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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Esmalte terapéutico para unhas: Embalagem com frasco contendo 3g de solug@o (com 12 lixas para unhas) e 6g de solucdo (com 24
lixas para unhas).

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama de solu¢do do esmalte terapéutico para unhas contém 80 mg de ciclopirox.
Excipientes: dlcool isopropilico, acetato de etila, polimetacrilicocopoliacrilato de etila e dimetilsulféxido.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de infec¢des flingicas das unhas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
MICOLAMINA® ESMALTE apresenta acdo fungicida (substincia que destréi o fungo) e o inicio da ac¢do ocorre 48 horas apds a
aplicacdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MICOLAMINA® ESMALTE € contraindicado para pacientes que apresentam alergia conhecida ao ciclopirox ou a qualquer
componente da férmula.

Devido a falta de experiéncia clinica, o uso de MICOLAMINA® ESMALTE ndo € indicado em criancas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e amamentacio

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se vocé estd
amamentando. Durante a gravidez e amamentagdo, o produto somente pode ser usado a critério do médico.

A aplicacdo de MICOLAMINA® ESMALTE (ciclopirox) s6 deverd ser considerada durante a gravidez ou amamentacdo se
absolutamente essencial.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Populacdes especiais

Pacientes Idosos

Nao hd adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.
Criancas

Uma vez que ndo ha dados suficientes, MICOLAMINA® ESMALTE (ciclopirox) ndo € indicado para uso em criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N3ao ha relato até o momento.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
MICOLAMINA® ESMALTE deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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MICOLAMINA® ESMALTE € um esmalte incolor e levemente amarelado, isento de matérias estranhas e
odor caracteristico.

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?

Antes da aplicacdo de MICOLAMINA® ESMALTE (ciclopirox) pela primeira vez, vocé deve remover o maximo possivel do material
da unha afetada com tesoura e tornar menos espesso o remanescente com uma das lixas para unhas contidas na embalagem do produto.
Atencao: as lixas utilizadas nas unhas afetadas nao devem ser utilizadas em unhas sadias.

Se a camada de esmalte for danificada durante o intervalo, ¢ suficiente aplicar MICOLAMINA® ESMALTE (ciclopirox) sobre as dreas
lascadas.

Para prevenir que a solucdo seque vocé deve rosquear a tampa firmemente apds o uso.

Para prevenir a aderéncia da tampa no frasco, vocé deve evitar que a solu¢iio derrame na rosca do frasco.

A menos que prescrito de outro modo, vocé deve aplicar uma fina camada de MICOLAMINA® ESMALTE em dias alternados no
primeiro més. Desta forma, assegura-se a satura¢do da unha com o medicamento. A aplicag@o deve ser diminuida a ndo menos que duas
vezes por semana no segundo més de tratamento e uma vez por semana do terceiro més em diante.

A duracio da aplicacdo depende da gravidade da infec¢do, mas um periodo de 6 meses de tratamento ndo deve ser ultrapassado.

Nao ha estudos dos efeitos de ciclopirox administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir a eficicia
deste medicamento, a administra¢do deve ser somente por via topica, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacio de seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do hordrio da dose seguinte,
espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

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

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

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Quando MICOLAMINA® ESMALTE entra em contato com a pele que estd préxima a unha, pode raramente ocorrer dermatite alérgica
de contato (reacdo alérgica da pele ao medicamento) e muito raramente vermelhiddo e descamacio.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Nao hd experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sist€micos
relevantes se MICOLAMINA® ESMALTE for aplicado a grandes dreas ou usado muito frequentemente.

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 orientacoes.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 17/03/2014.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
DIZERES LEGAIS

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Rosa Maria Scavarelli CRF —SP n° 6.015
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacde
expediente | expediente expedient expediente aprovagao (VP/VPS) | s relacionadas
e
N/A N/A 10450 - | 20/09/18 N2 SEl1 0344416 6801 — N/A - Apresentacgao: VPO1 80MG/G
SIMILAR — Documento Inclusdo da ESMALTE
Notifica- Informativo apresentacdo de 3g PARA UNHAS
cao de de Preco CTFRVD INC
Alteracao - Inclusdo do MS de X 3G
de Texto numero:
de Bula - 1.0191.0268.003-1 80MG/G
RDC ESMALTE
60/12 PARA UNHAS
CTFRVD INC
X 6G
17/09/2015 | 0828745/15 | 10450 — N/A N/A N/A N/A Adequacdo a RDC VP/VPS 80MG/G
-7 SIMILAR — n°58/14 sobre ESMALTE
Notificaca intercambialidade, PARA UNHAS
ode inclusdo da frase: CTFRVD INC
Alteracao “MEDICAMENTO X 6G
de Texto SIMILAR
de Bula— EQUIVALENTE AO
RDC MEDICAMENTO DE
60/12 REFERENCIA”.
31/08/15 0775261/15-0 10756 — 31/08/15 Adequacdo a RDC VP/VPS 80MG/G
SIMILAR — n°58/14 sobre ESMALTE
Notificacdo intercambialidade, PARA UNHAS
de inclusdo da frase: CTFRVD INC
Alteracao “MEDICAMENTO X 6G

de Texto de

SIMILAR
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Bula para EQUIVALENTE AO
Adequacao MEDICAMENTO DE
a REFERENCIA”.
Intercambia
lidade
15/05/2014 | 0374998/14 | 10457 - - Para qué este VP/VPS 80MG/G
-3 SIMILAR — medicamento é ESMALTE
Inclusdo indicado? PARA UNHAS
Inicial de - Como este CT FRVD INC
Texto de medicamento X 6G
Bula — funciona?
RDC - Quando nao devo
60/12 usar este

medicamento?

- O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

- Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

- Como devo usar
este medicamento?
- O que devo fazer
guando eu me
esquecer de usar
este medicamento?
- Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
- O que fazer se

alguém usar uma
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guantidade maior do
gue a indicada deste
medicamento?
- Indicag¢des
- Resultados de
eficacia
- Caracteristicas
farmacoldgicas
- Contraindicacdes
- Adverténcias e
precaucdes
- InteragOes
medicamentosas
- Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Posologia e modo
de usar
- Reagdes adversas
- Superdose




