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TheraSkin

Harmonia na pele
MICOLAMINA®
ciclopirox olamina
10 mg/mL

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Logao: frasco com 15 mL, 30 mL e 50 mL.

USO TOPICO. )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO
Cada mL de Micolamina® Log¢do contém 10 mg de ciclopirox olamina.
Excipientes: propilenoglicol, dlcool isopropilico, dlcool etilico, metilparabeno e dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de micoses tépicas (infec¢des na pele causadas por fungos).

MICOLAMINA® é um produto antimicético com especificidade de agdo comprovada contra tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris,
tinea vesicolor, candidiase cutinea e dermatite seborreica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MICOLAMINA® é um fungicida (substincia que destréi o fungo) de amplo espectro para uso tépico, com alto poder de penetragdo. E
altamente eficaz praticamente contra todos os agentes patogénicos causadores de micoses superficiais da pele.

Tempo médio de inicio de acdo: 6 horas

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MICOLAMINA® nio deve ser aplicado na regido dos olhos e ndo deve ser utilizado em casos de alergia conhecida ao ciclopirox ou a
qualquer componente da férmula.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As medidas adicionais de higiene recomendadas pelo médico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e amamentacio

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
O uso de MICOLAMINA® durante a gravidez deve ser feito sob estrita indicagdo médica.

A aplicagdo de MICOLAMINA® s6 devera ser considerada durante a gravidez ou amamentagio se absolutamente essencial.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

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

O uso em criangas abaixo de 6 anos deve ser restrito a indicacdes absolutamente necessdrias e a critério médico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Nimero 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.

Caracteristicas do medicamento
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MICOLAMINA® apresenta-se na forma de solugdo incolor a levemente amarelada, homogénea, isenta 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?

MICOLAMINA® locdo deve ser aplicada 2 vezes ao dia sobre a regido da pele afetada friccionando suavemente. O tratamento deve
prosseguir até o desaparecimento dos sintomas (usualmente 2 semanas) e para prevenir uma recorréncia, recomenda-se a aplicacdo por
1 ou 2 semanas adicionais apds o desaparecimento dos sintomas.

Informe seu médico se ndo houve melhora apds 4 semanas.

As medidas higiénicas complementares recomendadas pelo médico devem ser rigorosamente observadas.

Nio ha estudos dos efeitos de MICOLAMINA® administrado por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranca e para garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via tdpica, 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 ao
mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
MICOLAMINA® € geralmente bem tolerado. Informe ao médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: prurido (coceira)
ou uma leve sensa¢@o de queimacdo e raramente dermatite alérgica de contato (reagdo alérgica da pele ao medicamento).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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 preparacdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sist€micos
relevantes se MICOLAMINA® 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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 25/06/2014.

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Rosa Maria Scavarelli CRF - SP n° 6.015

Micolamina® Logdo 15 mL - MS 1.0191.0268.008-2
Micolamina® Logdo 30 mL - MS 1.0191.0268.009-0
Micolamina® Log¢do 50 mL - MS 1.0191.0268.010-4

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Marg. Direita da Via Anchieta Km 13,5

Sao Bernardo do Campo — SP

CEP: 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoe
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) s relacionadas
N/A N/A 10450 - 20/09/201 N¢ SEI 6801 — N/A - Apresentacao: VP04 10MG/ML
SIMILAR — 8 0344442 Documento Inclusdo da LOCCTFR
Notificaca Informativo apresentacdo de PLAS OPC
ode de Preco 15mL SPRAY X 15
Alteracao ML
de Texto - Inclusao do MS de
de Bula-— numero: 10MG/ML
RDC 60/12 1.0191.0268.008-2 LOCCTFR
PLAS OPC
SPRAY X 30
ML
10MG/ML
LOCCTFR
PLAS OPC
SPRAY X 50
ML
10/10/2018 | 0985914/1 10450 - 27/04/201 | 0350162/18 6801 — 27/04/2018 N/A VP/VPS 10MG/ML
8-4 SIMILAR — 8 -1 Documento V03 LOCCTFR
Notificaca Informativo PLAS OPC
ode de Preco SPRAY X 50
Alteragao ML
de Texto
de Bula -
RDC 60/12
14/04/15 0322658/1 10450 - N/A N/A N/A N/A Adequacdo a RDC VP/VPS 10 MG/ML
5-1 SIMILAR — n°58/14 sobre LOCCTFR

Notificaca

intercambialidade,
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ode inclusdo da frase: PLAS OPC
Alteracao “MEDICAMENTO SPRAY X 30ML
de Texto SIMILAR
de Bula— EQUIVALENTE AO
RDC 60/12 MEDICAMENTO DE
REFERENCIA”.
09/04/2015 | 0310198/1 10756 — N/A N/A N/A N/A Adequacdo a RDC VP/VPS 10 MG/ML
5-3 SIMILAR — n°58/14 sobre LOCCTFR
Notificaca intercambialidade, PLAS OPC
ode inclusdo da frase: SPRAY X 30ML
Alteracao “MEDICAMENTO
de Texto SIMILAR
de Bula EQUIVALENTE AO
para MEDICAMENTO DE
Adequacio REFERENCIA”.
a
Intercambi
alidade
25/09/2014 | 0798379/1 10457 - N/A N/A N/A N/A - Para qué este VP/VPS 10 MG/ML
4-4 SIMILAR — medicamento é LOCCTFR
Inclusao indicado? PLAS OPC
Inicial de - Como este SPRAY X 30ML
Texto de medicamento
Bula — RDC funciona?
60/12 - Quando n3o devo
usar este
medicamento?
- O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
- Onde, como e por
guanto tempo
posso guardar este
medicamento?




- Como devo usar
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este
medicamento?
- O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar

este
medicamento?
- Quais os males

gue este
medicamento pode
me causar?

- O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada

deste
medicamento?
- Indicacdes
- Resultados de
eficacia
- Caracteristicas
farmacolodgicas
-Contraindicacoes
- Adverténcias e
precaugdes
- InteragOes
medicamentosas
- Cuidados de
armazenamento
do medicamento

- Posologia e modo

de usar

- Reag¢des adversas

- Superdose
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10 mg/g
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MICOLAMINA®
ciclopirox olamina
10 mg/g

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Creme dermatolégico: bisnaga com 20 g.

USO TOPICO. )
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatolégico contém 10 mg de ciclopirox olamina.

Excipientes: macrogol, laureth 7, C13-14 isoparaffin, poliacrilamida, dlcool etilico, oleato de decila, ciclometicona, dlcool benzilico e
dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de micoses topicas (infec¢gdes na pele causadas por fungos).

MICOLAMINA® ¢ um produto antimicético com especificidade de agdo comprovada contra tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris,
tinea vesicolor, candidiase cutianea e dermatite seborreica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MICOLAMINA® é um fungicida (substincia que destréi o fungo) de amplo espectro para uso tépico, com alto poder de penetragio. E
altamente eficaz contra praticamente todos os agentes patogénicos causadores de micoses superficiais da pele.

Tempo médio de inicio de acdo: 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MICOLAMINA® ndo deve ser aplicado na regido dos olhos e ndo deve ser utilizado em casos de alergia conhecida ao ciclopirox ou a
qualquer componente da férmula.

MICOLAMINA® contém uma parafina que pode causar rompimento ou vazamento de preservativos de latex, portanto, o contato entre
MICOLAMINA® e preservativos de latex deve ser evitado, pois a protecdo proporcionada pelos preservativos pode ser perdida.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As medidas adicionais de higiene recomendadas pelo médico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e amamentaciao

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
O uso de MICOLAMINA® durante a gravidez deve ser feito sob estrita indicagdo médica.

A aplicacdo de MICOLAMINA® s6 devera 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 h4 adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.
Criancas

Criancas menores de 6 anos de idade s6 devem utilizar MICOLAMINA® se estritamente indicado pelo médico.

INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
Naio hé relato até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 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?
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MICOLAMINA® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Niumero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento
MICOLAMINA® apresenta-se na forma de um creme branco, 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?

MICOLAMINA® creme dermatoldgico deve ser aplicado 2 vezes ao dia sobre a regido da pele afetada friccionando suavemente. E
recomendado que o tratamento prossiga até o desaparecimento dos sintomas (usualmente 2 semanas). Para evitar recorréncia, vocé deve
continuar o tratamento por mais 1 a 2 semanas.

MICOLAMINA® deve ser aplicado apenas localmente. As medidas higiénicas complementares recomendadas pelo médico devem ser
rigorosamente observadas.

Nao hé estudos dos efeitos de MICOLAMINA® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via tdpica, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Naio 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 hordario, 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, ou cirurgiao-dentista.

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

MICOLAMINA® geralmente é bem tolerado. Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagraddveis, tais como: irritaco,
sensacdo de queimacdo, prurido (coceira) ou dermatite alérgica de contato (reacdo alérgica da pele ao medicamento).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista 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® 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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 25/06/2014.

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Rosa Maria Scavarelli CRF - SP n° 6.015
MS 1.0191.0268.001-5

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Marg. Direita da Via Anchieta Km 13,5

Sao Bernardo do Campo — SP

CEP: 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Industria Brasileira
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Dados da submissdo eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alterag¢des de bulas
Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbe | Apresentacd
expedient | expediente expedien | expediente aprovacao s es
e te (VP/VP | relacionadas
S)
17/09/20 | 0828745/1 10450 - N/A N/A N/A N/A Adequacgdo a RDC VP/VPS 10 MG/G
15 5-7 SIMILAR n°58/14 sobre CREM DERM
- intercambialidade, CTBG ALX
Notificag inclusdo da frase: 20G
do de “MEDICAMENTO
Alteracao SIMILAR EQUIVALENTE
de Texto AO MEDICAMENTO DE
de Bula— REFERENCIA”.
RDC
60/12
28/08/15 | 0768557/1 10756 — 28/08/15 Adequacdo a RDC VP/VPS 10 MG/G
5-2 SIMILAR — n°58/14 sobre CREM DERM
Notificacdo de intercambialidade, CTBGALX
Alteragdo de inclusao da frase: 20G
Texto de Bula “MEDICAMENTO
para SIMILAR EQUIVALENTE
Adequacao a AO MEDICAMENTO DE
Intercambialida REFERENCIA”.
de
25/09/14 | 0798379/1 | 10457 - - Para qué este VP/VPS 10 MG/G
4-4 SIMILAR medicamento é CREM DERM
- indicado? CTBGALX
Inclusao - Como este 20G
Inicial de medicamento funciona?
Texto de
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Bula — - Quando ndo devo usar
RDC este medicamento?
60/12 - O que devo saber

antes de usar este
medicamento?

- Onde, como e por
guanto 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 quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
- Indicacdes
- Resultados de eficacia
- Caracteristicas
farmacoldgicas
- Contraindicacoes
- Adverténcias e
precaucdes
- Interagdes
medicamentosas
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- Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Posologia e modo de
usar
- Reacgdes adversas
- Superdose




