MICOLAMINA®
ciclopirox olamina
10 mg/mL

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

APRESENTACAO

Solucao 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, alcool
isopropilico, alcool etilico,
metilparabeno e agua purificada.



INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao
tratamento de micoses topicas
(infeccoes na pele causadas por
fungos).

MICOLAMINA® € um produto
antimicotico com especificidade de
acao comprovada contra Tinea
pedis, Tinea corporis,

Tinea cruris, Tinea vesicolor,
candidiase cutanea e dermatite
seborreica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

MICOLAMINA® € um fungicida
(substancia que destroi o fungo)



para o tratamento de micose de
pele, de amplo espectro

para uso dermatologico, com alto
poder de penetracdo. E altamente
eficaz praticamente contra todos os
agentes patogénicos

causadores de micoses superficiais
da pele.

Tempo médio de inicio de acao: 6
horas

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

MICOLAMINA® nao deve ser
aplicado na regiao dos olhos e nao
deve ser utilizado em casos de
alergia conhecida ao

ciclopirox olamina ou a qualquer
componente da formula.



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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Procure orientacao meédica nos
seguintes casos uma vez que a
avaliacaco medica pode  ser
necessaria para definir se o

ciclopirox olamina € o melhor
tratamento para vocé ou se sera
necessario 0 uso de outros
tratamentos ao mesmo tempo:

Antes de iniciar o tratamento:

- Caso apresente muitas lesoes ao
longo do corpo ou as lesoes sejam
grandes

- Se vOCcé apresentar
imunossupressao

ApOs o inicio do tratamento:



- Caso nao seja observada melhora
dos sintomas de 1 a 2 semanas
apos o inicio do tratamento e
seguindo corretamente o

modo de uso (item 6. COMO DEVO
UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO,
pois € esperado que a melhora
ocorra depois

de 1 a 2 semanas de tratamento.

- Caso os sintomas persistam por
mais de 4 semanas apos o inicio do
tratamento e seguindo
corretamente o modo de uso

(item 6. COMO DEVO UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO)

- Se vocé observar uma piora da
lesao em qualquer momento do
tratamento (por exemplo aumento
de tamanho das lesoes



Oou aparecimento de pus).

MICOLAMINA® ¢é destinado ao uso
externo, devendo ser utilizado com
cuidado nas regioes 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 irritagcao, 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

O produto contém 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® administradas por
vias nao recomendadas. Portanto,
pOr seguranca e para

garantir a eficacia deste
medicamento, Micolamina® &
destinada ao uso externo e deve

ser aplicada apenas na pele. Nao

deve ser utilizada na regiao dos
olhos, pois pode causar irritacao.
Caso ocorra contato acidental com
os olhos, lavar o local

com bastante agua e, se continuar
com irritacao, procurar SOCOrro



medico. Micolamina® nao deve ser
aplicada na vagina,

boca, nariz e ouvidos, pois 0 uso de
Micolamina® nesses locais nao foi
estudado. Nao inalar e nao ingerir.
Caso ocorra

inalacao e/ou ingestao acidental,
procure orientacao meédica.

Apos o inicio do tratamento,
seguindo corretamente o modo de
uso (item 6. COMO DEVO USAR
ESTE

MEDICAMENTO), 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 lesao, procure
orientacao meédica, uma vez

que pode existir a necessidade de
outro tratamento ao mesmo
tempo.

Medidas de higiene devem ser
adotadas para controlar fontes de
infeccao ou reinfeccao. Antes de
aplicar a

MICOLAMINA®, deve-se sempre
lavar e secar bem as areas afetadas
da pele para remover a pele solta
ou residuos do

tratamento anterior. Secar bem as
areas a serem tratadas para evitar
umidade. As toalhas, roupas
intimas e meias que ficam

em contato com as areas com lesao
da pele devem ser trocadas



diariamente. Esta simples atitude
ajudara a curar a micose

e impedir que ela passe para outras
partes do corpo ou para outras
pessoas.

Gravidez e amamentacao

Informe ao seu médico caso ocorra
gravidez na vigéncia do tratamento
ou apos o seu término. Informar ao
meédico se esta

amamentando. O uso de
MICOLAMINA® durante a gravidez
deve ser feito sob estrita indicacao
meédica.

A aplicacao de MICOLAMINA® soO
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.

Este medicamento contém
39,6% de alcool (etanol e
alcool isopropilico) e pode
causar intoxicacao,
especialmente

em criancgas.
Populacoes especiais
Pacientes idosos

N3o ha adverténcias e
recomendacoes especiais sobre o
uso adequado desse medicamento
por pacientes idosos.

Criancgas

O uso em criancas abaixo de 6 anos
deve ser restrito a indicacoes



absolutamente necessarias e a
criterio médico.

Interacoes Medicamentosas
N3o 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?

MICOLAMINA® deve ser mantido
em temperatura ambiente (de
15°C a 309C). Proteger da Luz.

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

N3ao use medicamento com o
prazo de validade vencido.



Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do
medicamento

MICOLAMINA® apresenta-se na
forma de solucao incolor a
levemente amarelada, homogénea,
isenta de matérias

estranhas e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma

mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das
criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

MICOLAMINA® deve ser aplicada 2
vezes ao dia sobre a regiao da pele
afetada friccionando suavemente.
O tratamento

deve prosseguir ate 0
desaparecimento dos sintomas
(usualmente 2 semanas) e para
prevenir uma recorréncia,
recomendase

a aplicacao por 1 ou 2 semanas
adicionais apos o desaparecimento
dos sintomas.

Informe seu meédico se nao houver
melhora apos 4 semanas.

Medidas de higiene devem ser
adotadas conforme descrito no



item 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

MICOLAMINA® é destinado ao uso
externo, devendo ser utilizado com
cuidado nas regioes 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 irritagcao, 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.



Nao ha estudos dos efeitos de
Micolamina® solucao spray
administrados por vias nao
recomendadas. Portanto, por

seguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento,
Micolamina®solucao spray é
destinado ao uso externo e

deve ser aplicada apenas na
pele. Nao deve ser utilizada na
regiao dos olhos, pois pode
causar irritacao. Caso ocorra

contato acidental com os olhos,
lavar o local com bastante agua
e, se continuar com irritacao,
procurar socorro

médico. Micolamina® solucao
spray nao deve ser aplicado na



vagina, boca, nariz e ouvidos,
pois 0 uso de

Micolamina® solucao spray
nesses locais nao foi estudado.
Nao inalar e nao ingerir. Caso
ocorra inalacao e/ou

ingestao acidental, procure
orientacao médica.

Nao utilize uma quantidade maior
do que a recomendada do
medicamento se nao perceber uma
diminuicao nos sintomas.

Nesse caso, procure orientagao
meédica.

Siga corretamente o modo de
usar. Em caso de davidas sobre

este medicamento, procure
orientacao do



farmaceéutico. Nao
desaparecendo o0s sintomas
procure orientacao do seu
médico ou cirurgiao-dentista.

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 farmacéutico ou



de seu medico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

MICOLAMINA® € geralmente bem
tolerado. Informe ao meédico o
aparecimento de reacoes
desagradaveis, tais como:

prurido (coceira) ou uma leve
sensacao de gqueimacao e
raramente dermatite alérgica de
contato (reacao alérgica da pele ao

medicamento).

Informe ao seu meédico,
cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento
de reacoes indesejaveis pelo
uso do



medicamento. Informe também
a empresa através do seu
servico de atendimento.

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

MEDICAMENTO?
Nao ha experiéncia de superdose
com preparacoes contendo

ciclopirox olamina. Contudo, nao se
espera que ocorram

efeitos sistémicos relevantes se
MICOLAMINA® for aplicado a
grandes areas ou usado muito
frequentemente, pois sua

absorcao sistémica e 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 orientagao
meédica.

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.

Esta bula foi aprovada pela
Anvisaem 18/12/2025.

DIZERES LEGAIS



Farmacéutica Responsavel:

Dra. Rosa Maria Scavarelli CRF - SP
n° 6.015

Micolamina® Solucao Spray 15 mL
— Registro: 1.0191.0268.008-2

Micolamina® Solucao Spray 30 mL
- Registro: 1.0191.0268.009-0

Micolamina® Solucao Spray 50 mL
- Registro: 1.0191.0268.010-4

Registrado e Produzido por:

THERASKIN FARMACEUTICA
LTDA.

Av. Marginal Direita a Rodovia
Anchieta Km 13,5, s/n©

Sao Bernardo do Campo - SP
CEP: 09696-005
CNPJ] 61.517.397/0001-88

Industria Brasileira



Siga corretamente o modo de usar,
nao desaparecendo o0s sintomas
procure orientacao de um
profissional de salde.
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0800 0196660
| cot@theraskin.com.br |

www.theraskin.com.br
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