MODELO DE BULA

LOCERYL ®

cloridrato de amorolfina 5%
Esmalte Terapéutico para Unhas

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO: esmalte terapéutico em frascos com 2,5 ml.

A embalagem do produto contém:

« 1 frasco de vidro &mbar contendo 2,5 ml do esmalte terapéutico para unhas.
« 10 espatulas

« 30 lixas de unhas

« 30 compressas embebidas em alcool isopropilico 0,5 ml (70% v/v).

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml contém :

Amorolfina (sob a forma de cloridrato) ..........ccoocovieiiiiiiieer e 50 mg
VEICUIO .o (0 TS oSS 1 ml

Veiculo constituido por : copolimero do acido metacrilico, triacetina, acetato de butila, acetato de
etila e alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?
LOCERYL (cloridrato de amorolfina) esmalte é eficaz no tratamento de micoses de unha
(onicomicoses). Os sintomas séo controlados progressivamente com o decorrer do tratamento.

Por que este medicamento foi indicado?
LOCERYL Esmalte é indicado para micoses de unha (onicomicoses) causadas por dermatdfitos,
leveduras e fungos filamentosos ndo dermatofitos.

Quando nao devo usar este medicamento?
N&o use o medicamento se vocé for alérgico aos componentes da férmula.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. A
seguranca do uso ndo foi estabelecida em gestantes. Informe ao médico caso esteja em periodo de
amamentacéo.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria abaixo de 12 anos de idade. O produto nédo
deve ser utilizado em criancas, a menos que seja prescrito pelo médico, pois néo foi estabelecida a
seguranca para uso nesta faixa etaria.

Informe ao médico o aparecimento de rea¢fes indesejaveis.

Como devo usar este medicamento?

Loceryl é um liquido limpido.
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LOCERYL Esmalte terapéutico deve ser aplicado na unha afetada da méo ou do pé uma ou duas
vezes por semana, da seguinte forma:

ey
% 'l 'a) Antes de aplicar LOCERYL Esmalte, lixar a area afetada da unha o mais

profundamente possivel (figura 1), com auxilio de uma lixa. As lixas utilizadas nas unhas afetadas
nédo devem ser utilizadas em unhas sadias.

P
.
1 b) Limpar e desengordurar a superficie da unha com uma das compressas

embebidas em alcool isopropilico (figura 2) contidas na embalagem. Alternativamente, podera ser
utilizado algoddo embebido em removedor de esmalte comum, quando as compressas do Kit
acabarem.

c) Repetir este processo antes de qualquer nova aplicacdo, visando eliminar os residuos de
medicamento da aplicacéo anterior.

il d) Introduzir a espatula no frasco contendo o esmalte (figura 3). N&do tocar o
gargalo do frasco, para evitar a deposicdo de residuos do esmalte que depois poderdo prejudicar o
fechamento do frasco.

%
4le) Aplicar diretamente sobre a superficie da unha afetada (figura 4).

Limpar o gargalo do frasco e fechar imediatamente. Quanto maior for a permanéncia do
frasco aberto, maior a chance do esmalte secar e cristalizar-se dentro do frasco.

i“ E 2If) Deixar secar por aproximadamente 3 - 5 minutos (figura 5).

il g) Limpar a espatula com a compressa embebida em alcool isopropilico, caso
queira reutilizar a espatula em outras aplica¢fes (figura 6). As lixas e compressas ja utilizadas
deverdo ser descartadas.

Para pessoas que lidam com solventes orgénicos (tiner e outros), recomenda-se 0 uso de luvas
impermeaveis a fim de proteger a pelicula de esmalte de LOCERYL.
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A duragdo do tratamento depende principalmente da gravidade, localizacdo da infeccdo e
velocidade de crescimento da unha. Em média, sdo necessarios 6 meses para as unhas das maos e
de 9 — 12 meses para as unhas dos pés. O tratamento ndo devera ser interrompido antes da completa
regeneracdo da unha e cura das areas afetadas.

Nas infec¢Bes graves, com acometimento da matriz ungueal, a critério médico, LOCERYL esmalte
pode ser usado associado ao antimicotico sistémico.

Siga corretamente 0 modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

O prazo de validade esta gravado na embalagem. N&o use o medicamento com prazo de validade
vencido.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

As reacOes adversas sdo raras, podendo ocorrer unhas frageis e quebradicas ou alteracdo na
coloracdo das unhas. Também pode ocorrer sensagdo de ardéncia na pele e dermatite de contato,
que € uma reacdo alérgica inflamatoria da pele devida ao contato com o produto. Suspenda o0 uso se
ocorrerem reacdes de hipersensibilidade e procure orientacdo médica.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?
O produto destina-se ao uso topico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo acidental, procure
orientagdo médica.

Onde e como devo guardar este medicamento?
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) e o frasco hermeticamente
fechado para evitar evaporacao ou cristalizacdo do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS

LOCERYL Esmalte é um antimicético de aplicacdo topica. A substéncia ativa, cloridrato de
amorolfina, pertence a uma nova classe quimica de substancias antifingicas, a dos morfolinicos.
Seu efeito fungistatico e fungicida baseia-se na alteracdo da membrana da célula fangica,
modificando principalmente a biossintese do esterol. Simultaneamente a reducdo do teor de
ergosterol ocorre um acumulo de ester6is incomuns, de estrutura ndo plana. A amorolfina possui
um amplo espectro antimicético in vitro. E altamente eficaz contra :

- Dermatofitos : Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton.
- Leveduras : Candida, Malassezia ou Pityrosporum, Cryptococcus.
- Fungos: Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis, Scytalidium, Aspergillus

- Dematiacea: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella.
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- Fungos dimorficos : Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix.
Com excecdo da Actinomyces, as bactérias nao sao sensiveis a amorolfina.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

O cloridrato de amorolfina, sob a forma de esmalte, penetra e propaga-se através da unha, sendo
assim capaz de erradicar fungos de dificil acesso no leito ungueal. A absorcdo sistémica da
amorolfina € muito baixa neste tipo de aplicacdo. Ap6s o uso prolongado do esmalte, ndo ha
nenhum indicio de acimulo da droga no organismo.

INDICACOES TERAPEUTICAS
LOCERYL Esmalte é indicado para micoses de unha (onicomicoses) causadas por dermatdéfitos,
leveduras e fungos filamentosos ndo dermatofitos.

CONTRA-INDICACOES
LOCERYL esmalte ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentem hipersensibilidade
aos componentes da formula.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
LOCERYL Esmalte terapéutico deve ser aplicado na unha afetada da méo ou do pé uma ou duas
vezes por semana, da seguinte forma:

)
% 'l 'a) Antes de aplicar LOCERYL Esmalte, lixar a area afetada da unha o mais

profundamente possivel (figura 1), com auxilio de uma lixa. As lixas utilizadas nas unhas afetadas
ndo devem ser utilizadas em unhas sadias.

r
—
2 b) Limpar e desengordurar a superficie da unha com uma das compressas

embebidas em alcool isopropilico (figura 2) contida na embalagem. Alternativamente, podera ser
utilizado algoddo embebido em removedor de esmalte comum quando as compressas do kit
acabarem.

c) Repetir este processo antes de qualquer nova aplicacdo, visando eliminar os residuos de
medicamento da aplicacdo anterior.

il d) Introduzir a espatula no frasco contendo o esmalte (figura 3). N&do tocar o
gargalo do frasco para evitar a deposicéo de residuos do esmalte, que depois poderdo prejudicar o
fechamento do frasco.

%
41e) Aplicar diretamente sobre a superficie da unha afetada (figura 4).
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Limpar o gargalo do frasco e fechar imediatamente. Quanto maior for a permanéncia do
frasco aberto, maior a chance do esmalte secar e cristalizar-se dentro do frasco.

[l

) Deixar secar por aproximadamente 3 - 5 minutos (figura 5).

il g) Limpar a espatula com a compressa embebida em alcool isopropilico, caso
queira reutilizar a espatula em outras aplicagdes (figura 6). Lixas e compressas utilizadas deverao
ser descartadas.

Para pessoas que lidam com solventes orgénicos (tiner e outros), recomenda-se 0 uso de luvas
impermeaveis a fim de proteger a pelicula de esmalte de LOCERYL.

A duragdo do tratamento depende principalmente da gravidade, localizacdo da infeccdo e
velocidade de crescimento da unha. Em média, sdo necessarios 6 meses para as unhas das maos e
de 9 — 12 meses para as unhas dos pés. O tratamento ndo devera ser interrompido antes da completa
regeneracdo da unha e cura das areas afetadas.

Nas infeccBes graves, com acometimento da matriz ungueal, a critério médico, LOCERYL esmalte
pode ser usado associado ao antimicotico sistémico.

ADVERTENCIAS

Gravidez e lactagdo: Ndo ha dados adequados sobre o uso de amorolfina em mulheres
gravidas ou lactantes. Os estudos em animais demonstraram embriotoxicidade, porém o
risco em humanos ndo é conhecido. Apds aplicacdo topica do esmalte, a exposicao
sistémica é extremamente baixa, e o risco fetal em humanos parece ser insignificante. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Criancas : devido a falta de experimentacéo clinica disponivel até o0 momento, ndo se recomenda
0 uso do produto em criancas.

REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas sdo raras. As unhas podem tornar-se frageis e quebradicas ou com
alteracdo na coloracgéo; entretanto, estas reacGes podem ter sido provocadas pela propria
onicomicose.

Freqiiéncia rara (> 1/10.000 e < 1/1000): problemas nas unhas, alteracdo na coloragéo, onicorrexe
(unha quebradica)

Freqiiéncia muito rara (< 1/10.000): sensacdo de ardéncia na pele, dermatite de contato.

Superdose: O produto destina-se ao uso tépico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo acidental,
procure orientacdo médica.
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Lote, Fabricacdo e Validade: vide cartucho
MS-1.2916.0036.004-2 (2,5ml)
Farm. Resp.: Celso Mendes Alves — CRF-SP n° 23.479

Fabricado por:
LABORATOIRES GALDERMA
Zone Industrielle de Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran

Franca

Importado e Distribuido por:
GALDERMA BRASIL LTDA.
Rodovia SP-101 Km 9
Condominio Tech Town
13186-904 — Hortolandia — SP
CNPJ 00.317.372/0004-99

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