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LOCERYL®
cloridrato de amorolfina

APRESENTACOES
Creme contendo amorolfina 2,5 mg/g (na forma de cloridrato de amorolfina), apresentado em bisnaga de
aluminiocom 10ge 20 g.

uso DERMATOLOGI(;O
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada grama contém:

amorolfina* (na forma de cloridrato de amorolfing) ............ccccooeveierciiiinncinns 2,5mg
EXCHPIEIITE ...ttt etttk b bbb bbbt gsp.-1g

Excipiente constituido por éster de macrogol 2.000, alcool estearilico, petrolato liquido, petrolato branco,
carbdmer 934P, hidrdxido de sodio, edetato dissddico, fenoxietanol e 4gua purificada.
*equivalente a 2,788mg de cloridrato de amorolfina

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Loceryl® (cloridrato de amorolfina) creme é indicado para o tratamento de micoses de pele causadas por
fungos filamentosos, como tinea do pé (pé-de-atleta), tinea da virilha (micose de virilha), tinea do corpo
(micose do corpo), tinea da méo (micose da méo). Além disso, é também indicado para o tratamento da
candidiase cutanea (infec¢do flingica, podendo infectar vagina, boca e areas Umidas na pele) e pitiriase
versicolor (micose superficial caracterizada por altera¢fes na pigmentagdo cutanea).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O produto combate os fungos causadores das micoses de pele. O tratamento, em geral, deve ser mantido
durante 2 ou 3 semanas. Nas micoses dos pés, o tratamento pode necessitar de 6 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o use o medicamento se vocé for alérgico aos componentes da férmula.

Este medicamento € contraindicado para criangas menores de 12 anos de idade.

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

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

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

N&o ha dados adequados sobre o uso de amorolfina em mulheres gravidas ou lactantes (mulheres em periodo
de amamentag&o).

Loceryl® creme ndo deve ser utilizado durante a gravidez e/ou lactacdo, a ndo ser que seja claramente
necessario e com orientagcdo do médico ou cirurgido-dentista. Mulheres em fase de amamentagdo ndo devem
utilizar Loceryl® creme na area do peito.

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

Criangas: O produto ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 12 anos de idade, a menos que seja
prescrito pelo médico, pois ndo foi estabelecida a seguranca de uso nesta faixa etaria.

Todos os medicamentos podem causar reacdes alérgicas; apesar de a maioria ser branda, algumas podem ser
graves. Se isso acontecer, pare de usar o produto, remova-o lavando a pele com agua e sabdo e consulte
imediatamente um médico. Nesses casos, o produto nao deve ser reaplicado.

Vocé deve procurar imediatamente um médico caso perceba os seguintes sintomas:

- Dificuldade em respirar

- Inchago no rosto, labios, lingua ou garganta;

- Erupcdo cuténea grave na pele.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Loceryl® (cloridrato de amorolfina) ¢ um creme homogéneo e opaco de cor branca ou quase branca.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar nas areas afetadas da pele uma vez ao dia (a noite). O tratamento deve ser continuado sem interrupgao
até a cura clinica e durante 1-2 semanas apés o desaparecimento das lesées. Em geral, o tratamento deve ser
mantido por pelo menos 2 ou 3 semanas. Nas micoses dos pés, o tratamento pode necessitar de até 6 semanas.

O tratamento deve ser mantido até o completo desaparecimento das lesGes.

Pacientes idosos: Usar a mesma posologia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orienta¢do do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Em caso de esquecimento, aplique o produto assim que se lembrar e volte a aplicar no dia seguinte a noite, da
maneira usual.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacBes adversas sdo raras e de natureza leve na maioria dos casos.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Irritacdo da pele
(vermelhidéo, coceira e/ou sensagdo de queimacao na pele).

Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Dermatite
de contato, que é uma reagdo alérgica inflamatdria da pele devido ao contato com o produto.

Frequéncia desconhecida (reagdes reportadas pds-comercializagdo. A frequéncia ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis): Reacdo alérgica sistémica (reacdo alérgica grave que pode ser associada ao
inchaco do rosto, labios, lingua ou garganta, dificuldade em respirar e/ou erupgao cutanea grave).

Suspenda o uso em caso de reagdes de hipersensibilidade e procure orientagdo médica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

O produto destina-se ao uso tépico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo acidental, procure atendimento
médico para as medidas apropriadas.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS n°: 1.2916.0036
Farm. Resp.: Dra. Carla Sapiensa Justino - CRF-SP n° 31.358

Importado e registrado por:

Galderma Brasil Ltda.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 9 - Condominio Tech Town
13186-904 - Hortolandia — SP

CNPJ 00.317.372/0004-99

Fabricado por:

Laboratoires Galderma

Zone Industrielle de Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran
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Franca

Atendimento ao Consumidor @ 0800-015 55 52
sac@galderma.com

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 19/06/2020.

4y

e



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA
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Dados da submissao eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente P expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
Inclusdo Inicial de Creme 2,5mg/g;
27/06/2014 0509684/14-7 | Textode Bula— | N&o se aplica N&o se aplica Né&o se aplica Né&o se aplica Né&o se aplica VP/VPS | Esmalte 50mg/ml (frasco
RDC 60/12 2,5ml com acessorios).
MEDICAMENTO 1317 -
No't\ilfci)c\::%(; de l\l\/IICE)\D/IC?f\mCEI,:sTéS Esmalte 50mg/ml (frascos
03/02/2015 0099025/15-6 Alteracio ge Texto 22/04/2014 0302566/14-7 de Nova 27/10/2014 Apresentacdes VP/VPS | de 2,5ml com acessorios, e
de Bula — RDC Apresentacio 1,25ml sem acessorios).
60/12 Comercial
MEDICAMENTO Creme 2,5mg/g;
N It\IfOVO~ - ; Esmalte 50mg/ml
11/01/2017 0054210/17-5 Alte(r)algz;%agone?(to N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Itens4 e 8 VP (fras,cc_Js de 2,5ml com
de Bula— RDC acessorios, e 1,25ml sem
60/12 acessorios).
NOVO -
Notificacdo de x . x . x . x .
21/11/2017 2223142/17-1 Alteraco de Texto N&o se aplica Néo se aplica N&o se aplica Né&o se aplica Item 4 VPS | Esmalte 50mg/ml (frascos
de Bula — RDC de 2,5ml com acessérios, e
60/12 1,25ml sem acessorios).
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do . Data do Data de Versoes Apresentacoes
N° dient A t ° i ,, Itens de bula
expediente expediente ssunto expediente N expediente Assunto aprovacao (VP/VPS) relacionadas
MEDICAMENTO 1488 —
No{\ilf(i)c\z;(%c; de MEDICAMENTO . Esmalte 50mg/mL (incluséo
21/08/2018 0822399/18-8 Alteracio de Texto 14/12/2015 1085061/15-9 NOVdO _N Inclusdo| 06/08/2018 | Apresentacdes e item 6 | VP/VPS da bula das apresentacdes
de Bula— RDC ¢ INovo com tampa-aplicador).
60/12 Acondicionamento
Esmalte 50mg/mL
MEDICAMENTO (apresentagOes sem tampa-
NOVO - 11118 - RDC aplicador frascos de 2,5ml
Notificacéo de 73/2016 — NOVO 06/05/2019 com acessorios, e 1,25ml
- 5 - Itens 4 &L
24/05/2019 0466012/19-9 Alteracio de Texto 12/11/2018 1076091/18-1 | ™ Alterago de tens4e6 VP sem acess6rios; &
de BL(JSI(?/IZRDC posologia apresentacdo com tampa-

aplicador 2,5ml com
acessorios).
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
expediente N* expediente Assunto expediente N expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
3. Quando ndo devo
usar este medicamento?;
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?; VP Esmalte~ 50mg/mL
MEDICAMENTO 11107 - RDC 5. Onde, como e por (apresentagges sem tampa-
19/06/2020 1949108/20-5 Alteracio ge Texto| 18/12/2018 1190159/18-4 | — Ampliacéo do 03/02/2020 guardar este A
. . Sem acessorios; e
de Bula— RDC prazo dg validade medlcgmgnto’f apresentacio com témpa-
60/12 do medicamento 4. Contralnfilcggoes; aplicador 2,5ml com
5 ':\Ee\g}gggljs ¢ acessorios).
7. Cuidados de VPS
armazenamento do
medicamento.
Creme 2,5mg/g;
Esmalte 50mg/mL
MEDICAMENTO (apresentacdes sem tampa-
Nolt\ilfioc\a/(;oélc; de ) ) aplicador fr,a§cos de 2,5ml
25/02/2021 Alteracio de Texto - - - 9. Reagbes Adversas VPS com acessorios, e 1,25ml
Sem acessorios; e

de Bula— RDC
60/12

apresentacdo com tampa-
aplicador 2,5ml com

acessorios).




