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LOPROX NL®
(ciclopirox)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Esmalte terapéutico para unhas
80 mg/g
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequagao a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

LOPROX® NL
ciclopirox
80 mg/g

APRESENTACAO
Esmalte terapéutico para unhas: embalagem com 1 frasco contendo 3 mL de solugdo, 14 lixas para unhas, 30
lengos embebidos em 4lcool isopropilico 70% e 2 cartelas com 15 adesivos.

USO TOPICO. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada grama de solu¢do do esmalte terapéutico para unhas contém 80 mg de ciclopirox.

Excipientes: solucdo a 50% (p/p) em alcool isopropilico de poli (butilhidrogenomaleato, metoxietileno) (1:1),
acetato de etila, dlcool isopropilico.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LOPROX NL apresenta acao fungicida (substancia que destréi o fungo) e o inicio da a¢do ocorre 48 horas apds a
aplicacdo.

Para adequada administracdo do medicamento, vide instru¢des contidas no folheto incluido na embalagem
(Orientacdo aos pacientes).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LOPROX NL € contraindicado para pacientes que apresentam alergia conhecida ao ciclopirox ou a qualquer
componente da férmula.

Devido a falta de experiéncia clinica, o uso de LOPROX NL ndo € indicado em criancas.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e amamentaciao

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 amamentacdo, o produto somente pode ser usado a
critério do médico.

A aplicagdo de LOPROX NL (ciclopirox) s6 deverd ser considerada durante a gravidez ou amamentacdo se
absolutamente essencial.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo 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, LOPROX NL (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?
LOPROX NL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
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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Caracteristicas do medicamento

LOPROX NL esmalte ¢ uma solugdo limpida e levemente amarelada.

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 LOPROX NL (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.

Durante o periodo de aplicag@o, vocé deve remover uma vez por semana toda a camada de esmalte com o auxilio
de um dos lencos embebidos em dlcool isopropilico, também contidos na embalagem. Durante este processo,
remova novamente o maximo possivel do material da unha afetada, usando outra lixa de unha.

Se a camada de esmalte for danificada durante o intervalo, é suficiente aplicar LOPROX NL (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¢io derrame na rosca do frasco.

A menos que prescrito de outro modo, vocé deve aplicar uma fina camada de LOPROX NL em dias alternados
no primeiro més. Desta forma, assegura-se a satura¢do da unha com o medicamento. A aplicacdo 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 duracgdo da aplicacio depende da gravidade da infeccdo, mas um periodo de 6 meses de tratamento ndo deve
ser ultrapassado.

Nao h4 estudos dos efeitos de LOPROX NL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficidcia deste medicamento, a administracio deve ser somente por via tdpica, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacio de seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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 préoximo do
horario 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 diividas, 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 LOPROX NL entra em contato com a pele que estd préxima a unha, pode raramente ocorrer dermatite
alérgica de contato (reac@o 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 ha experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox. Contudo, nfio se espera que ocorram
efeitos sistémicos relevantes se LOPROX NL for aplicado a grandes areas 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.
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ORIENTACAO AOS PACIENTES
Para tratamento de micose de unha

LOPROX® NL
ciclopirox
80 mg/g

ESMALTE TERAPEUTICO PARA UNHAS

MAIS PRATICIDADE PARA VOCE

SANOFI .7

Prezado(a) paciente,

O tratamento de uma micose de unha é geralmente demorado e necessita, juntamente com um bom
medicamento, de sua colaboragdo ativa e persistente. Assim por favor, atente para estas orientacdes ao
tratamento de sua micose de unha usando LOPROX NL (ciclopirox) esmalte para unhas. Estas informagdes sdo
importantes sobre como usar este medicamento.

O crescimento de uma nova unha geralmente requer um longo tempo. Portanto, tenha bastante paciéncia, mesmo
que tenham decorrido algumas semanas de tratamento e vocé ndo tenha observado nenhuma melhora aparente.
Uma unha normal e sadia cresce cerca de 2 mm por més. Para que a sua unha doente possa recuperar-se
integralmente, é preciso que vocé faca uso de LOPROX NL (ciclopirox) esmalte para unhas, com frequéncia
constante e regular, conforme indicado pelo seu médico, ou seja:

Durante o primeiro més, dia sim, dia ndo;

Durante o segundo més, duas vezes por semana (as quartas-feiras e aos domingos) e;

Do terceiro até o sexto més, uma vez por semana (aos domingos).

Cole os adesivos contidos na embalagem em local visivel para ndo esquecer o dia de usar LOPROX NL
(ciclopirox) esmalte para unhas.

s

Antes da primeira aplicagcdo de LOPROX NL (ciclopirox) esmalte para unhas recomenda-se cortar a unha, o
mais rente possivel, com alicate ou tesoura apropriada.

FIGURA 1
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Com uma lixa grossa, lixar a unha o maximo possivel, até atingir a parte boa e sadia da unha. O restante da unha
ficard entdo mais fino.

E IMPORTANTE QUE A MOVIMENTACAO DA LIXA SE FACA SEMPRE DE BAIXO PARA CIMA, NO
SENTIDO DA BASE PARA A PONTA DA UNHA (DO PE OU DA MAO).

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

FIGURA 2

Aplique, em seguida, uma fina camada de LOPROX NL (ciclopirox) esmalte para unhas sobre a unha doente,
sendo suficiente uma ou duas pinceladas.

Na aplicagdo de LOPROX NL (ciclopirox) esmalte para unhas basta molhar o pincel uma unica vez,
mergulhando-o no frasco e aplicando o esmalte aderido as finas cerdas do pincel sobre todas as unhas doentes.

Forma-se entdo uma fina camada de esmalte sobre a superficie da unha com micose.

FIGURA 3

Uma vez por semana (melhor, aos domingos), toda a camada de esmalte deverd ser retirada das unhas com
micose, usando-se o lencinho umedecido com dlcool que acompanha o frasco ou com algoddo embebido em
removedor de esmalte.

Ap6s limpar a unha, deve-se remover da mesma, através de lixamento, todo material estranho depositado em sua
superficie.

FIGURA 4
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Quando houver borragem ou descascamento da camada de esmalte na superficie da unha, é suficiente renovar o
local com uma passagem do pincel com LOPROX NL (ciclopirox) esmalte para unhas.

FIGURA 5

A mulher preocupada com sua estética ndo precisa deixar de usar o esmalte cosmético para unhas de sua
preferéncia durante o tratamento com LOPROX NL esmalte para unhas.

Ap6s a secagem da camada de LOPROX NL esmalte para unhas espalhada sobre a unha com micose, conforme
orientado acima, esta camada poderd ser recoberta por outra, superposta, do esmalte cosmético, sem perda do
efeito terapéutico da medicacgdo.

Por vezes, devido ao contato do pincel com a borda do frasco pelo uso, restos do esmalte ressecado podem atuar
nesta borda como uma "cola" sobre a tampa-haste do pincel, dificultando a abertura do frasco quando se tenta
desenroscd-la. Quando tal dificuldade for maior (p. ex. quando o frasco ficar fechado por 6 dias), deixa-se o
frasco invertido, por alguns minutos, em dgua quente, desfazendo-se a "acdo cola" e abrindo-se o frasco, sem
prejuizo para o efeito da medicag@o contida no esmalte.

N3ao € necessdrio mergulhar o pincel no frasco com esmalte para a aplicacdo em cada unha.
Para eliminar a micose € suficiente uma camada homogénea do esmalte, a qual ndo precisa ser grossa nem muito
brilhante.

Se ndo houver nenhuma recomendacdo em contrdrio pelo seu médico, repita as operacdes acima em cada
aplicacdo do esmalte.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracées de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
17/03/2014 0191836/14-2 10458 - 17/03/2014 0191836/14-2 10458 - 17/03/2014 Dizeres legais VP/VPS 80 MG/G
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESMALTE UNHA
NOVO - NOVO - EST CART FR VD
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial INC C/ PINCEL X
de Texto de de Texto de 3,0G+30
Bula—RDC Bula—RDC LENCOS ALC ISOP
60/12 60/12 + 14 LIXAS




