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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) ..........c.ccccoevveiniiniiicien, 2,5mg
EXCHPIEITE L.ttt bbbt bbb gs.p-1g

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Loceryl® (cloridrato de amorolfina) creme é indicado para o tratamento de dermatomicoses causadas por
dermatdfitos, como tinea do pé (pé-de-atleta), tinea da virilha, tinea do corpo, tinea da méo. Além disso, €
também indicado na candidiase cutanea e pitiriase versicolor.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo para determinagdo da dose, realizado com 725 pacientes portadores de dermatomicoses, mostrou
81,3% de pacientes com cultura negativa 1 semana ap6s o tratamento de 4 semanas, com 1 aplicacéo diaria do
creme a 0,25%.1

A amorolfina 0,25% creme aplicada uma vez por dia é eficaz no tratamento da tinea pedis
plantaris/interdigitalis e tinea corporis/cruris, incluindo infec¢cdes por Candida sp. As taxas de cura para o
tratamento de dermatomicoses com amorolfina sdo similares aquelas obtidas com terbinafina creme 1%,
ciclopirox e clotrimazole creme 1%.2

Pacientes com tinea pedis apresentaram 87% de erradicacdo de dermatofitos na visita de follow-up (1 a 3
semanas apos o final do tratamento. O tratamento de micoses nas dobras da pele mostrou excelente eficécia,
com erradicacéo de 90% de T. rubrume 100% de Candida albicans/spp. 3

1) Palacio, A. et al.—Dose-finding study of amorolfine cream (0.125%, 0.25% and 0.5%in the treatment of
dermatomycoses. Clin. Exp. Dermatol. 1992; 17 (Suppl 1):50-55.

2) Gupta, A.K. et al-Anoverviewoftopical antifungal therapy in dermatomycoses — A North American
Perspective.Drugs. 1998 May. 55 (5): 645-674

3) Zaug, M. and Bergstraesser, M.—Amorolfina in the treatment of onychomycoses and dermatomycoses (an
overview).Clin. Exp. Dermatol. 1992; 17 (suppl 1): 61-70.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Loceryl® creme é um antimicotico de aplicacdo topica. A substancia ativa, cloridrato de amorolfina, pertence
a uma nova classe quimica de substancias antimicéticas, a dos morfolinicos. Seu efeito fungistatico e
fungicida baseia-se na alteragdo da membrana da célula fingica, modificando principalmente a biossintese do
esterol da membrana. Simultaneamente a reducdo do teor de ergosterol ocorre um acimulo de esteréis
incomuns estericamente ndo planos.

A amorolfina possui um amplo espectro antimicdtico, e é altamente eficaz contra:

— Dermatofitos: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton;

— Leveduras: Candida, Malassezia ou Pityrosporum, Cryptococcus;

— Fungos: Alternaria, Scytalidium, Hendersonula, Scopulariopsis, Aspergillus;

— Dematiacea: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella;
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— Fungos dimérficos: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix;

— Bactérias: com excec¢do da Actinomyces, as bactérias ndo sdo sensiveis a amorolfina. O Propionibacterium
acnes é apenas levemente sensivel.

Farmacocinética: O cloridrato de amorolfina penetra rapida e completamente nas camadas mais profundas da
pele. Entretanto, a concentragdo plasmatica da substancia ativa mostrou-se abaixo do limite de sensibilidade
(< 0,5 ng/ml), mesmo apo6s tratamento de longa duragdo. A absor¢do sistémica da substancia marcada foi
mensuravel (< 10%) somente apds aplicagdo de curativo oclusivo.

4. CONTRAINDICACOES

Loceryl® creme ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes da
foérmula.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e lactagdo: N&o ha dados adequados sobre o uso de amorolfina em mulheres gravidas ou lactantes.
Os estudos em animais mostraram embriotoxicidade, porém o risco em humanos ndo é conhecido. Apéds a
aplicacdo topica do creme, a exposicdo sistémica é extremamente baixa, e o risco fetal em humanos parece ser
insignificante. Loceryl® creme ndo deve ser utilizado durante a gravidez efou lactagdo, a ndo ser que seja
claramente necessario. Mulheres em fase de amamentacdo ndo devem utilizar Loceryl® creme na area do
peito.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Criancas: Devido & falta de experimentagdo clinica disponivel até 0 momento, ndo se recomenda o uso do
produto em criangas com menos de 12 anos de idade.

O élcool estearilico presente na formulagdo pode provocar reagdes cutaneas locais (por exemplo: dermatite de
contato).

Reacdo alérgica local ou sistémica pode ocorrer apds o uso deste produto. Se isso acontecer, interromper o
uso imediatamente e remover cuidadosamente o produto limpando a pele com &gua e sab&o. Nestes casos, 0
produto ndo deve ser reaplicado.

Nao se espera que Loceryl® afete a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o foram realizados estudos de interagdo. O uso de unhas artificiais deve ser evitado durante o tratamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15C e 302C).

Este medicamento possui prazo de validade de 36 meses a partir da sua data de fabricacéo.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Loceryl®é um creme homogéneo e opaco de cor branca ou quase branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Loceryl® creme deve ser aplicado nas areas afetadas da pele uma vez ao dia (a noite). O tratamento deve ser
continuado sem interrupgdo até a cura clinica e durante 1-2 semanas ap06s 0 desaparecimento das lesGes. A
duracdo necesséaria do tratamento depende da gravidade, localizacéo e do fungo causador da infecgdo, porém,
em geral, o tratamento deve ser mantido por pelo menos 2 ou 3 semanas. Nas micoses dos pés, o tratamento
pode alcancar 6 semanas.

Os estudos clinicos mostraram 80-90% de eficacia nas micoses cutaneas.

Pacientes idosos: Usar a mesma posologia.
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9. REACOES ADVERSAS

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

Frequéncia rara (> 1/10.000 e < 1/1000): Irritacdo da pele, eritema, prurido, sensacdo de queimacdo na pele.
Frequéncia muito rara (<1/10.000): Dermatite de contato.

Frequéncia desconhecida (reacgfes reportadas pds-comercializacdo, a frequéncia néo pode ser estimada
a partir dos dados disponiveis): Hipersensibilidade (reacdo alérgica sistémica).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O produto destina-se ao uso tépico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo acidental, deve-se considerar um
método apropriado para esvaziamento gastrico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

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

Importado, 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

Industria Brasileira

Fabricado por:

Laboratoires Galderma

Zone Industrielle de Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran
Franca

Atendimento ao Consumidor & 0800-0155552
sac@galderma.com

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 25/02/2021.
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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).




