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FUNGIROX®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
ESMALTE PARA UNHAS

80 mg/g
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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fungirox®
ciclopirox

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Esmalte terapéutico para unhas: cartucho conterfdmsd@o com 6g de esmalte de unhas, 2 frascos-gotds
contendo cada um 20 mL de removedor de esmaltdiga®4para unhas.

USO ADULTO
VIA DERMATOLOGICA

COMPOSICAO

Cada grama contém:

o3 T [ 11 ) RS 80 mg
RV 7= (o8] Lo 1= o < o PP 19
(acetato de etila, alcool isopropilico, copolimdeomaleato de monobutila e metoxieteno + alcolit@}i
Graduacéo alcodlica: 50%.

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 egtedto fungo) e o inicio da acéo ocorre 48 horas
apos a aplicacao.

Para adequada administracdo do medicamento, viédrigies contidas no itef - COMO DEVE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FungiroX’ esmalte é contraindicado para pacientes que ape@selergia conhecida ao ciclopirox ou a qualquer
componente da férmula.

Devido & falta de experiéncia clinica, o uso degifon® 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 graeidemamentacédo, o produto somente pode ser usado a
critério do médico.

A aplicagdo de Fungir6x esmalte s6 devera ser considerada durante a erawd amamentagdo se
absolutamente essencial.

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

Populacdes especiais
Pacientes ldosos
N&o ha adverténcias e recomendacfes especiaissaboeadequado desse medicamento por paciensesido

Criancas
Uma vez que ndo ha dados suficientes, FunJiesxalte ndo é indicado para uso em criancas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.
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Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tguen outro medicamento.
Nao 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?

FungiroX’ esmalte deve ser mantido em temperatura ambienties (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 levemente viscoso, limpideglor a amarelado, odor 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 Fungiforsmalte pela primeira vez, vocé deve remover amapossivel do material
da unha afetada com tesoura e tornar menos esp&sstanescente com uma das lixas para unhas comgda
embalagem do produto.

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

Durante o periodo de aplicacédo, 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 materiahtha afetada, usando outra lixa de unha.

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

Para prevenir que o esmatieque vocé deve rosquear a tampa firmemente ajsis o

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 Fungifoesmalte em dias
alternados no primeiro més. Desta forma, assegueasatura¢éo da unha com o medicamento. A aplicisie
ser diminuida a ndo menos que duas vezes por semaegundo més de tratamento e uma vez por saipana
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 ha estudos dos efeitos de Fundir@smalte administrado por vias ndo recomendadasarfm, por
seguranca e para garantir a eficacia deste meditama administracdo deve ser somente por via ddpic
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&ssEm por favor, atente para estas orientacfes ao
tratamento de sua micose de unha usando Fufiggsmalte para unhas. Estas informacdes séo imfestan
sobre como usar este medicamento.

O crescimento de uma nova unha geralmente requésngo tempo. Portanto, tenha bastante paciéna&@am

que tenham decorrido algumas semanas de tratameot® ndo tenha observado nenhuma melhora aparente
Uma unha normal e sadia cresce cerca de 2 mm psr P&a que a sua unha doente possa recuperar-se
integralmente, é preciso que vocé faca uso de Faxigesmalte para unhas, com frequéncia constanteutareg
conforme indicado pelo seu médico, ou seja:

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

2. Durante o segundo més, duas vezes por semagaa@as-feiras e aos domingos) e;

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

Antes da primeira aplicacdo de Fungft@smalte para unhas recomenda-se cortar a unhaisaente possivel,
com alicate ou tesoura apropriada.
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FIGURA 1

Com uma lixa grossa, lixar a unha o maximo possatélatingir a parte boa e sadia da unha. O testi@aunha
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 usadas nas unhas afetadas n@madev utilizadas em unhas sadias.

FIGURA 2

Aplique, em seguida, uma fina camada de Fun§iesmalte para unhas sobre a unha doente, sendiestgfi
uma ou duas pinceladas.

Na aplicacdo de Fungir8xesmalte para unhas basta molhar o pincel uma Gsigamergulhando-o no frasco e
aplicando o esmalte aderido as finas cerdas delpsobre todas as unhas doentes.

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 algodambebido em removedor de esmalte que acompanhaamfr

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

FIGURA 4

Quando houver borragem ou descascamento da careadarglte na superficie da unha, é suficiente egrmv
local com uma passagem do pincel com Fun§iesmalte para unhas.

FIGURA 5
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A mulher preocupada com sua estética ndo precisardde usar o esmalte cosmético para unhas de sua
preferéncia durante o tratamento com Fun§iresmalte para unhas.

Ap6s a secagem da camada de Fun§imsmalte para unhas espalhada sobre a unha corsemimmforme
orientado acima, esta camada podera ser recolmrtaupra, superposta, do esmalte cosmético, seda o
efeito terapéutico da medicacao.

Por vezes, devido ao contato do pincel com a bdodiaasco 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 cpiemésfazendo-se a "acéo cola" e abrindo-se oofrastn
prejuizo para o efeito da medicagéo contida no ksma

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

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

Se ndo houver nenhuma recomendagdo em contramospel médico, repita as operagdes acima em cada
aplicacdo do esmalte.

INSTRUCAO 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, portantossEmar o frasco protegido do fogo e de fontes te.ca

- Em caso de contato com os olhos, lavar abundamtientom agua. Persistindo a irritagdo procurentaggio
médica.

.-_ll-.-“'i__\-"
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7 - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico.

8 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqoteutilizam este medicamento).

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

Quando Fungirdk esmalte entra em contato com a pele que estanmméai unha, pode raramente ocorrer
dermatite alérgica de contato (reac@o alérgica ela po medicamento) e muito raramente vermelhiddo e
descamacéo.

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

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

Nao h& experiéncia de superdose com preparagoeshdorciclopirox.

Contudo, n&o se espera que ocorram efeitos sisiémitevantes se Fungifoesmalte for aplicado & grandes
areas ou usado muito frequentemente.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

IIl) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0550.0192.001-7

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente Aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10457 - 80 MG/G ESM CT
SIMILAR - FR VD TRANS
14/06/2018 Incluséo Inicial - - - - Versao Inicial VP/VPS PINCX6 G+ 2FR
de Texto de

Bula — RDC 60/12

PLAS X 20 ML +
24 LIXAS
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