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Creme 1% - Bisnagacom15g e 30g

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Composigao: Cadagramade LAMISILATEcreme contém10 mg de cloridrato de terbinafina.

Excipientes: hidréxido de sodio, alcool benzilico, alcool cetilico, alcool estearilico, polissorbato 60,
miristato de isopropila, estearato de sorbitana, palmitato de cetila e &gua purificada.

LAMISILATEdisponiveltambémna formade spray.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LAMISILATE creme é utilizado para o tratamento de infeccdes flngicas de pele causadas por dermatéfitos
como Trichophyton, Microsporum canis e Epidermophyton floccosum. Também ¢é indicado para o
tratamento de uma condigéo chamada pitiriase (tinea) versicolor causada por Pityrosporumorbiculare (pé-
de-atleta, coceira da virilha, micoses do corpo). LAMISILATE creme tambémé indicado parao tratamento
de infeccBes de pele flngicas por leveduras do género Candida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LAMISILATEcreme é um antifiingico e funciona eliminando o fungo causador do problema de pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use LAMISILATE creme se voceé for alérgico (hipersensibilidade) a terbinafina base ou a qualquer
outro ingrediente de LAMISILATEcreme (ver em composicdo). Se isto se aplica a vocé, comunique seu
médico antes de usar LAMISILATE.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos.

Este medicamento ndo dewe ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

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

Como identificar se vocé estdcom micose?

Pé-de-atleta ou frieira (tinea dos pés) aparece apenas nos pés (normalmente nos dois, mas hemsempre),
frequentemente entre os dedos. Tambémpode aparecer nodorso, solas ou outras areas dos pés. O tipo mais
comumde pé-de-atleta causa rachaduras ou escamagdes na pele, mas também pode causar leve inchago,
bolhas ouextravasamentode liquido devido a inflamag&o.

LAMISILATEcreme é indicado para pé-de-atleta quando ocorrer entre os dedos. Tinea (micose) de viriha
aparece nas areas docorpoemaque a pele apresenta dobras especialmente emregides imidas. Esta presente
com frequéncia nas areas da virilha e parte interna da coxa, normalmente emambos os lados, porém na
maioria dos casos, emumlado maior que o outro. Podeseespalhar da regidoentreas pernas para os gliteos
ou emdire¢do a barriga. Tambémpodeaparecer nas dobras sob os seios, nas axilas ou emoutras areas com
dobras.

A erupcdo cutdnea normalmenteapresenta umaborda clara e podeapresentar bolhas. Provoca coceira.
Tinea (micose) do corpo pode ocarrer em qualquer local do corpo, mas frequentemente é encontrada na
cabeca, pescoco, rosto ou bracos. Normalmente apresenta-se como placas circulares vermelhas. Também
podemocorrer placas escamosas e causar coceira.

Candidiase cutanea ou moniliase (assadura) tambémocorre emareas de pele com dobras que encontram
se Umidas devido a transpiracdo (por exemplo, embaixo dos seios e nas axilas). Geralmente ocorre em
pacientes idosos ou obesos, ou outros comoutras condigdes como diabetes. Causa vermelhid&o, coceira e
descamacéo.

Pitiriase versicolor (micose de praia) aparece na pele como placas escamosas que se transformamem
manchas brancas devido a perda de pigmentagdo da pele. As placas séo mais visiveis no verdo, quandoa
pele ao redor normalmente é bronzeada. Geralmente aparecemno tronco, pescogo e bragos e podemocorer
varias vezes dentro de meses, especialmente nos climas quentes e quando ocorre transpiragao.



Se vocé ndo estiver seguro sobre as causas de sua infeccdo, consulte ummédico ou farmacéutico antes de
utilizar LAMISILATE.

Precaucdes

* Converse comseumédico ou farmacéuticoantes de iniciar o uso domedicamento.

* Se vocé tiverinfecgdo flngicanas unhas (fungos dentro e sobas unhas), comdescoloragdo e alteracdo da
textura (unhas grossas, escamosas) vocé deve consultar um médico, pois LAMISILATE creme néo é
apropriado paraestetipo de infeccéo.

* E de uso exclusivo externo

*N&o use naboca ou engula

* Se aplicado no rosto, mantenha afastado dos olhos.

* LAMISILATEpode serirritante aos olhos. Se o produto acidentalmente entraremcontato comos olhos,
limpar e lavar o olho comagua corrente. Se algumdesconforto persistir, entre emcontato comseu médico.
* Como essas infecgdes sdo transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de usar sua prdpria toalha e roupas
e ndo empresta-las aos outros. Para se proteger de reinfeccao, lave as roupas e toalhas frequentemente.

* Esteja ciente de que emcasos raros, a infeccgéo fungicasubjacente pode seragravada.

Idosos

LAMISILATEpodeser utilizado por pessoas acima de 65 anos.

Criancas e adolescentes

LAMISILATE creme ndo deve ser utilizado por criancas abaixo de 12 anos.

Outros medicamentos e LAMISILATE creme

Antes de usar LAMISILATE, informe seu médico ou farmacéutico sobre outros medicamentos que esta
usando ou que usou recentemente, incluindo aqueles que foram utilizados sem prescricdo médica. Nao
aplique outros medicamentos nas areas sendo tratadas.

Gravidez / amamentacdo / fertilidade

Se vocé estiver gravida, amamentando, achando que possa estar gravida ou planejando engravidar, procure
seu médico ou farmacéutico para informag6es quanto ao uso deste medicamento. Nao deve ser usado
durante a gravideza nédo serquando estritamente necessario.

Néao use LAMISILATE creme durante a amamentagdo, a ndo ser que os beneficios justifiquem os riscos,
pois os ingredientes de LAMISILATE creme podempassar para o leite materno. Nao permita que criangas
entremem contato comas areas tratadas, incluindo os seios.

Pergunte ao médico ou farmacéutico sobre recomendacdes sobre o0 uso de medicamentos.

Ele ou ela pode discutir com vocé os potenciais riscos de usar LAMISILATE durante a gravidez ou
amamentacéo.

Este medicamento ndo dewve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Influénciana capacidade de dirigirweiculos e operar maquinas

LAMISILATEcreme ndo teminfluéncia na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Informagdes importantes sobre os componentes de LAMISILATE creme

LAMISILATE creme contém alcool cetilico e alcool esteéarico que podem causar reagdes alérgicas locais
(dermatite porcontato).

Informe ao seumédico ou cirurgido-dentistase vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservaremtemperatura ambiente (entre 15e 30°C).

Caracteristicas fisicas/organolépticas: Creme branco, comaspecto liso ou quase liso, brilhante, com odor
caracteristico fraco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em suaembalagem original.
Antes de usar, observe 0 aspectodo medicamento. Casoele estejano prazode validade e vocé obserwe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use este medicamento exatamente conforme descrito na bula ou conforme a orientacdo do seu
médico ou farmacéutico. Se ndo tiver certeza, verifique comseumédico ou farmacéutico.
E importante o usocorretode LAMISILATE creme. Siga as instrugdes comcuidado.

Em casos de:



- pé-de-atleta, micose da virilha ou micose do corpo: apliqueo creme 1 vezao dia, durante 1 semana.

- micose de praia (pitiriase versicolor): aplique o creme 1 ou 2 vezes ao dia, durante 2semanas.

- moniliase, intertrigo ou brotoeja, assadura (candidiase cutanea): aplique o creme 1 ou 2 vezes ao dia,
durante 1a2 semanas.

Pode parecer micose do corpo (tinea corporis) ou coceira na virilha, mas ocorre em pacientes idosos ou
obesos que possuemregides imidas comdobras na pele, ououtras condicdes como diabetes. O tratamento
mais longo de 2 semanas pode ser necessario para o tratamento dacandida. A melhora dos sintores
normalmente ocorre dentro de alguns dias. O uso irregularou a interrupcéo do tratamento antes do tenpo
aumentaas chancesde a infeccéo voltar.

Use LAMISILATE pelo periodo de tratamento recomendado, mesmo se a infec¢do ja apresentar melhora
apos alguns dias. Infecc@es tendema apresentar melhora emalguns dias, mas podemreaparecer se 0 crene
nao for passado regularmente ou o tratamento for interrompido antes de seu término.

LAMISILATE creme deve melhorar a condi¢cdo da sua pele em alguns dias. LAMISILATE creme
continuara agindo mesmo apds vocé ter completado o tratamento. Se ndo notar nenhuma melhora em 2
semanasdo inicio do tratamento, por favor procure seu médico ou farmacéutico queirdo orientar vocé.

Como usar:

Adultos e criangas acima de 12 anos. Para auxiliar no tratamento, mantenha a reainfectada limpa lavando-
aregularmente. Seque a area cuidadosamentesemesfregar. Tente ndoraspar a regido infectada mesmo que
ela esteja cogando, pois isso poderia causar ferimentos e demora no processode curaou espalhar a infeccéo.
Como essas infecgbes sdotransmissiveis a outras pessoas, lembre-se de usar sua prépria toalha e roupas e
ndo empresta-las aos outros. Para se proteger de reinfeccdo, lave as roupas e toalhas frequentemente. Se
vocé estiver tratando infeccdes emareas do corpo com dobras (submamaria, dedos dos pés e das néos,
nadegas ouaxila, regido davirilha), vocé podecobrira area tratada comuma gaze, especialmente durante
a noite. Neste caso, utilize uma gaze nova, secae limpaa cada vezque aplicar o produto.

- Lave e seque a pele afetadae as areasao redore lave as maos.

- Quando for utilizar o produto, remova a tampa, e se for utilizar pela primeira vez, perfure o lacre da
bisnagautilizandoa ponta presente na tampae depois apertesuavemente o tubo.

- Apligue apenas a quantidade necesséaria para cobrir comuma fina camada a pele infectada e a area a0
redordesta.

- Recoloque atampana bisnaga.

- Esfregue suavemente.

- Lave suas mdos ap06s tocar a area infectada para que a infec¢do ndo se espalhe pelo seu corpo ou para
outras pessoas.

Sigacorretamente 0 modo de usar. Em casode davidas sobre este medicamento, procure orientagéo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

Se vocé esquecer de aplicar LAMISILATENo horario correto, aplique assim que puder. Se vocé lembrar
somente no momento da proxima aplicacdo, faga apenas uso da quantidade usual e continue com o
tratamento normalmente. N&o utilize uma dose dupla para repor uma dose esquecida. E importante tentar
utilizar o produtonos horarios corretos, pois a falta de aplicagfes pode facilitar o retorno da infecgéo.

Em casode davidas, procure orientagdodo farmacéuticoou de seumédico, ou cirurgido-dentista.

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

Pare de usar LAMISILATEcreme e procure ajuda médica imediatamente se vocé apresentar alguns dos
sintomas abaixo que podemser reac¢des alérgicas:

- dificuldade emrespirar ou engolir

- inchacgo do rosto, labios, lingua e garganta

- coceiraintensa da pele, comvermelhiddoe carogos.

Alguns efeitos adversos sdo comuns (afetammenos de 1 pessoa em 10)

- descamagdo dapele, coceira

Alguns efeitos adversos sdoincomuns (afetammenos de 1 pessoa em 100)

- lesBes na pele, crostas, desordemda pele, mudanca da corda pele, vermelhiddo sensacdo de queimacéo
napele,queimadura, irritagdo e dor no local da aplicacédo.

Algunsefeitos adversos sdoraros (afetammenos de 1a 10 pessoas em1.000)

- irritacdo dos olhos, pele seca, pele rachada, eczema, dermatite de contato, coceira

- asuacondicdoda pele podepiorar



Estes efeitos adversos sdo baseados em experiéncia pos-comercializacio e sua frequéncia ndo pode ser
estimada pelos dados obtidos:

- reacdes alérgicas (hipersensibilidade), rash.

Caso o produto seja aplicado acidentalmentenos olhos, pode causar irritacdo.

Se vocé apresentar outros efeitos indesejaveis, converse com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui
qualquer possivel eventoadversonéo listadona bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaweis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaatravés do seuservico de atendimento.

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

Se houver ingest&o acidental de LAMISILATEcreme, por favor procure imediatmente seu médico ou
farmacéutico que ird instrui-lo quantoao que fazer.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possiel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0107.0331

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira- CRF-RJ 18.875
Fabricado por: GSK Consumer Healthcare SA - Nyon, Suica
Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464, Rio de Janeiro — RJ — Brasil.
CNPJ 33.247.743/0001-10

SAC0800 021 1529
sac.consumo @gsk.com
www.gsk.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Lamisilate @Glamm.thmme

Solucgéo topica 1%
Frasco spray com30 mL

USO TOPICO
USO ADULTO (ACIMA DE 18 ANOS)

Composicao: CadamL de LAMISILATEspray contém10mg de cloridrato de terbinafina.
Excipientes: alcool etilico 96% (23,5% p/p), propilenoglicol, cetomacrogol 1000, nitrogénio e agua
purificada.

LAMISILATEdisponivel tambémna forma de creme.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LAMISILATESspray € utilizado para o tratamentode infec¢es flingicas de pele causadas por dermatéfitos
como Trichophyton, Microsporum canis e Epiedermohyton flocosum. Tambémé indicado para o tratamento
de uma condicéo chamadapitiriase (tinea) versicolor causada por Pityrosporum orbiculare, tais como: pé-
de-atleta, coceira da virilha, micoses do corpo. LAMISILATE spray tambémé indicado para o tratamento
deinfeccbes de pele, principalmenteas causadas pelo género Candida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LAMISILATE spray é umantifungico e funcionaeliminando o fungo causador do problema de pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NAO USE LAMISILATEspray se vocé foralérgico (hipersensibilidade) a terbinafina base ou a qualquer
outro ingrediente de LAMISILATE spray (ver em composi¢do). Se isto se aplica a vocé, comunique seu
médico antes de usar LAMISILATE.

Se vocé achaque é alérgico, pergunte ao médico ou farmacéutico sobre recomendagdes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Como identificar se vocé estdcom micose?

Pé-de-atleta ou frieira (tinea dos pés) aparece apenas nos pés (normalmente nos dois, mas nemsempre),
frequentemente entre os dedos. Tambémpode aparecer no peito dopé, solas ououtras reas dos pés.

O tipo mais comumde pé-de-atletacausa rachaduras ou escamacgdes napele, mas tambémpode causar leve
inchaco, bolhas ou feridas Umidas. LAMISILATE spray é recomendado para pés-de-atleta quando
ocorrementre os dedos.

Tinea (micose) de virilha aparece nas areas do corpo em que a pele apresenta dobras, especialmente em
regides Umidas. Estéa presente comfrequéncia nas areas da virilha e parte internada coxa, normalmente
em ambos os lados, porém na maioria dos casos, em um lado é maior do que no outro. Pode se espalhar
entre as pernas para os gliteos ou emdirecao a barriga. Também pode aparecer nas dobras sob os seios,
nas axilas ou em outras areas comdobras. A erup¢do cutanea normalmente apresenta uma borda clara e
pode apresentar bolhas.

Tinea (micose) do corpo pode ocorrer em qualquer local do corpo, mas frequentemente é encontrada na
cabeca, pescoco, rosto ou bracos. Normalmente apresenta se como placas circulares vermelhas. Também
podemocorrer placas escamosas.

Pitiriase versicolor (micose de praia) aparece na pele como placas escamosas que se transformamem
manchas brancas devido a perda de pigmentacdo da pele. As placas séo mais visiveis no verdo, quandoa
pele ao redor normalmente é bronzeada. Geralmente aparecemno tronco, pescogo e bragos e podemoconer
varias vezes dentro demeses, especialmente nos climas quentes e quando ocorre transpiracdo. Se vocé ndo
estiverseguro sobre as causas de sua infecgao, consulteummédico antes de utilizar LAMISILATE.

Para auxiliar no tratamento, mantenha a area infectada limpa, lavando-a regularmente e secando-a
cuidadosamente, semesfregar. Tentendoraspar a regido infectada, mesmo queela esteja cogando, poisisso



podera causar ferimentos, demorano processo de cura ou espalhar a infec¢do. Como essas infecgdes sdo
transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de usar sua prépria toalha e roupas e ndo empresta-las aos outros.
Para se proteger de uma nova infeccdo, apds o tratamento, lave as roupas e toalhas frequentemente.
Antes de usar LAMISILATE spray lave e seque completamente suas maos e a area a ser tratada. A
quantidade suficientea seraplicada deve umedecer e cobrir completamente a pele infectadae a area ao seu
redor. Lave suas maos apés tocara area infectada, para que ainfec¢do néo se espalhe poroutras areas do
COrpo OU para outras pessoas.

Precaucdes

Conversecomseu médico ou farmacéutico antes de iniciar o uso do medicamento.

Se vocé tiver infeccdo de fungo nas unhas (fungos dentro e sob/sobre as unhas), com descoloracéo e
alteracdo datextura (unhas grossas, escamosas) vocé deve consultarummédico pois LAMISILATE spray
ndo é apropriado para estetipo de infeccdo.

» Edeusoexclusivo externo.

« Ndo use naboca, rostoou engula.

* LAMISILATEDpode ser irritante aos olhos. Evite o contato do spray com seu rosto, olhos ou peles
lesionadas (pele inchada), onde o dlcool presente na formulagdo pode causar irritacdo (porexemplo, apos
exposicao ao sol ouno caso de descamacdo grave da pele). Se o spray acidentalmente entrar em contato
comseusolhos, lave-os abundantemente coméguacorrente.

* Ndo aspire asolucéo.

« Se algumdesconforto persistir, procureseu médico.

« Em caso acidental de inalagédo de LAMISILATEspray, vocé deve consultar seu médico sealgumsintoma
for desenvolvidoou persistir.

« Esteja ciente de queemcasosraros, a infecc¢do fungicasubjacente pode seragravada.

Idosos

LAMISILATEpodeser utilizado por pessoas acima de 65anos.

Criancas e adolescentes

LAMISILATESspraynéo é recomendado para uso emcriancgas e adolescentes menores de 18anos, devido
a dados insuficientes de segurancace eficécia.

Outros medicamentos e LAMISILATE spray

Antes de usar LAMISILATE, informe seu médico ou farmacéutico sobre outros medicamentos que esta
usando ouqueusourecentemente, incluindo aqueles que foramutilizados semprescricdo médica.

N&o aplique outros medicamentos nas areas sendo tratadas.

Fertilidade

Nao ha recomendagdes especiais para mulheres emidade fértil.

Gravidez / amamentacéo / fertilidade

Se esté gravida ou amamentando, ou achando que esta gravida ou planejando engravidar, consulte seu
médico ou farmacéutico sobre o uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, a ndo ser
guando estritamente necessario.

Né&o use este medicamento se estiver amamentando. Nao deixe criancas terem contatos com as areas
tratadas, incluindo os seios. Os ingredientes de LAMISILATE spray podempassar para o leite materno.
Pergunte ao médico ou farmacéutico sobre recomendagdes sobre 0 usode medicamentos. Ele ou ela pode
discutircomvocé os potenciais riscos de usar LAMISILATE durante a gravidez ou amamentagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Influénciana capacidade de dirigirveiculos e operar maquinas

LAMISILATEspray ndoteminfluéncia na habilidadede dirigir ou operar maquinas.

Informagdes importantes sobre os componentes de LAMISILATE spray

LAMISILATESspray contempropilenoglicol que pode causar irritacéo na pele.

Informe ao seumédico ou cirurgido-dentistase vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (entre 15e 30 °C). Nao congelar.

Aspectofisico/organoléptico: LAMISILATE spray € umliquido claro, incolora ligeiramente amarelo.
NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em suaembalagem original.
Antes de usar, observe o aspectodo medicamento. Casoele estejanoprazode validade e vocé obserwe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizé-lo.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use este medicamento exatamente conforme descrito na bula ou conforme a orientagéo do seu
medico ou farmacéutico. Se ndo tiver certeza, verifique comseumédico ou farmacéutico.

E importante o usocorretode LAMISILATE spray. Siga as instrucdes comcuidado.

As aplicagdes de LAMISILATE spray devemser feitas exclusivamentesobre a pele.

Em casos de:

—pé-de-atleta, micose da virilha ou micose do corpo: aplique uma quantidade suficiente do spray para
umedecer e cobrircompletamente a pele infectadae a area ao seu redor, 1vezao dia, durante 1semana.
—micose de praia (pitiriase versicolor): aplique uma quantidade suficiente do spray para umedecer e cobrir
completamentea pele infectada e a &rea ao seu redor, 2 vezes ao dia, durante 1semana.

—para o tratamento da moniliase (candidiase cutanea), prefiraa apresentacéo creme de LAMISILATE.
LAMISILATEspray devemelhorar o quadro dapele emalguns dias. No entanto, a melhora completapode
demorarumpouco mais. LAMISILATE spray continua a agir mesmo apos o término do tratamento. Mesno
quandovocé parar de utilizar LAMISILATEspray, a melhora deveracontinuar.

Se vocé ndo notar a melhora dos sintomas dentro de 2 semanas apds 0 inicio do tratamento, consulte seu
médico ou farmacéutico.

Use LAMISILATE pelo periodo de tratamento recomendado, mesmo se a infec¢do ja apresentar melhora
ap6s alguns dias. E importante no interromper o tratamento. Infecgdes tendem a apresentar melhoraem
alguns dias, mas podem reaparecer se 0 spray nao for passado regularmente ou o tratamento for
interrompido antes de seutérmino.

Como usar:

Uso adulto

Para auxiliar no tratamento, mantenha a area infectada limpa lavando-a regularmente. Seque a area
cuidadosamente semesfregar. Tente ndo raspar a regido infectada mesmo queela esteja cogando, pois isso
poderia causar ferimentos e demora no processo de cura ou espalhar a infeccao.

Como essas infecgdes sdo transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de usar sua propria toalha e roupas e
ndo empresta-las aos outros. Para se proteger de reinfeccéo, lave as roupas e toalhas frequentemente.

Se vocé estivertratando infecgdes emareas do corpo comdobras (submamaria, dedos dos pés e das méos,
nadegas ouaxila, regido davirilha), vocé podecobrira area tratada comuma gaze, especialmente durante
a noite. Neste caso, utilize uma gaze novae limpa a cada vezque aplicar o produto.

- Lave eseque a area infectada dapele e ao redordestae, emseguida, lave suas mdos.

- Parausar o spray, retire atampa daembalageme delicadamente aperte a valvula.

- Parausaro frasco do spray ele podera ser utilizado na posicdoempé ou invertido.

- Ao usaro frasco de Lamisilate spray pela primeira vez, pressione o pump algumas vezes até queo liquido
sejapulverizado uniformemente.

- Aplique a quantidade necessaria de solugdo que umedeca completamente a pele infectada e a area ao
redor.

- Cologue atampade voltanaembalagem.

- Lave suas maos apos tocar a area infectada para que a infeccdo nédo se espalhe pelo seu corpo ou para
outras pessoas.

Sigacorretamente o modo de usar. Em casode dividas sobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgiéo-
dentista.

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

Se vocé esquecer de aplicar LAMISILATEnNo horério correto, aplique assim que puder. Se vocé lembrar
somente no momento da préxima aplicacéo, faga apenas o uso da quantidade usual e continue como
tratamento normalmente.

Nao utilize uma dose dupla para repor uma dose esquecida. E importante tentar utilizar o produto nos
horarios corretos, pois a falta de aplicacdes pode facilitar o retorno da infeccao.

Em casode davidas, procure orientagdodo farmacéuticoou de seumédico, ou cirurgido-dentista.

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

Pare de usar LAMISILATEspray e procure ajuda médica imediatamente se vocé apresentar alguns dos
sintomas que podemser reagdes alérgicas:

- dificuldade emrespirar ou engolir.



- inchago dorosto, labios, lingua e garganta.

- coceira intensada pele, comvermelhid&o e carogos.

Alguns efeitos adversos sdo comuns (afetammenos de 1 pessoa em 10)

- descamagdoda pele, coceira.

Alguns efeitos adversos sdoincomuns (afetammenos de 1 pessoa em 100)

- lesdes na pele, crostas, desordemda pele, mudangada cor da pele, vermelhidao, queimadura, dor, irritacéo
e dorno localdaaplicacéo.

Algunsefeitos adversos sdoraros (afetammenos de 1a 10 pessoas em1.000)

- irritacdo dos olhos, pele seca, eczema, dermatite de contato, coceira.

- condicaoda pele pode piorar

Estes efeitos adversos sdo baseados em experiéncia pos-comercializagdo e sua frequéncia ndo pode ser
estimada pelos dados obtidos:

- reacOesalérgicas (hipersensibilidade), rash.

Caso o produto seja aplicado acidentalmentenos olhos, pode causar irritagdo.

Se vocé apresentar outros efeitos indesejaveis, converse com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui
qualquer possivel eventoadversonao listado na bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaweis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaatravés do seuservigode atendimento.

9. 0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ou outra pessoa, principalmente criangas, ingerir acidentalmente LAMISILATESspray, por favor
procure seumédico ou farmacéutico que ira instrui-lo quanto ao que fazer.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possiwel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0107.0331

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira- CRF-RJ 18.875
Fabricado por: DelpharmHuningue S.A.S. Huningue - Franga
Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464, Rio de Janeiro — RJ — Brasil.
CNPJ 33.247.743/0001-10

SAC0800 021 1529
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Sigacorretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo médica.
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Histéricode alteragdo paraabula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Apresentacoes
' ! Assunto : : Assunto x Itens de bula Versdes .
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
12/04/2013 0276727/13-9 | IncluséoInicial de 16/01/2013 003524/13-7 Notificagcao de 16/01/2013 | Bulado Paciente: VP Creme
Texto de Bula— Alteracédo de Texto - Dizeres legais
RDC 60/12 de bula - O que devosaberantes de VPS Solugéo tépica
usar este medicamento
- Como devousar este
medicamento
- Quais os males que este
medicamento pode causar
- O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento
Bula do Profissional:
- Adverténcias e Precaugées
- Caracteristicas farmacoldégicas
- Reagbes adv ersas
- Superdose
11/07/2014 Notificagéo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente e Bulado VP Creme
Alteragédo de Texto Profissional da Saude:
de Bula —RDC - Composicao VPS Solugéo topica
60/12 (Excipientes — alterado apenas
naforma farmacéutica solugao
topica)
- Dizeres legais
23/08/2017 | 1786125/17-0 10451 - 27/12/2016 | 2676406/16-8 11200 - 02/05/2017 Dizeres legais VP Creme
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao NOVO - VPS Solugéo tépica
de alteracdo de Solicitagdo de
texto de bula - Transferéncia de
RDC 60/12 Titularidade de
Registro (operagao
comercial)
25/01/2019 | 0077109/19-1 10451 - N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP Creme
MEDICAMENTO VPS

NOVO - Notificagao
de alterac&o de

Solugao tépica




texto de bula—

Atualizacéo de todos os itens da

RDC 60/12 bulacom excecdo daindicacdo e
dos dizeres legais
Bula do Profissional de Saude:
Atualizacao doitem
“Farmacodinamia” e
“Adv erténcias e Precaugodes”
03/05/2019 | 0397460/19-0 10451 - N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP Creme
MEDICAMENTO VPS
NOVO - Notificacao Atualizagao da entidadelegal do
de alteracao de site fabricante para
texto de bula - - o
RDC 60/12 apresentagao Lamisilate Creme
Bula do Profissional de Saude:
Atualizacédo da entidadelegal do
site fabricante para
apresentacéo Lamisilate Creme
21/05/2019 | Objeto de 10451 - N/A N/A N/A N/A Bulado Paciente e Bulado VP Solugéo topica
pleito dessa | MEDICAMENTO Profissional de Sadde: VPS
notificac&o NOVO - Notificagéo
eletronica de alteracdo de

texto de bula—
RDC 60/12

Composicgéo




