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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]
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Micosil
cloridrato de terbinafina
APRESENTACAO
Creme 10mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 20g.
USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
cloridrato de terbinafina..............ooiiii e 10mg
o] 01T o] L= o 0 J S USUSTR 19

Excipientes: cera autoemulsionante nao ibnicastabd de isopropila, alcool benzilico,
petrolato liquido, agua de osmose reversa e traami

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Micosil® creme é utilizado para o tratamento de infecciegifas de pele causadas por
dermatofitos comorrichophyton, Microsporum canie Epidermophyton floccosum.
Também € indicado para o tratamento de uma condibamada pitiriase (tinea)
versicolor causada p&ityrosporum orbicularépé-de-atleta, coceira da virilha, micoses
do corpo). Micosft creme também ¢ indicado para o tratamento decidéscde pele
fungicas por leveduras do géné&andida

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Micosil® creme € um antifiingico e funciona eliminando agfusausador do problema
de pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Micosit creme se vocé for alérgico a qualquer um dos coerges da
formulacdo do medicamento. Se isto se aplica a,wam@unique seu medico antes de
usar Micosif.

Se vocé acha que é alérgico, pergunte ao méditarmacéutico sobre recomendacdes.
Este medicamento € contraindicado para criangcas meres de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

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

Como identificar se vocé esta com micose?

Pé-de-atleta ou frieira (tinha dos pés) apareceaieos pés (normalmente nos dois, mas
nem sempre), frequentemente entre os dedos. Tambéeaparecer no dorso, solas ou
outras areas dos pés. O tipo mais comum de pdeata-edusa rachaduras ou escamacoes



na pele, mas também pode causar leve inchacgo,sholh@xtravasamento de liquido
devido a inflamacéo.

Micosil® creme é indicado para pé-de-atleta quando ocenteg os dedos.

Se vocé tiver infeccdo fungica nas unhas (fungastradee sob as unhas), com
descoloracgéo e alteracao da textura (unhas grassamnosas) vocé deve consultar um
médico, pois Micosfl creme néo é apropriado para este tipo de infedgédea (micose)

de virilha aparece nas areas do corpo em que apedeenta dobras especialmente em
regides Umidas. Esta presente com frequéncia eas da virilha e parte interna da coxa,
normalmente em ambos os lados, porém na maioriaadas, em um lado maior que o
outro. Pode se espalhar da regido entre as peara®$ gluteos ou em direcao a barriga.
Também pode aparecer nas dobras sob os seiosjlaaa em outras areas com dobras.
A erupcdo cutanea normalmente apresenta uma btada e pode apresentar bolhas.
Provoca coceira.

Tinea (micose) do corpo pode ocorrer em qualqued ko corpo, mas frequentemente &
encontrada na cabeca, pescoco, rosto ou bracasiahnente apresenta-se como placas
circulares vermelhas. Também podem ocorrer plesEm@sas e causar coceira.
Candidiase cutanea ou moniliase (assadura) tambt@me @m areas de pele com dobras
gue encontram-se Umidas devido a transpiracaoefpamplo, embaixo dos seios e nas
axilas). Geralmente ocorre em pacientes idosos lmsas, ou outros com outras
condicbes como diabetes. Causa vermelhidao, coeeiescamacao.

Pitiriase versicolor (micose de praia) aparece ela pomo placas escamosas que se
transformam em manchas brancas devido a perdaoepiacédo da pele. As placas séao
mais visiveis no verdo, quando a pele ao redor alonente € bronzeada. Geralmente
aparecem no tronco, pescoco e bracos e podem owarias vezes dentro de meses,
especialmente nos climas quentes e quando ocangpiracéo.

Se vocé nao estiver seguro sobre as causas dafsueab, consulte um meédico ou
farmacéutico antes de utilizar Micdsil

N&o deve utilizar MicosH creme se vocé for alérgico (hipersensibilidadepadrato de
terbinafina ou qualquer outro componente do medecemn(ver em composicao).

Precaucoes

-Converse com seu médico ou farmacéutico antesicario uso do medicamento. Siga
exatamente o modo de usar indicado por seu médiesmo que isto seja diferente da
informacé&o contida na bula.

-E de uso exclusivo externo

-N&o use na boca, rosto ou engula

-Este medicamento pode ser irritante aos olhos @®duto acidentalmente entrar em
contato com os olhos, limpar e lavar o olho comaagurrente. Se algum desconforto
persistir, entre em contato com seu médico.

-Lave suas maos antes de usar o creme

-Como essas infec¢gBes sdo transmissiveis a o@sasgs, lembre-se de usar sua prépria
toalha e roupas e ndo empresta-las aos outros.sPgreoteger de reinfeccao, lave as
roupas e toalhas frequentemente.

Idosos

Micosil® pode ser utilizado por pessoas acima de 65 anos.
Criancgas e adolescentes

Micosil® creme néo deve ser utilizado por criangas abaxb2danos.
Outros medicamentos e terbinafina creme



Antes de usar este medicamento, informe seu méictarmacéutico sobre outros
medicamentos que esta usando ou que usou recemgemneiuindo aqueles que foram
utilizados sem prescricdo médica. Nao apligue sutnedicamentos nas areas sendo
tratadas.

Fertilidade

N&o ha recomendacbes especiais para mulheres denfétl.

Gravidez / amamentacéo / fertilidade

Se vocé estiver gravida, amamentando, achando @gsa estar gravida ou planejando
engravidar, procure seu médico ou farmacéutico ipdwamacdes quanto ao uso deste
medicamento.

N&o deve ser usado durante a gravidez a ndo sed@eatritamente necessario.

N&o use Micosfl creme durante a amamentagéo.

N&ao permita que criangas entrem em contato comreas &atadas, incluindo os seios.
Pergunte ao meédico ou farmacéutico sobre recoméadapbre o uso de medicamentos.
Ele ou ela pode discutir com vocé os potenciai®sisle usar Micosildurante a gravidez
ou amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Influéncia na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Este medicamento ndo tem influéncia na habilid&déirigir ou operar maquinas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA ARIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:Creme homogéneo de cor branca com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use este medicamento exatamente conformetaesw bula ou conforme a
orientacdo do seu médico ou farmacéutico. Se méoderteza, verifique com seu médico
ou farmacéutico.

E importante o uso correto de Mic§siBiga as instrucdes com cuidado.

Se vocé possui uma infec¢do na unha (fungos dergod as unhas), com descoloracao
e alteracdo da textura (por exemplo, a espessad deve consultar seu médico, porque
este medicamento creme ndo é apropriado paramgsidetinfeccao.

As aplicacdes de MicoSikcreme devem ser feitas exclusivamente sobre aqmteuma
leve friccao.

Em casos de:



-pé-de-atleta, micose da virilha ou micose do coaptique o creme 1 vez ao dia, durante
1 semana.

-micose de praiap(tiriase versicoloy. aplique o creme 1 ou 2 vezes ao dia, durante 2
semanas.

-moniliase, intertrigo ou brotoeja, assadura (a#iade cutéanea): aplique o creme 1 ou 2
vezes ao dia, durante 1 a 2 semanas.

Pode parecer micose do corgméa corpori3 ou coceira na virilha, mas ocorre em
pacientes idosos ou obesos que possuem regideasiooch dobras na pele, ou outras
condi¢cdes como diabetes. O tratamento mais lon@oséenanas pode ser necessario para
o tratamento da candida.

A melhora dos sintomas normalmente ocorre dent@glens dias. O uso irregular ou a
interrupcao do tratamento antes do tempo aumenthawxes de a infeccao voltar. Se
vocé ndo notar a melhora dos sintomas dentro dendrgas apods o inicio do tratamento,
consulte seu médico.

Use Micosif pelo periodo de tratamento recomendado, mesmimfzeaio ja apresentar
melhora apos alguns dias. InfeccOes tendem a aypaeseelhora em alguns dias, mas
podem reaparecer se o creme nao for passado megul@ ou o tratamento for
interrompido antes de seu término.

Micosil® creme deve melhorar a condicdo da sua pele emsalgjas. No entanto, o
completo desaparecimento do problema de pele apogeeédo levara mais tempo.
Micosil® creme continuara agindo mesmo apds voceé ter ctaxple tratamento. Mesmo
que vocé ndo esteja mais usando o creme, a malevsa continuar. Se ndo notar
nenhuma melhora em 2 semanas do inicio do tratameot favor procure seu médico
ou farmacéutico que irdo orientar voceé.

Como usar:

Adultos e criangas acima da 12 anos Para auxibatratamento, mantenha a area
infectada limpa lavando-a regularmente. Seque a éuedadosamente sem esfregar.
Tente ndo raspar a regiao infectada mesmo questdf eocando, pois isso poderia
causar ferimentos e demora no processo de curspalhar a infeccao.

Como essas infec¢des sdo transmissiveis a ousasgse lembre-se de usar sua prépria
toalha e roupas e ndo empresta-las aos outros.sPgreoteger de reinfeccao, lave as
roupas e toalhas frequentemente. Se vocé estatantto infeccbes em areas do corpo
com dobras (dedos dos pés e das maos, nadegagdapueiao da virilha), vocé pode
cobrir a area tratada com uma gaze, especialmerdate a noite. Neste caso, utilize uma
gaze nova e limpa de cada vez.

-Lave e seque suas méos e a area a ser tratada.

-Quando for utilizar o produto pela primeira veerfpre o lacre da bisnaga utilizando a
ponta presente na tampa.

-Cologue uma pequena quantidade de creme em seu ded

-Recoloque a tampa na bisnaga.

-Aplique apenas a quantidade necessaria para cotmr uma fina camada a pele
infectada e a area ao redor desta.

-Esfregue suavemente.

-Lave suas maos apos tocar a area infectada para igfeccédo nédo se espalhe pelo seu
COrpo ou para outras pessoas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nado desaparecdn 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 Mic®sib horario correto, aplique assim que puder. $é vo
lembrar-se somente no momento da préxima aplicdag@a,apenas uso da quantidade
usual e continue com o tratamento normalmente.Xiipe uma dose dupla para repor
uma dose esquecida. E importante tentar utilizanoduto nos horarios corretos, pois a
falta de aplicacdes pode facilitar o retorno dadgéo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicamentos, MicBsiteme pode causar efeitos colaterais. No entanto,
nem todos apresentam estas reacdes. Pare de gsaifMireme e procure ajuda médica
imediatamente se vocé apresentar alguns dos sistab®xo que podem ser reacdes
alérgicas:

-dificuldade em respirar ou engolir

-inchaco do rosto, labios, lingua e garganta

-coceira intensa da pele, com vermelhiddo e carocos

Alguns efeitos adversos sdo comuns (afetam menthgpdssoa em 10)

-descamacao da pele, coceira Alguns efeitos advemincomuns (afetam menos de 1
pessoa em 100)

-lesbes na pele, crostas, desordem da pele, mudingor da pele, vermelhidao,
queimadura, irritacdo e dor no local da aplicacao.

Alguns efeitos adversos séo raros (afetam menaésade) pessoas em 1.000)

-irritacdo dos olhos, pele seca, eczema, derngditmntato, coceira - a sua condi¢do da
pele pode piorar.

Estes efeitos adversos sdo baseados em expepéset@mercializacdo e sua frequéncia
nao pode ser estimada pelos dados obtidos:

-reacdes alérgicas (hipersensibilidadagh

Se vocé apresentar outros efeitos indesejaveigecsgcom seu meédico ou farmacéutico.
Isto inclui qualquer possivel evento adverso nstadio na bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infee também a empresa através
do seu servico de atendimento.

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

Se vocé ou outra pessoa, principalmente crianggerir acidentalmente Mico8icreme,
por favor procure seu médico ou farmacéutico custrui-lo quanto ao que fazer.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas, procure orientagao
medica.



