelo organismo ¢ muito baixa,

ndo existe dose maxima diaria recomendada.



Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciao de seu médico

ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de usar Coselen® use-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do
horéario de usar a préxima dose, pule a dose esquecida e use a préxima, continuando normalmente o
esquema de doses. Neste caso, ndo use o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.
Como o tratamento com Coselen® é por tempo prolongado, é importante que o produto seja utilizado
diariamente para que ocorra o efeito de tratamento desejado. O esquecimento das doses pode

comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O tioconazol ¢ bem tolerado apds aplicagdes na unha e reagdes adversas em outras areas do corpo
ndo tém sido observadas. Porém, alguns pacientes podem apresentar sintomas de irritagao
(vermelhiddo) no local da aplicacdo, que em geral sdo observadas nas primeiras semanas de
tratamento, sendo de natureza leve e passageira.

As reacdes adversas (males) que podem ocorrer com o uso de Coselen® sdo:

No local da aplicacdo: edema (inchago do local), dor e prurido (coceira).

Gerais: reagdo alérgica, incluindo edema (inchago), edema periorbital (inchaco em volta dos olhos) e
urticaria (lesdes na pele, vermelhas, geralmente inchadas, que cogcam muito).

Nos sistemas nervoso central e periférico: parestesia (formigamento, sensacdo de adormecimento

no local).



Na pele e anexos: erup¢ao bolhosa (bolhas), dermatite (inflamagao da pele que pode aparecer como
lesoes vermelhas ou descamagdo), dermatite de contato (um tipo de alergia da pele causada pelo
contato com determinada substancia, no caso, o medicamento), pele seca, problemas nas unhas
incluindo descoloragdo, dor na unha e inflamagao ao redor da unha, rash cutaneo (aparecimento de

lesoes na pele, geralmente avermelhadas e elevadas), descamacao (esfoliagdo) e irritagdo da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Coselen® praticamente s6 tem acdo local ap6s aplicacio topica. Portanto, casos de superdose ndo sdo

comuns, uma vez que a absor¢ao por todo corpo ¢ insignificante.

Em caso de 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 orientagoes.

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Numero do Data da notificacdo/ Data d?
. Nome do assunto X aprovagao Itens alterados
expediente peticao da peticio
10457-SIMILAR - Dizeres Legais de acordo
Inclusdo Inicial de com a bula do
i Texto de Bula— RDC 18/11/2013 N/A medicamento de
60/12 Referéncia Tralen.




