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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Dermoceryl

cloridrato de amorolfina

APRESENTACAO

Esmalte terapéutico para unhas contendo 50 mg/nanaeolfina (na forma de cloridrato de amorolfina).

A embalagem do produto pode conter uma das seguaptesentacdes:

» 1 frasco de vidro ambar contendo 2,5 mL do esntalt@péutico para unhas + 10 espatulas + 15 lixd$ +
compressas embebidas em alcool isopropilico ou;

» 1 frasco de vidro ambar contendo 2,5mL do esmeitep€utico para unhas + 10 espatulas + 30 lix@9 +
compressas embebidas em alcool isopropilico.

USO DERMATOLOGICO (UNHAS).

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

amorolfina* (na forma de cloridrato de amorolfina).............c..uuviiiriiiei e 0]
A= (U 1o SRS g.s.p. 1 mL

*equivalente a 55,743 mg de cloridrato de amoralfin

**copolimero de acrilato de etila, metacrilato dereto de trimetilaménio de etila e metacrilatordetila, triacetina,
acetato de etila, acetato de butila e alcool etilic

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Dermoceryl esmalte é indicado para o tratamento de
micoses de unha (onicomicoses).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O produto combate os fungos responsaveis pela end®sinha.
A duracéo do tratamento depende da gravidade deciixd. Em média, 6 meses para as unhas das maba méses
para as unhas dos pés. Os sintomas séo contr@exfressivamente com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? N&o use o medicamento se vocé for alérgico aos
componentes da férmul&ste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?Este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou dargrgido-dentista.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na \igédo tratamento ou apos o seu término.

Ndo ha dados adequados sobre o uso de amorolfinengheres gravidas ou lactantes (mulheres em perited
amamentacgao).

Dermoceryl esmalte ndo deve ser utilizado duramfewidez e/ou lactacdo, a ndo ser que seja clatamecessario e
com orientagdo do médico ou cirurgido-dentista.

O produto ndo deve ser utilizado em criancas, aomaue seja prescrito pelo médico, pois ndo h&isofe
experiéncia clinica nesta faixa etéria.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

O uso unhas artificiais deve ser evitado duraritatamento.

Apés a aplicacdo de Dermoceryl esmalte deve-serdgyano minimo 10 minutos, para a aplicacdo deaksm
cosmeéticos. Antes da reaplicagdo de Dermoceryl lesrdave-se limpar as unhas afetadas conformeaddicas
instrucdes de uso. E importante que todo o esroasmético presente e o residuo de Dermoceryl esmialaplicacéo
anterior sejam removidos.

Em caso de uso concomitante com esmalte cosméfitda que ocorra uma melhora na aparéncia gerairdess, o
tratamento ndo deve ser interrompido até a cuahdatdoenca ou conforme orientagdo médica.

Este medicamento contém ALCOOL.

Dermoceryl esmalte ndo deve ser aplicado na peledmr da unha

Todos os medicamentos podem causar reacfes afrgpesar de a maioria ser branda, algumas podegrases. Se
isso acontecer, pare de usar o produto, retirerp wm removedor de esmalte de unha e consulte itaetiate um
médico. Nesses casos, o0 produto ndo deve seraaapli

Vocé deve procurar imediatamente um médico casteparos seguintes sintomas:

- dificuldade em respirar;

- inchago no rosto, labios, lingua ou garganta;

- erupcao cutanea grave na pele

N&o se espera que Dermoceryl afete a capacidadiegie ou operar maquinas.

5 - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESE& MEDICAMENTO? O produto deve ser
conservado em temperatura ambiente (temperatue Esft e 30°C). Proteger da luz e umidade.

O frasco deve ser hermeticamente fechado para evid@oracao ou cristalizacdo do produto.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Dermoceryl esmalte € um liquido limpido, incolarpcodor caracteristico, isento de particulas e mahatstranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Dermoceryl esmalte deve ser aplicado na unha afetadnéo
ou do pé uma ou duas vezes por semana, da sefpuinte
1. Antes de aplicar Dermoceryl esmalte, lixar a afetada da unha o mais profundamente possivel &i@ur
com auxilio de uma lixa. As lixas utilizadas nadam afetadas ndo devem ser utilizadas em unhagssadi
Podera ser utilizada qualquer lixa de unha noveemtto descarta-la apés utilizacdo nas unhas afetpdea
evitar a recontaminacao.

2. Limpar e desengordurar a superficie da unha com dmsacompressas embebidas em alcool isopropilico
(figura 2). Alternativamente, podera ser utilizadgoddo embebido em removedor de esmalte comum.

3. Repetir este processo antes de qualquer nova ggicaisando eliminar os residuos de medicamento da
aplicacéo anterior.

4. Introduzir a espéatula no frasco contendo o esnféitiara 3). N&o tocar o gargalo do frasco, pardagva
deposicao de residuos do esmalte que depois, poplejéidicar o fechamento do frasco.

2

5. Aplicar diretamente sobre toda a superficie da @fbt@da (figura 4).

G

Limpar o gargalo do frasco e fechar imediatamenteQuanto maior for a permanéncia do frasco aberto, mar a
chance do esmalte secar e cristalizar-se dentro ffasco.
6. Deixar secar por aproximadamente 3-5 minutos @di)r Esmaltes cosméticos podem ser aplicadosdpoés
minutos, no minimo, da aplicagdo de Dermoceryl ésma



7. Limpar a espatula com a compressa embebida eml &omwopilico ou algoddo embebido em removedor de
esmalte comum, caso queira reutilizar a espatulaetnas aplicacdes (figura 6). As lixas e compregaa
utilizadas deveréo ser descartadas.

Para pessoas que lidam com solventes organices @ioutros), recomenda-se o uso de luvas impegrigavim de
proteger a pelicula de esmalte de Dermoceryl.

A duragéo do tratamento depende principalmenteaéddade, localiza¢éo da infecgéo e velocidaderéscomento da
unha. Em média, sdo necesséarios 6 meses paraasdasmaos e de 9-12 meses para as unhas d@stpgsmento
ndo devera ser interrompido antes da completa eegefo da unha e cura das areas afetadas.

Nas infec¢Bes graves, com acometimento da matgmeal (local préximo a cuticula, onde se iniciar@scimento da
unha), a critério médico, Dermoceryl esmalte padeusado associado ao antimicético sistémico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas procureientacdo do seu médico ou cirurgido-dentista.

7 - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Caso vocé
esqueca de usar o medicamento, faca a aplicac&ealmente assim que se lembrar. Na semana seguoite,a
aplicar normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? Reac¢fes adversas rara@corre entre
0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este meaict) as unhas podem tornar-se frageis e quebradicasru
alteragdo na coloragao; entretanto, estas reag@iespter sido provocadas pela propria micose da.unh

Reac6es adversas muito rara@corre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamentagensacao de
ardéncia na pele.

Frequéncia desconheciddreacfes reportadas pds-comercializacdo, a frequ@do pode ser estimadas a partir dos
dados disponiveis)eritema (vermelhidado), prurido (coceira), erupcéithnea, bolhas, dermatite de contato (reacdo
alérgica da pele devida ao contato com o produtdaedo alérgica sistémica (reacdo alérgica graeepgpde ser
associada ao inchaco do rosto, labios, lingua magta, dificuldade em respirar e/ou erupcao cat@nave).
Suspenda o uso em caso de reacdes de hipersensiéile e procure orientacdo médica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dors&o de atendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclomvde. Caso ocorra ingestdo acidental,
procure orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S.: #1.0235.1285

Farmacéutico Responsavel: Dra. Telma Elaine Spina

CRF - SP r22.234

Registrado e fabricado por:EMS S.A.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca - Km 0

CEP: 13186-901 - Hortolandia (SP)

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Embalado por: ATHOSFARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE EMBALAGENS LTDA.

Indaiatuba (SP)



Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
&

SAC: 0800-0191914

www.ems.com.br



HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula o Apresentacoes
expediente - EXp expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10457) - Submisséo
SIMILAR — eletrbnica para
Incluséo Incial disponibilizacdo do
18/01/2019 | 0052184/19-1 de Texto de N/A N/A N/A N/A texto de bula no VP/VPS | 50 mg/mL
Bula - RDC Bulério eletrbnico
60/12 da ANVISA.
(10450) -
SIMILAR -
Notificacdo de ltens4 e 6 VP
-/
21/08/2019 | 2023150/19 Alteracéio de N/A N/A N/A N/A ltens 5 o 8 VPS 50 mg/mL
Texto de Bula -
RDC 60/12
3. Quando nao devq
usar este
(10450) - medicamento?
SIMILAR -
Notificacio de 4. O que devo saber \,p
18/09/2020 - N/A N/A N/A N/A antes de usar este 50 mg/mL

Alteracédo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

medicamento?

4. Contraindicacdes

5. Adverténcias e
precaucdes

VPS




