THERASKIN®

MICOLAMINA®
ciclopirox
80 mg/d

IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

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

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de solucao do esmalte
contém 80 mg de ciclopirox.

Veiculo: alcool isopropilico, acetato de
etila, copolimero de acrilatos e
dimetilsulfoxido.
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INFORMA(}6ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Este medicamento ¢é destinado ao
tratamento de infeccdes fungicas das
unhas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

MICOLAMINA® apresenta acao
fungicida (substancia que destroi o
fungo) e o inicio da acao ocorre 48 horas
apos a aplicacgao.

Para adequada administracao do
medicamento, vide instrucdoes contidas
no item 6 - COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

MICOLAMINA® € contraindicado para
pacientes que apresentam alergia
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conhecida ao ciclopirox ou a qualquer
componente da formula.

Devido a falta de experiéncia clinica, o
uso de MICOLAMINA® nado é indicado
em criancas.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se vocé apresentar qualquer uma das
condicoes listadas a seguir, procure
orientacao meédica antes de iniciar o uso
do medicamento, pois vocé pode estar
sob maior risco de desenvolver
complicacoes por causa da micose de
unha: psoriase, diabetes,
imunossupressao, doenca  vascular
periférica ou obesidade.

Caso apresente mais de uma unha
comprometida, que uma ou mais unhas
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estejam inteiramente afetadas, ou
ainda, se observar uma piora da lesao ou
comprometimento da Ildnula (parte
branca em formato de meia lua na parte
superior da unha), procure orientacao
meédica, uma vez que pode existir a
necessidade de outro tratamento ao
mesmo tempo.

MICOLAMINA® €& destinado ao uso
externo, devendo ser utilizado com
cuidado nas regidoes 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 agua e, se continuar com
irritacao, procurar socorro medico. O
produto destina-se ao uso dermatoldgico
exclusivo. Nao inalar e nao ingerir. Caso
ocorra inalacao e/ou ingestao acidental,
procure orientacao medica.
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O produto contem substancias que
podem pegar fogo, portanto conservar o
frasco protegido do fogo, de faiscas e de
outras fontes que possam provocar fogo.
Nao fumar durante a aplicacao do
produto.

Nao ha estudos dos efeitos de
Micolamina® administrado por vias nao
recomendadas. Portanto, por seguranca
e para garantir a eficacia deste
medicamento, Micolamina® € destinada
ao uso externo e deve ser aplicada
apenas nas unhas. O uso de
Micolamina® em outros locais nao foi
estudado. Pode ocorrer irritacao caso o
produto entre em contato com os olhos.
Por isso, evite tocar os olhos
imediatamente apds a aplicagao do
esmalte nas unhas das maos. Evite
qualquer contato do produto com os
olhos. Caso ocorra contato acidental com
os olhos, lavar o local com bastante agua
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e, se continuar a irritacao, procurar
socorro medico. Nao inalar e nao ingerir.
Caso ocorra inalacao e/ou ingestao
acidental, procure orientacao meédica.

Procure orientacao médica nos seguintes
Casos uma vez que a avaliagao meédica
pode ser necessaria para definir se o
ciclopirox € o melhor tratamento para
VOCE OU Se sera necessario o uso de
outros tratamentos ao mesmo tempo:

Antes de iniciar o tratamento:

- Caso apresente mais de uma unha
comprometida

- Caso uma ou mais unhas estejam
inteiramente afetadas

- Caso observe que ha 0
comprometimento da ldnula (parte
branca em formato de meia lua
localizada na base da unha).

ApOs o inicio do tratamento:
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- Caso observe piora da lesao da unha

- Caso nao seja observada nenhuma
melhora das lesdbes apods algumas
semanas de tratamento, e seguindo
corretamente o modo de uso (item 6.
COMO DEVO UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO, pois € esperado que os
sintomas comecem a melhorar apos
algumas semanas de tratamento.

- Caso os sintomas persistam por mais
de 6 meses apos o inicio do tratamento
e seguindo corretamente o modo de uso
(item 6. COMO DEVO UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO)

Medidas de higiene devem ser adotadas
para controlar fontes de infeccao ou
reinfeccao. 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 ira
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ajudar na cura da micose e impedir que
ela passe para outras unhas ou para
outras pessoas.

Gravidez e amamentacao

Informe ao seu medico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informe ao médico
se vocé esta amamentando. Durante a
gravidez e amamentacao, o produto
somente pode ser usado a critério do
meédico.

A aplicacao de MICOLAMINA®
(ciclopirox) sO0 devera ser considerada
durante a gravidez ou amamentacao se
absolutamente essencial.

Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao meédica ou do cirurgiao-
dentista.

Populacoes especiais
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Pacientes Idosos

Nao ha adverténcias e recomendacoes
especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

Criancas

Uma vez que nao ha dados suficientes,
MICOLAMINA® (ciclopirox) nao ¢€
indicado para uso em criancgas.

INTERA(}6ES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
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MICOLAMINA® deve ser mantido em
temperatura ambiente (de 15°C a
300C). Proteger da Luz.

Numero de lote e data de fabricacao
e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo
de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
MICOLAMINA® €& um esmalte incolor e
levemente amarelado, isento de
mateérias 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 farmaceéutico para saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das
criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ORIENTACAO AOS PACIENTES

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 nao
tenha observado nenhuma melhora
aparente. Nao utilize uma quantidade do
medicamento maior do que a
recomendada se nao observar uma
melhora no aspecto das unhas nas
primeiras semanas de tratamento.

Ciclopirox combate 0S fungos
responsaveis pela micose da unha.

O tratamento nao deve ser interrompido
antes da completa regeneracao da unha
e cura das areas afetadas.
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MICOLAMINA® €& destinado ao uso
externo, devendo ser utilizado com
cuidado nas regidoes 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 agua e, se continuar com
irritacao, procurar socorro medico. O
produto destina-se ao uso dermatoldgico
exclusivo. Nao inalar e nao ingerir. Caso
ocorra inalacao e/ou ingestao acidental,
procure orientacao meédica-

Nao ha estudos de Micolamina®
esmalte administrado por vias nao
recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia
deste medicamento, Micolamina®
esmalte é destinado ao uso externo
e deve ser aplicado apenas nas
unhas. O uso de Micolamina®
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esmalte em outros locais nao foi
estudado. Por isso, evite tocar os
olhos imediatamente apés a
aplicacao do esmalte nas unhas das
maos. Evite qualquer contato do
produto com os olhos. Caso ocorra
contato acidental com os olhos,
lavar o local com bastante agua e, se
continuar a irritacao, procurar
socorro meédico. Nao inalar e nao
ingerir. Caso ocorra inalacao e/ou
ingestao acidental, procure
orientacao médica.

Siga corretamente o modo de usar.
Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacao
do farmaceéutico. Nao
desaparecendo os sintomas procure
orientacao de seu meédico, ou
cirurgiao-dentista.

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

2. Durante o segundo meés, 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 aplicacao 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).




THERASKIN®

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 ficara entao mais
fino (Figura 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).

Atencao: as lixas usadas nas unhas
afetadas nao 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
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Na aplicacao de Micolamina®, 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, entao, uma fina camada de
esmalte sobre a superficie da unha com
micose (Figura 3).

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

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

Ap0s a secagem da camada de
Micolamina® espalhada sobre a unha
com micose, conforme orientado acima,
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esta camada podera ser recoberta por
outra, superposta, do esmalte
cosmetico, sem perda do efeito
terapéutico da medicacao.

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
desenrosca-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 agua
quente, desfazendo-se a "acao cola" e
abrindo-se o frasco, sem prejuizo para o
efeito da medicacao contida no esmalte.
Nao € necessario mergulhar o pincel no
frasco com esmalte para a aplicacao em
cada unha.

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

Para prevenir que o esmalte seque vocé
deve rosquear a tampa firmemente apos
O USO e para prevenir a aderéncia da
tampa no frasco, vocé deve evitar que a
solucao derrame na rosca do frasco.

7. O 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 proximo do horario
da dose seguinte, espere por este
horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas
doses ao mesmo tempo.

Em caso de duavidas, procure
orientacao do farmaceéutico ou de
seu médico, ou cirurgiao-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que |utilizam este
medicamento).

Reacao muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Quando MICOLAMINA® entra em
contato com a pele que esta proxima a
unha, pode raramente ocorrer dermatite
aléergica de contato (reacao alérgica da
pele ao medicamento) e muito
raramente vermelhidao e descamacao.
Suspenda o0 uUsO se ocorrerem
reacoes de hipersensibilidade e
procure orientacao médica.

Informe ao seu meédico, cirurgiao-
dentista ou farmaceéutico o
aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do
medicamento.
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Informe também a empresa atraveés
do seu servico de atendimento.

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

MEDICAMENTO?
N3o ha experiéncia de superdose com
preparacoes contendo ciclopirox.

Contudo, nao se espera que ocorram
efeitos sistémicos relevantes se
MICOLAMINA® for aplicado a grandes
areas ou usado muito frequentemente,
pOis sua absorcao sistémica € baixa,
quando usado topicamente.

O produto destina-se ao uso
dermatologico exclusivamente. Caso
ocorra ingestao ou a utilizacao acidental
em maior quantidade do que a
recomendada na bula, procure
orientacao medica.
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Em caso de uso de grande
quantidade deste medicamento,
procure rapidamente SOCOrro
meédico e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel. 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
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Registrado e Produzido por:
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

Siga corretamente o modo de usar, nao
desaparecendo 0s sintomas procure
orientacao de um profissional de saude.
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