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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Solugdo 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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento de micoses topicas. MICOLAMINA® ¢ um produto antimicético com especificidade de agio comprovada
contra Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea vesicolor, candidiase cutdnea 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 ¢ tinea cruris. Nos dois estudos, o uso de ciclopirox olamina creme resultou numa melhora
demonstravel ap6s a primeira semana de tratamento e numa reposta completa clinica e micoldgica em dois tergos dos pacientes ao final do periodo de
tratamento. Estatisticamente, os resultados de ciclopirox olamina creme foram significativamente superiores em comparagdo 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 diagnoéstico clinico de dermatite seborreica. Cada
paciente utilizava ciclopirox olamina 1% creme ou seu veiculo correspondente, duas vezes ao dia, por 29 dias, nas areas afetadas e nas areas
circunvizinhas. A taxa de sucesso de tratamento foi significativamente maior com ciclopirox olamina em comparagdo com o veiculo (73,9 vs 53,6%;
p=0,003). O tratamento com ciclopirox olamina reduziu a soma da pontua¢do dos sinais clinicos de dermatite seborreica numa extensdo maior que o
veiculo (p<0,001). Este estudo confirma que o tratamento topico 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 formulagao, ciclopirox olamina solugéo 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 solugdo spray a
1% demonstrou ser significativamente mais efetivo em comparagio ao veiculo no tratamento de pacientes com tinea pedis comum (p< 0,001). Foram
relatados eventos adversos de pequeno porte localizados (prurido, sensagdo de queimagdo) em 2% dos 89 pacientes. Estes resultados demonstraram a
bioequivaléncia de ciclopirox olamina a 1% solugdo spray e ciclopirox olamina a 1% creme e confirma a eficécia clinica e seguranga da solugéo spray
no tratamento da 7Tinea pedis. O autor conclui que ciclopirox solugio 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 dermatoldgico, com alto poder de penetragio. 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® ndo deve ser aplicado na regido ocular € em casos de hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox olamina ou a qualquer componente da
formula.

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 agua e, se continuar com irritagao,
procurar socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatologico exclusivo. Nao inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalagdo e/ou ingestdo acidental,
procure orientagdo médica

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

Nao ha estudos dos efeitos de Micolamina® administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir a eficacia deste
medicamento, Micolamina® ¢ destinada ao uso externo e deve ser aplicada apenas na pele. Nao deve ser utilizada na regido dos olhos, pois pode causar
irritagdo. Caso ocorra contato acidental com os olhos o paciente deve lavar o local com bastante agua 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 nao foi estudado. Caso ocorra
inalac@o e/ou ingestdo acidental, o paciente deve procurar orientagdo médica.

Apos o inicio do tratamento, seguindo corretamente o0 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 orientagdo médica, uma vez que pode existir a necessidade de outro tratamento ao mesmo tempo.
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Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infecg¢do ou reinfecgdo. 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 lesdo 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 lactagcao

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

Este medicamento contém 39,6% de 4lcool (etanol e 4lcool isopropilico) e pode causar intoxicagio, especialmente em criangas.

Populacdes especiais

Pacientes idosos
Nao ha 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 necessarias ¢ a critério médico.

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
Nao 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 fabricagao.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

MICOLAMINA® apresenta-se na forma de solugdo 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 criangas.

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 apos
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 agua e, se continuar com irritagao,
procurar socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatologico exclusivo. Nao inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalagdo e/ou ingestéo acidental,
procure orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS
Em casos isolados, rea¢des locais transitorias podem ocorrer, tais como: prurido ou uma leve sensagdo de queimacgio e raramente dermatite alérgica de
contato.

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

10. SUPERDOSE
Nao ha experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox olamina. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sistémicos relevantes se

MICOLAMINA® for aplicado a grandes 4reas ou usado muito frequentemente, pois sua absor¢io sistémica ¢ baixa, quando usado topicamente.
O produto destina-se ao uso dermatologico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo ou a utilizagdo acidental em maior quantidade do que a recomendada
na bula, procure orientagdo médica.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagges.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/12/2025.

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® Solugdo Spray 50 mL - Registro: 1.0191.0268.010-4

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

Av. Marginal Direita a Rodovia Anchieta Km 13,5, s/n°
Séo Bernardo do Campo — SP

CEP: 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo de um profissional de saude.
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Historico de Alteraciao da Bula

THERASKIN®

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de aprovagio Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
XX/2025 Gerado no momento SIMILAR — N/A N/A N/A N/A Versdo do Paciente VP7/VPS7 10MG/ML LOC CT
do peticionamento Notificagdo de FR PLAS OPC
Alteracgao de Texto -4. O que devo saber SPRAY X 15 ML
de Bula - publicagio antes de usar este
no Bulario RDC medicamento? 10MG/ML LOC CT
60/12 FR PLAS OPC
Versdo do Profissional SPRAY X 30 ML
da saude
10MG/ML LOC CT
- 5. Adverténcias e FR PLAS OPC
Precaugdes SPRAY X 50 ML
03/12/2025 1560002/25-5 SIMILAR — N/A N/A N/A N/A - 5. Adverténcias e VPS6 10MG/ML LOC CT
Notificagdo de Precaugdes FR PLAS OPC
Alteragdo de Texto SPRAY X 15 ML
de Bula - publicagio - 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 VPSS 10MG/ML LOC CT
Notificagdo de Solicitagdo de -7. Cuidados de FR PLAS OPC
Alteragdo de Texto alteragdo de armazenamento do SPRAY X 15 ML
de Bula - publicagio categoria de venda medicamento
no Bulario 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
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18/04/2019 0349799/19-2 10450 — SIMILAR — 20/09/2018 N° SEI 0344442 6801 — N/A - Apresentacdo: Inclusdo VPS4 10MG/ML LOC CT
Notificagdo de Documento da apresentacao de FR PLAS OPC
Alteracdo de Texto Informativo de 15mL SPRAY X 15 ML
de Bula— RDC Prego ~
60/12 - Imhﬁ;ﬁ;MS de 10MG/ML LOC CT
) FR PLAS OPC
1.0191.0268.008-2 SPRAY X 30 ML
- Alteragao para a
frase: Em casos de 10MG/ML LOC CT
eventos adversos, FR PLAS OPC
notifique ao Sistema de SPRAY X 50 ML
Notificagdo de
Eventos Adversos
a Medicamentos -
VIGIMED,
disponivel em
http://portal.anvi
sa.gov.br/vigimed, ou
para a Vigilancia
Sanitaria Estadual
ou Municipal.
10/10/2018 0985914/18-4 10450 — SIMILAR — 27/04/2018 0350162/18-1 6801 — 27/04/2018 N/A VP/VPS3 10MG/ML LOC CT
Notificagdo de Documento FR PLAS OPC
Alteragdo de Texto Informativo de SPRAY X 50 ML
de Bula— RDC Prego
60/12
14/04/2015 0322658/15-1 10450 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A Adequagdo a RDC VP/VPS2 10 MG/ML LOC
Notificacdo de n°58/14 sobre CT FR PLAS OPC
Alteragdo de Texto intercambialidade, SPRAY X 30ML
de Bula— RDC inclusdo 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/VPSI 10 MG/ML LOC
Notificacdo de n°58/14 sobre CT FR PLAS OPC
Alteragdo de Texto intercambialidade, SPRAY X 30ML
de Bula para inclusdo da frase:
Adequagido a “MEDICAMENTO
Intercambialidade SIMILAR
EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE
REFERENCIA”.
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25/09/2014 0798379/14-4 10457 - SIMILAR — N/A N/A N/A N/A - Para qué este VP/VPS 10 MG/ML LOC
Incluséo Inicial de medicamento é CT FR PLAS OPC
Texto de Bula — indicado? SPRAY X 30ML
RDC 60/12 - Como este
medicamento funciona?

- Quando néo 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
farmacologicas
-Contraindicagdes
- Adverténcias e
precaugdes
- Interagdes
medicamentosas
- Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Posologia e modo de
usar
- Reagoes adversas
- Superdose




