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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama de solugdo do esmalte contém 80 mg de ciclopirox.
Veiculo: dlcool isopropilico, acetato de etila, copolimero de acrilatos e dimetilsulféxido.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento de infecgdes fiingicas das unhas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um ensaio clinico de fase III, aberto, multicéntrico, nao-controlado, envolvendo pacientes com onicomicose em ambos maos e pés. O
periodo total de tratamento era de 6 meses, seguido de 4 semanas de avaliagdo (fase controle). De acordo com a frequéncia de aplica¢des, os pacientes
eram classificados em 5 tipos de grupos distintos: 1 vez por semana, duas vezes por semana, trés vezes, quatro ou mais vezes e varidvel. Um total de 1222
pacientes foi incluido no estudo. De 1013 pacientes com cultura positiva no inicio do estudo, 883 negativaram suas culturas ao final do mesmo,
independente da frequéncia de aplica¢cdes do medicamento e da remogao das partes de unhas afetadas. 75% das infec¢des foram causadas por dermatofitos,
em que Trychophyton rubrum predominava. 14% das infec¢oes foram causadas por Candida albicans. Os autores concluem que os pacientes em
tratamento com ciclopirox esmalte ndo necessitam remover as por¢des das unhas parcialmente afetadas, hd uma clara liberdade de escolha da frequéncia
do tratamento, permitindo uma melhor aderéncia ao tratamento e, como em outros estudos, a sua tolerabilidade foi excelente. (Wozel G., 1999).

O estudo multicéntrico, aberto, ndo comparativo, de 116 pacientes, portadores de onicomicose distal/lateral ou superficial branca, conduzido no Brasil,
buscou avaliar a eficdcia, seguranga e aceitacdo cosmética do ciclopirox esmalte no tratamento desta patologia. A eficacia clinica foi avaliada pelo
aumento da drea ndo afetada da unha alvo e expressa em porcentagem da drea total da unha. A variacdo foi de 74+12% na visita inicial e de 89%+10%
ao término do tratamento (p<0,05). A negatividade da cultura foi observada em 83% dos pacientes, e a seguranca e aceitagdo cosméticas, destacadas.
(Gontijo B., et al 1998)

Dois ensaios clinicos de mesmo desenho, duplo-cegos, veiculo-controlados, multicéntricos e paralelos, foram conduzidos, com o objetivo de avaliar o
uso de ciclopirox esmalte no tratamento de onicomicoses leve a moderada, causadas por dermatéfitos. No primeiro estudo 223 pacientes foram
randomizados e no segundo estudo foram incluidos 237 pacientes. Os dados dos dois estudos pivotais demostraram que ciclopirox esmalte solucdo tépica
a 8% ¢ significativamente mais eficaz que placebo no tratamento da onicomicose causada por Trychophyton rubrum e de leve a moderada onicomicose
dos dedos dos pés sem envolvimento da linula. Ao final de 48 semanas de tratamento, a taxa de cura micoldgica (cultura e microscopia 6tica negativa)
no estudo I foi de 29% vs 11% no grupo ciclopirox e grupo veiculo, respectivamente. O ciclopirox esmalte foi considerado extremamente seguro, com
os efeitos adversos considerados transitdrios e localizados no sitio de a¢do. (eritema e reagdo no sitio de aplicagdo). (Gupta AK, et al. 2000)

Foram incluidos num estudo prospectivo multicéntrico, individuos com onicomicose branca superficial subungueal confirmadas clinicamente e
micologicamente em 50% ou menos da unha afetada. Uma fina camada de ciclopirox diariamente era aplicada nas unhas afetadas por 6 meses e a unha
infectada era limpa semanalmente. Dos 146 pacientes incluidos neste estudo, 133 completaram o estudo. Foi relatado 81% de sucesso terapéutico, cura
em 22% e melhora em 59% (todos com cultura negativa). Ocorreram poucos efeitos adversos pequenos (4,1%), que ndo necessitaram de interrup¢do do
tratamento. (Bonifaz A, et al. 1998)

Um estudo clinico ndo-controlado, aberto, multicéntrico, observacional, foi realizado com o objetivo de avaliar a eficcia e seguranga de ciclopirox
esmalte a 8% em 3666 pacientes com onicomicose. Destes, 5,9% (215) apresentavam o diagndstico de diabetes. O tratamento com ciclopirox esmalte
reduziu a principal drea afetada de 64,3% no momento basal para 41,2% em 3 meses e 25,7% em 6 meses. Em 3 meses, os médicos classificaram que a
onicomicose melhorou em 88,7% dos pacientes, ndo melhorou em 9,8% e piorou em 1,5%. A eficdcia de ciclopirox foi boa em 62%, satisfatéria em
23,9% e insatisfatoria em 14,1%. Os eventos adversos reportados foram leves a moderados, sem nenhum efeito adverso sério reportado. Os autores
concluem que ciclopirox € eficaz e seguro no tratamento da onicomicose em pacientes diabéticos com resultados similares aos encontrados na populagio
geral. (Seebacher C, et al. 2001).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
MICOLAMINA® (ciclopirox) esmalte foi desenvolvido especificamente para o tratamento de infecgdes flingicas das unhas. A substancia ativa ciclopirox
penetra na placa da unha e atinge o agente patogénico dentro de 48 horas apds a aplicacdo.

4. CONTRAINDICACOES
MICOLAMINA® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox ou a qualquer componente da férmula.
Devido a falta de experiéncia clinica, o uso de MICOLAMINA® ndo ¢ indicado para criangas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso apresente mais de uma unha comprometida, uma ou mais unhas estejam inteiramente afetadas, ou ainda, se observar uma piora da lesdo ou
comprometimento da linula, o paciente deve procurar orientacdo médica, uma vez que pode existir a necessidade de outro tratamento a0 mesmo tempo.

MICOLAMINA® ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides ao redor dos olhos, evitando seu contato com os olhos,
ouvido, boca, nariz e vagina. Caso ocorra contato acidental, lavar os olhos, ouvidos, boca, nariz e vagina com bastante dgua e, se continuar com irritagao,
procurar socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatolégico exclusivo. Nao inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalac@o e/ou ingestdo acidental,
procure orientacdo médica
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O produto contém solventes inflamdveis, portanto conservar o frasco protegido do fogo e de fontes de igni¢ao. Nao fumar durante a aplica¢do do produto.

Niao hd estudos dos efeitos de Micolamina® administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficicia deste
medicamento, Micolamina® ¢ destinada ao uso externo e deve ser aplicado apenas nas unhas. O uso de Micolamina® em outros locais ndo foi estudado.
Pode ocorrer irritagdo caso o produto entre em contato com os olhos. Por isso, o paciente deve evitar tocar os olhos imediatamente apds a aplicacdo do
esmalte nas unhas das maos ou qualquer outro contato do produto com os olhos. Caso ocorra contato acidental com os olhos, o paciente deve lavar o local
com bastante dgua e, se continuar a irritacdo, procurar socorro médico. Caso ocorra inalagdo e/ou ingestio acidental, o paciente deve procurar orientacdo
médica.

Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infec¢@o ou reinfec¢do. Cortar as unhas semanalmente, higienizando o cortador de unhas
posteriormente. As toalhas e meias que ficam em contato com as unhas afetadas devem ser trocadas diariamente. Esta simples atitude ird ajudar na cura
da micose e impedir que ela passe para outras unhas ou para outras pessoas.

Gravidez e lactacao

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

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Populacdes especiais

Pacientes Idosos
Naio ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas
Uma vez que ndo hd dados suficientes, MICOLAMINA® (ciclopirox) ndo é indicado para uso em criangas.

6. INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS
Naio ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
MICOLAMINA® deve ser mantido em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da Luz.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag@o.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

MICOLAMINA® é um esmalte incolor e levemente amarelado, isento de matérias estranhas e odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

ORIENTACAO AOS PACIENTES

O tratamento de uma micose de unha é geralmente demorado e necessita, de sua colaborac@o ativa e persistente. Assim por favor, atente para estas
orientacoes ao tratamento de sua micose de unha usando Micolamina®.

Estas informagdes sdo importantes sobre como usar este medicamento.

Micoses de unha sdo dificeis de tratar e as unhas crescem lentamente, em média, 2 milimetros por més, por isso ndo utilize uma quantidade do
medicamento maior do que a recomendada se nio observar uma melhora no aspecto das unhas nas primeiras semanas de tratamento.

Ciclopirox combate os fungos responsdveis pela micose da unha.
O tratamento ndo deve ser interrompido antes da completa regeneragdo da unha e cura das dreas afetadas.

MICOLAMINA® ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides ao redor dos olhos, evitando seu contato com os olhos,
ouvido, boca, nariz e vagina. Caso ocorra contato acidental, lavar os olhos, ouvidos, boca, nariz e vagina com bastante dgua e, se continuar com irritagao,
procurar socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatolégico exclusivo. Néo inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalac@o e/ou ingestdo acidental,
procure orientacdo médica.

Modo de usar:
1. Durante o primeiro més, dia sim, dia nao;

2. Durante o segundo més, duas vezes por semana (as quartas-feiras e aos domingos) e;
3. Do terceiro até o sexto més, uma vez por semana (aos domingos).

Instrucoes de uso

1. Antes da primeira aplicacdo de Micolamina® recomenda-se cortar a unha, o mais rente possivel, com alicate ou tesoura apropriada e remover esmalte
que esteja na unha com uso de removedor de esmaltes de sua preferéncia (Figura 1).
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2. Com o auxilio da lixa contida na embalagem, lixar a unha o maximo possivel, até atingir a parte boa e sadia da unha. O restante ficard entdo mais fino
(Figura 2).

2]

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 usadas nas unhas afetadas ndo devem ser utilizadas em unhas sadias.

3. Aplique, em seguida, uma fina camada de Micolamina® sobre a unha doente, sendo suficiente uma ou duas pinceladas

Na aplicacdo de Micolamina®, basta molhar o pincel uma tnica 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.

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

O uso do esmalte cosmético podera ser utilizado normalmente durante o tratamento com Micolamina®

Ap6s a secagem da camada de Micolamina® espalhada sobre a unha com micose, conforme orientado acima, esta camada podera ser recoberta por outra,
superposta, do esmalte cosmético, sem perda do efeito terapéutico da medicacdo.

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 "ac@o cola" e abrindo-se o frasco, sem prejuizo
para o efeito da medicac@o contida no esmalte.

Nao € necessdrio mergulhar o pincel no frasco com esmalte para a aplicagdo em cada unha.

Para eliminar a micose € suficiente uma camada homogénea do esmalte, a qual ndo precisa ser grossa nem muito brilhante.

Para prevenir que o esmalte seque, a tampa deve ser firmemente rosqueada apds o uso e para prevenir a aderéncia da tampa no frasco, evitar que a solugao
derrame na rosca do frasco.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Quando MICOLAMINA® entra em contato com a pele adjacente a unha, pode raramente ocorrer dermatite alérgica de contato e muito raramente
vermelhiddo e descamacgao.

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

10. SUPERDOSE

Nao hd experiéncia de superdose com preparacdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sistémicos relevantes se
MICOLAMINA® for aplicado a grandes dreas ou usado muito frequentemente, pois sua absorcao sistémica € baixa, quando usado topicamente.

O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo ou a utilizacdo acidental em maior quantidade do que a recomendada
na bula, procure orientagdo médica.

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/08/2024.



DIZERES LEGAIS

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

Micolamina® Esmalte 3g — Registro: 1.0191.0268.003-1
Micolamina® Esmalte 6g — Registro: 1.0191.0268.004-1

Registrado e produzido por:

THERASKIN FARMA CEUTICA LTDA.

Avenida Marginal Direita a Rodovia Anchieta Km 13,5
Sao Bernardo do Campo — SP

CEP: 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Inddstria Brasileira

THERASKIN®
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticao/notificacéio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de aprovagdo Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
XX/IXX/IXX Gerado no momento SIMILAR - N/A N/A N/A N/A - Dizeres Legais VPS4 8OMG/G
do peticionamento Notificacdo de ESMALTE PARA
Alteracao de Texto UNHAS CT FR VD
de Bula - publicagdo INC X 3G
no Buldrio RDC
60/12 80MG/G
ESMALTE PARA
UNHAS CT FR
28/05/2024 0713419/24-5 SIMILAR — 29/01/2024 0105144/24-0 SIMILAR — 06/05/2024 VPS3 80MG/G
Notificacdo de Solicitacdo de -7. Cuidados de ESMALTE PARA
Alteracdo de Texto alterac@o de armazenamento do UNHAS CT FR VD
de Bula - publicag@o categoria de venda medicamento INC X 3G
no Buldrio RDC
60/12 - 8. Posologia e modo de 80MG/G
usar ESMALTE PARA
UNHAS CT FR
- Dizeres Legais
09/12/2020 4354149/20-6 SIMILAR - N/A N/A N/A N/A - Item: Composi¢do VP4/VPS2 80MG/G
Notificacdo de ESMALTE PARA
Alteracao de Texto Bula Prof. Satde: UNHAS CT FR VD
de Bula - publica¢do - 9. Reagdes Adversas: INC X 3G
no Buldrio RDC Adequacio da frase de
60/12 eventos adversos, 80MG/G
conforme RDC 406/20 ESMALTE PARA
UNHAS CT FR VD
INC X 6G
18/04/2019 0349799/19-2 10450 — SIMILAR — 20/09/18 N° SEI1 0344416 6801 — N/A - Apresentacao: Inclusio VPS1 80MG/G
Notificacdo de Documento da apresentacdo de 3g ESMALTE PARA
Alteracdo de Texto Informativo de UNHAS CT FR VD
de Bula— RDC Preco - Inclusdo do MS de INC X 3G
60/12 nimero: 1.0191.0268.003-
1 80MG/G
ESMALTE PARA
UNHAS CT FR VD
INC X 6G
17/09/2015 0828745/15-7 10450 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A Adequagdo a RDC n°58/14 VP/VPS 8OMG/G
Notificacdo de sobre intercambialidade, ESMALTE PARA
Alteracao de Texto inclusdo da frase: UNHAS CT FR VD
de Bula— RDC “MEDICAMENTO INC X 6G
60/12 SIMILAR
EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE
REFERENCIA”.
31/08/2015 0775261/15-0 10756 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A Adequagdo a RDC n°58/14 VP/VPS 8OMG/G
Notificacdo de sobre intercambialidade, ESMALTE PARA
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Alteracdo de Texto inclusdo da frase: UNHAS CT FR VD
de Bula para “MEDICAMENTO INC X 6G
Adequagio a SIMILAR
Intercambialidade EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE
REFERENCIA”,
15/05/2014 0374998/14-3 10457 - SIMILAR — N/A N/A N/A N/A - Para qué este VP/VPS 80MG/G
Inclusao Inicial de medicamento € indicado? ESMALTE PARA
Texto de Bula — - Como este medicamento UNHAS CT FR VD
INC X 6G

RDC 60/12

- O que devo saber antes de

funciona?
- Quando ndo devo usar
este medicamento?

usar este medicamento?

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

- Como devo usar este
medicamento?

- O que devo fazer quando
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?

- Indicagdes
- Resultados de eficédcia
- Caracteristicas
farmacoldgicas
- Contraindicagoes
- Adverténcias e
precaugoes
- Interacoes
medicamentosas

- Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Posologia e modo de usar
- Reacdes adversas

- Superdose
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MICOLAMINA®
ciclopirox olamina
10 mg/g

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Creme: bisnaga com 20 g.

Uso DERMATOL()GIQO.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO
Cada grama do creme contém 10 mg de ciclopirox olamina.
Veiculo: macrogol, laureth 7, C13-14 isoparaffin, poliacrilamida, dlcool etilico, oleato de decila, ciclometicona, dlcool benzilico e dgua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € destinado ao tratamento de micoses tépicas. 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. RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaios clinicos separados, multicéntricos, randomizados, duplo-cegos, ciclopirox olamina creme a 1% foi comparado com seu veiculo creme e com
clotrimazol creme a 1% no tratamento para tinea corporis e tinea cruris. Nos dois estudos, o uso de ciclopirox olamina creme resultou numa melhora
demonstrdavel apds a primeira semana de tratamento e numa reposta completa clinica e micoldgica em dois ter¢os dos pacientes ao final do periodo de
tratamento. Estatisticamente, os resultados de ciclopirox olamina creme foram significativamente superiores em comparacdo com o veiculo creme e
equivalente ao clotrimazol creme. Todos os tratamentos foram bem tolerados. (Bogaert H et al. 1986).

Um estudo prospectivo, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, foi conduzido em 189 pacientes com diagndstico clinico de dermatite seborreica. Cada
paciente utilizava ciclopirox olamina 1% creme ou seu veiculo correspondente, duas vezes ao dia, por 29 dias, nas dreas afetadas e nas dreas
circunvizinhas. A taxa de sucesso de tratamento foi significativamente maior com ciclopirox olamina em compara¢ido com o veiculo (73,9 vs 53,6%:;
p=0,003). O tratamento com ciclopirox olamina reduziu a soma da pontuagdo dos sinais clinicos de dermatite seborreica numa extensdo maior que o
veiculo (p<0,001). Este estudo confirma que o tratamento tépico com ciclopirox olamina € efetivo e bem tolerado nos pacientes com dermatite seborreica.
(Unholzer, A et al. 2002).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MICOLAMINA® é um fungicida de amplo espectro para uso dermatolégico, com alto poder de penetragdo. E altamente eficaz contra praticamente todos
os agentes patogénicos causadores de micoses cutineas superficiais.

Possui atividade fungicida in vitro contra Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis e
Candida albicans.

4. CONTRAINDICACOES

MICOLAMINA® nio deve ser aplicado na regido ocular e em casos de hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox olamina 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.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MICOLAMINA® ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides ao redor dos olhos, evitando seu contato com os olhos,
ouvido, boca, nariz e vagina. Caso ocorra contato acidental, lavar os olhos, ouvidos, boca, nariz e vagina com bastante dgua e, se continuar com irritagao,
procurar socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatolégico exclusivo. Nao inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalac@o e/ou ingestdo acidental,
procure orientacdo médica

Nio hd estudos dos efeitos de Micolamina® administrada por vias nido recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficdcia deste
medicamento, Micolamina® € destinada ao uso externo e deve ser aplicado apenas na pele. Ndo deve ser utilizada na regido dos olhos, pois pode causar
irritacdo. Caso ocorra contato acidental com os olhos, o paciente deve lavar o local com bastante dgua e, se continuar com irritagdo, procurar socorro
médico. Micolamina® ndo deve ser aplicada na vagina, boca, nariz e ouvidos, pois o uso de Micolamina® nesses locais ndo foi estudado. Caso ocorra
inalac@o e/ou ingestdo acidental o paciente deve procurar orientacdo médica.

Ap6s o inicio do tratamento, seguindo corretamente o modo de uso (item 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR) a primeira melhora dos sintomas
geralmente ocorre depois de 1 a 2 semanas de tratamento. Caso os sintomas persistam por mais de 4 semanas, ou ainda, se observar uma piora da lesdo,
o paciente deve procurar orientacdo médica, uma vez que pode existir a necessidade de outro tratamento a0 mesmo tempo.

Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infec¢@o ou reinfec¢do. Antes de aplicar a MICOLAMINA®, deve-se sempre lavar e
secar bem as dreas afetadas da pele para remover a pele solta ou residuos do tratamento anterior. Secar bem as dreas a serem tratadas para evitar umidade.
As toalhas, roupas intimas e meias que ficam em contato com as dreas com lesdo da pele devem ser trocadas diariamente. Esta simples atitude ajudard a
curar a micose e impedir que ela passe para outras partes do corpo ou para outras pessoas.
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Gravidez e lactacao

A aplicacdo de MICOLAMINA® s6 deverd ser considerada durante a gravidez ou lactac@o se absolutamente essencial.
Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Este medicamento contém dlcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-nascidos e criangas de até 3 anos.

Este medicamento contém dlcool (etanol) e pode causar intoxicac@o, especialmente em criangas.

Populacdes especiais

Pacientes idosos
Naio ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

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

6. INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS
Naio ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
MICOLAMINA® deve ser mantido em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da Luz.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag@o.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

MICOLAMINA® apresenta-se na forma de um creme branco isento de matérias estranhas e odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
MICOLAMINA® deve ser aplicado 2 vezes ao dia, em média, sobre a regidio cutanea afetada friccionando suavemente. E recomendado que o tratamento
prossiga até o desaparecimento da sintomatologia (geralmente 2 semanas). Para evitar a recidiva, deve-se continuar o tratamento por mais 1 a 2 semanas.

MICOLAMINA® ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides ao redor dos olhos, evitando seu contato com os olhos,
ouvido, boca, nariz e vagina. Caso ocorra contato acidental, lavar os olhos, ouvidos, boca, nariz e vagina com bastante dgua e, se continuar com irritagao,
procurar socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclusivo. Nao inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalagdo e/ou ingestdo acidental,
procure orientacdo médica.

9. REACOES ADVERSAS
MICOLAMINA® geralmente é bem tolerado.
Em raros casos, reagdes locais transitérias, como sensa¢do de queimagdo ou prurido podem ocorrer, assim como dermatite alérgica de contato.

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

10. SUPERDOSE

Nao hd experiéncia de superdose com prepara¢des contendo ciclopirox olamina. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sistémicos relevantes se
MICOLAMINA® for aplicado a grandes dreas ou usado muito frequentemente, pois sua absor¢do sistémica é baixa, quando usado topicamente.

O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclusivamente. Caso ocorra ingestio ou a utilizacio acidental em maior quantidade do que a recomendada
na bula, procure orientagdo médica.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 21/07/2014.
Registro: 1.0191.0268.001-5

Farm. Resp. Dra. Rosa Maria Scavarelli
CRF -SPn° 6.015

Registrado e produzido por:

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.

Avenida Marginal Direita a Rodovia Anchieta Km 13,5
Sao Bernardo do Campo — SP

CEP: 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Inddstria Brasileira
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional de satide.
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de aprovagdo Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
XX/IXX/IXX Gerado no momento SIMILAR — N/A N/A N/A N/A -5. Adverténcias e VPS5 10 MG/G CREM
do peticionamento Notificacdo de Precaugdes DERM CT BG AL
Alteragdo de Texto X 20G
de Bula - publicagdo - Dizeres Legais
no Buldrio RDC
60/12
28/05/2024 0713419/24-5 SIMILAR - 29/01/2024 0105144/24-0 SIMILAR - 06/05/2024 -7. Cuidados de VPS4 10 MG/G CREM
Notificacdo de Solicitacdo de armazenamento do DERM CT BG AL
Alteracao de Texto alteracdo de medicamento X 20G
de Bula - publicagido categoria de venda
no Buldrio RDC - 8. Posologia e modo de
60/12 usar
- Dizeres Legais
18/04/2019 0349799/19-2 10450 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A - Alteracdo para a frase: VPS3 10 MG/G CREM
Notificacdo de Em casos de eventos DERM CT BG AL
Alteracdo de Texto adversos, notifique ao X 20G
de Bula— RDC Sistema de Notificacdo de
60/12 Eventos Adversos a
Medicamentos -
VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/
vigimed, ou para a
Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.
17/09/2015 0828745/15-7 10450 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A Adequacgdo a RDC n°58/14 | VP2/VPS2 10 MG/G CREM
Notificacao de sobre intercambialidade, DERM CT BG AL
Alteracdo de Texto inclusdo da frase: X 20G
de Bula— RDC “MEDICAMENTO
60/12 SIMILAR
EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE
REFERENCIA”.
28/08/2015 0768557/15-2 10756 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A Adequagdo a RDC n°58/14 | VP1/VPSI 10 MG/G CREM
Notificacao de sobre intercambialidade, DERM CT BG AL
Alterac@o de Texto inclusdo da frase: X 20G
de Bula para “MEDICAMENTO
Adequagio a SIMILAR
Intercambialidade EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE
REFERENCIA”.
25/09/2014 0798379/14-4 10457 - SIMILAR - N/A N/A N/A N/A - Para qué este VP/VPS 10 MG/G CREM
Inclusdo Inicial de medicamento € indicado? DERM CT BG AL
Texto de Bula — - Como este medicamento X 20G

RDC 60/12

funciona?
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- Quando ndo devo 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 quando
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?
- Indicagdes
- Resultados de eficacia
- Caracteristicas
farmacoldgicas
- Contraindicagdes
- Adverténcias e
precaugdes
- Interacdes
medicamentosas
- Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Posologia e modo de usar
- Reacoes adversas

- Superdose
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MICOLAMINA®

Theraskin Farmacéutica Ltda.
Solucao Spray

10 mg/mL
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MICOLAMINA®
ciclopirox olamina
10 mg/mL

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Solucdo Spray: frasco com 15 mL, 30 mL e 50 mL.

USO DERMATOLOGICO.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € destinado ao tratamento de micoses tépicas. MICOLAMINA® € um produto antimicético com especificidade de agdo comprovada
contra Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea vesicolor, candidiase cutinea e dermatite seborreica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaios clinicos separados, multicéntricos, randomizados, duplo-cegos, ciclopirox olamina creme a 1% foi comparado com seu veiculo creme e com
clotrimazol creme a 1% no tratamento para tinea corporis e tinea cruris. Nos dois estudos, o uso de ciclopirox olamina creme resultou numa melhora
demonstrdvel apds a primeira semana de tratamento e numa reposta completa clinica e micoldgica em dois ter¢os dos pacientes ao final do periodo de
tratamento. Estatisticamente, os resultados de ciclopirox olamina creme foram significativamente superiores em comparacdo com o veiculo creme e
equivalente ao clotrimazol creme. Todos os tratamentos foram bem tolerados. (Bogaert H, et al. 1986).

Um estudo prospectivo, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, foi conduzido em 189 pacientes com diagndstico clinico de dermatite seborreica. Cada
paciente utilizava ciclopirox olamina 1% creme ou seu veiculo correspondente, duas vezes ao dia, por 29 dias, nas dreas afetadas e nas dreas
circunvizinhas. A taxa de sucesso de tratamento foi significativamente maior com ciclopirox olamina em comparagido com o veiculo (73,9 vs 53,6%;
p=0,003). O tratamento com ciclopirox olamina reduziu a soma da pontuagdo dos sinais clinicos de dermatite seborreica numa extensdo maior que o
veiculo (p<0,001). Este estudo confirma que o tratamento tépico com ciclopirox olamina € efetivo e bem tolerado nos pacientes com dermatite seborreica.
(Unholzer A, et al. 2002).

Estudos foram conduzidos para acessar a bioequivaléncia da nova formulacdo, ciclopirox olamina solugdo spray a 1%, com o composto estabelecido. O
ciclopirox olamina creme a 1% in vitro e in vivo. Um ensaio clinico duplo-cego, multicéntrico foi realizado comparando ciclopirox olamina solugio spray
a 1% com o veiculo isolado no tratamento de pacientes com tinea pedis. Os pacientes foram tratados por 28 dias. O ciclopirox olamina solugio spray a
1% demonstrou ser significativamente mais efetivo em comparacdo ao veiculo no tratamento de pacientes com tinea pedis comum (p< 0,001). Foram
relatados eventos adversos de pequeno porte localizados (prurido, sensagdo de queimacdo) em 2% dos 89 pacientes. Estes resultados demonstraram a
bioequivaléncia de ciclopirox olamina a 1% solugido spray e ciclopirox olamina a 1% creme e confirma a eficécia clinica e seguranga da solugdo spray
no tratamento da Tinea pedis. O autor conclui que ciclopirox solugdo spray pode ser usada como alternativa a ciclopirox olamina a 1% creme no tratamento
da Tinea pedis, Tinea versicolor, Tinea cruris, Tinea corporis e candidiase cutdnea quando a conveniéncia e/ou elegincia cosmética da solugio spray
forem desejadas. (Aly R, et al. 1989).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MICOLAMINA® é um fungicida de amplo espectro para uso dermatolégico, com alto poder de penetracio. E altamente eficaz praticamente contra todos
os agentes patogénicos causadores de micoses cutaneas superficiais. Possui atividade fungicida in vitro contra Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis e Candida albicans.

4. CONTRAINDICACOES
MICOLAMINA® nio deve ser aplicado na regido ocular e em casos de hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox olamina ou a qualquer componente da
férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MICOLAMINA® ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides ao redor dos olhos, evitando seu contato com os olhos,
ouvido, boca, nariz e vagina. Caso ocorra contato acidental, lavar os olhos, ouvidos, boca, nariz e vagina com bastante dgua e, se continuar com irritagao,
procurar socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatolégico exclusivo. Néo inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalac@o e/ou ingestdo acidental,
procure orientacdo médica

O produto contém solventes inflaméveis, portanto conservar o frasco protegido do fogo e de fontes de igni¢ao. Nao fumar durante a aplica¢do do produto.

Nio hd estudos dos efeitos de Micolamina® administrada por vias nido recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficdcia deste
medicamento, Micolamina® ¢é destinada ao uso externo e deve ser aplicada apenas na pele. Nao deve ser utilizada na regido dos olhos, pois pode causar
irritacdo. Caso ocorra contato acidental com os olhos o paciente deve lavar o local com bastante 4gua e, se continuar com irritagdo, procurar socorro
médico. Micolamina® ndo deve ser aplicada na vagina, boca, nariz e ouvidos, pois o uso de Micolamina® nesses locais ndo foi estudado. Caso ocorra
inalacdo e/ou ingestdo acidental, o paciente deve procurar orientagdo médica.

Apés o inicio do tratamento, seguindo corretamente o modo de uso (item 8. POSOLOGIA E MODO DE USO), a primeira melhora dos sintomas
geralmente ocorre depois de 1 a 2 semanas de tratamento. Caso os sintomas persistam por mais de 4 semanas, ou ainda, se observar uma piora da lesdo,
o paciente deve procurar orientacdo médica, uma vez que pode existir a necessidade de outro tratamento a0 mesmo tempo.
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Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infec¢@o ou reinfeccdo. Antes de aplicar a MICOLAMINA®, deve-se sempre lavar e
secar bem as dreas afetadas da pele para remover a pele solta ou residuos do tratamento anterior. Secar bem as dreas a serem tratadas para evitar umidade.
As toalhas, roupas intimas e meias que ficam em contato com as dreas com lesdo da pele devem ser trocadas diariamente. Esta simples atitude ajudard a
curar a micose e impedir que ela passe para outras partes do corpo ou para outras pessoas.

Gravidez e lactacao

A aplicagdo de MICOLAMINA® s6 deverd ser considerada durante a gravidez ou lactagio se absolutamente essencial.
Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento contém 16% de dlcool (etanol) e pode causar intoxicagdo, especialmente em criancas.
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 indicagdes absolutamente necessdrias e a critério médico.

6. INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS
Nao had relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
MICOLAMINA® deve ser mantido em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da Luz.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricac@o.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

MICOLAMINA® apresenta-se na forma de solugio incolor a levemente amarelada, homogénea, isenta de matérias estranhas e odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

MICOLAMINA® ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides ao redor dos olhos, evitando seu contato com os olhos,
ouvido, boca, nariz e vagina. Caso ocorra contato acidental, lavar os olhos, ouvidos, boca, nariz e vagina com bastante dgua e, se continuar com irritagao,
procurar socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclusivo. Nao inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalagdo e/ou ingestdo acidental,
procure orientacdo médica.

9. REACOES ADVERSAS
Em casos isolados, reacdes locais transitérias podem ocorrer, tais como: prurido ou uma leve sensacdo de queimacdo e raramente dermatite alérgica de
contato.

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

10. SUPERDOSE
Nio hd experiéncia de superdose com preparacdes contendo ciclopirox olamina. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sistémicos relevantes se

MICOLAMINA® for aplicado a grandes dreas ou usado muito frequentemente, pois sua absor¢do sistémica é baixa, quando usado topicamente.
O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclusivamente. Caso ocorra ingestio ou a utilizacio acidental em maior quantidade do que a recomendada
na bula, procure orientagdo médica.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/08/2024.

DIZERES LEGAIS

Micolamina® Solugdo Spray 15 mL — Registro: 1.0191.0268.008-2
Micolamina® Solugdo Spray 30 mL - Registro: 1.0191.0268.009-0
Micolamina® Solugio Spray 50 mL - Registro: 1.0191.0268.010-4

Farm. Resp. Dra. Rosa Maria Scavarelli
CRF - SPn° 6.015

Registrado e produzido por:
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
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Inddstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional de satide.
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Historico de Alteraciao da Bula
Dados da submissio eletrdnica Dados da peticdo/notificaciio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de aprovagio Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
XX/XX/IXX Gerado no momento SIMILAR - N/A N/A N/A N/A - 5. Adverténcias e VPS3 10MG/ML LOC CT
do peticionamento Notificacdo de Precaucdes FR PLAS OPC
Alteracao de Texto SPRAY X 15 ML
de Bula - publica¢do - Dizeres Legais
no Bulario RDC 10MG/ML LOC CT
60/12 FR PLAS OPC
SPRAY X 30 ML
10MG/ML LOC CT
FR PLAS OPC
SPRAY X 50 ML
28/05/2024 0713419/24-5 SIMILAR - 29/01/2024 0105144/24-0 SIMILAR - 06/05/2024 VPS2 10MG/ML LOC CT
Notificacdo de Solicitacdo de -7. Cuidados de FR PLAS OPC
Alteracao de Texto alteracdo de armazenamento do SPRAY X 15 ML
de Bula - publica¢do categoria de venda medicamento
no Buldrio RDC - 8. Posologia e modo de 10MG/ML LOC CT
60/12 usar FR PLAS OPC
- Dizeres Legais SPRAY X 30 ML
10MG/ML LOC CT
FR PLAS OPC
SPRAY X 50 ML
18/04/2019 0349799/19-2 10450 — SIMILAR — 20/09/2018 Ne° SEI 0344442 6801 — N/A - Apresentacdo: Inclusdo VPS1 10MG/ML LOC CT
Notificacdo de Documento da apresentacdo de FR PLAS OPC
Alteracdo de Texto Informativo de 15mL SPRAY X 15 ML
de Bula— RDC Preco ~
60/12 ¢ . Ind‘fg;gr"om de 10MG/ML LOC CT
) FR PLAS OPC
1.0191.0268.008-2 SPRAY X 30 ML
- Alteracdo para a
frase: Em casos de 10MG/ML LOC CT
eventos adversos, FR PLAS OPC
notifique ao Sistema de SPRAY X 50 ML
Notificacdo de
Eventos Adversos
a Medicamentos -
VIGIMED,
disponivel em
http://portal.anvi
sa.gov.br/vigimed, ou
para a Vigilancia
Sanitdria Estadual
ou Municipal.
10/10/2018 0985914/18-4 10450 — SIMILAR — 27/04/2018 0350162/18-1 6801 — 27/04/2018 N/A VP/VPS 10MG/ML LOC CT
Notificacao de Documento FR PLAS OPC
Alteracdo de Texto SPRAY X 50 ML
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de Bula— RDC Informativo de
60/12 Preco
14/04/2015 0322658/15-1 10450 — SIMILAR - N/A N/A N/A N/A Adequagdo a RDC VP/VPS 10 MG/ML LOC
Notificacdo de n°58/14 sobre CT FR PLAS OPC
Alteracao de Texto intercambialidade, SPRAY X 30ML
de Bula— RDC inclusao da frase:
60/12 “MEDICAMENTO
SIMILAR
EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE
REFERENCIA™.
09/04/2015 0310198/15-3 10756 — SIMILAR - N/A N/A N/A N/A Adequagdo a RDC VP/VPS 10 MG/ML LOC
n°58/14 sobre CT FR PLAS OPC

Notificacdo de
Alteracao de Texto
de Bula para
Adequagdo a
Intercambialidade

intercambialidade,
inclusao da frase:
“MEDICAMENTO
SIMILAR
EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE
REFERENCIA™.

SPRAY X 30ML




N/A

THERASKIN®

VP/VPS

10 MG/ML LOC

25/09/2014

0798379/14-4

10457 - SIMILAR —
Inclusao Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

- Para qué este
medicamento é
indicado?

- Como este
medicamento funciona?
- Quando ndo devo 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
quando 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?

- Indicacoes
- Resultados de efic4cia
- Caracteristicas
farmacoldgicas
-Contraindicac¢des
- Adverténcias e
precaugdes
- Interacoes
medicamentosas
- Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Posologia e modo de
usar
- Reacoes adversas
- Superdose

CT FR PLAS OPC
SPRAY X 30ML




