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Onicoryl

Cloridrato de amorolfina
Germed Farmacéutica Ltda.

esmalte

50 mg/ ml
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Onicoryl
Cloridrato de amorolfina

Esmalte Terapéutico para Unhas
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
A embalagem do produto contém:

1 frasco de vidro ambar contendo 2,5ml do esnteggéutico para unhas + 10 espétulas + 15 lix@scompressas embebidas
em alcool isopropilico ou;

1 frasco de vidro ambar contendo 2,5ml do esnteiggéutico para unhas + 10 espétulas + 30 lix@kcompressas embebidas
em alcool isopropilico ou;

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada ml contém:

Amorolfina* (sob a forma de cloridrato)
VBICUIO™ ...ttt e et eeaeea ettt nreeeeenns
*Equivalente a 55,743 mg de cloridrato de amanalfi

**copolimero metacrilato de amonio, triacetina, tate de etila, acetato de butila e alcool etilico

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Onicoryl esmalte é indicado para o tratamento dmseis de unha (onicomicoses) causadas por denostéveduras e fungos
filamentosos ndo dermatdéfitos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A amorolfina penetra rapidamente na unha aposagéitopica. Ela é detectada mais cedo e em maionesntracdes
comparativamente & administrag&o oral de terbiaafitraconazof®

O pico de absorgdo da amorolfina através da unbraeoentre 5 e 25 horas ap6s a aplicagéo téPica

174 pacientes com onicomicose, apresentando mera3%d de acometimento da superficie da unha, nemelteatamento com
esmalte de amorolfina 5% (1 aplicagdo por semana)atopirox 8% aplicagdes por semana no primeiro més; 2 aplisagde
semana no segundo més e 1 vez por semana a pasncdiro més de tratamento). A duragdo médiaadanhento foi de 6 meses
para unhas das méos e 12 meses para unhas dés p@sas de cura micoldgica foram de 78,4% e 75Jpewivamente apos o
tratamento. Na visita de 8 acompanhamento aposneasiss, as taxas de cura micolégica mostraram-iseaites para ambas as
preparactes:88,3%% para amorolfina e 77,8% paapiiox, sendo a diferenca estatisticamente sigguifie (p<0.05Y)

Um estudo multicéntrico, randomizado, realizado @&® pacientes portadores deonicomicose com emvehtd da matriz
ungueal, demonstrou uma maior eficacia com o usbz@do de amorolfina e terbinafina comparado acdasierbinafina isolada
(59,2%vs45,0% p=0.03). Ambos os tratamentos mastrase seguros e bem tolerados. O custo dotratampenfmciente curado
mostrou-se mais baixo para a combinagéo do queapentzinafina isolada, em todos os paises queiparam do estudd?

(1)Polak, A. —Kinetics of amorolfine in human naldycoses. 1993; 36:101-103.

(2)Franz, T.J. -Absorption of amorolfine throughran nail. Dermatol. 1992; 184 (suppl 1): 18-20

(3)Halmy, K. —Experience with nail lacquers contain5% amorolfine and 8%ciclopirox in patients withychomycosis.
Borgyogyaszati es Venerologiaia Szemle. 2003; 79124.

(4)Baran, R. et al-A multicentre, randomized, ocoliedstudy of the efficacy, safetyand cost-effestigss of a combination therapy
with amorolfine nail lacquer and oralterbinafinerqmared with oral terbinafine alone for the treattrafronychomycosiswith

matrix involvement. Br. J. Dermatol. 2007; 157 148 .

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FARMACODINAMICA

Onicoryl esmalte é um antimicético de aplicagaadspA substancia ativa, cloridratode amorolfinestence a uma nova classe
quimica de substancias antifungicas,a dos morfa&iSeu efeito fungistatico e fungicida baseineselteracéo da membrana da
célula fangica, madificando principalmente a bingsse doesterol.Simultaneamente a redugio doe¢esngdsterol ocorre um
actmulo de esterdis incomuns, deestruturando plaamorolfinapossui um amplo espectro antimicéticatro. E altamente
eficaz contra:

-Dermatdfitos:Trichophyton, Microsporum, Epider mophyton.
-LevedurasCandida, Malassezia ou Pityrosporum, Cryptococcus.
-FungosAlternaria, Hendersonula, Scopulariopsis, Scytalidium, Aspergillus
-Dematiacedladosporium, Fonsecaea, Wangiella.

-Fungos dimorficosCoccidioides, Histoplasma, Sporothrix.

Com excegao dActinomyces, as bactérias nao séo sensiveis a amorolfina.

FARMACOCINETICA

O cloridrato de amorolfina, sob a forma de esmpkeetra e propaga-se através da unha, sendoagsn de erradicar fungos de
dificil acesso no leito ungueal. A absorgéo sisténdia amorolfina € muito baixa neste tipo de agfioaApds o uso prolongado do
esmalte, ndo ha nenhum indicio de acimulo da drogeganismo.
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4. CONTRAINDICAGOES
Onicoryl esmalte ndo deve ser utilizado por paeeque apresentem hipersensibilidade aos compsramférmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gravidez e lactagdoNao ha dados adequados sobre o uso de amoreifimaulheres gravidas ou lactantes. Os estudos em
animais demonstraram embriotoxicidade, porém @ st humanos néo € conhecido. Apos aplicagdo tdpiesmalte, a
exposicao sistémica é extremamente baixa, e ofésgloem humanos parece ser insignificante. Esgicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo caedi

Criangas: devido a falta de experimentacéo clinica dispordt@lo momento, ndo se recomenda o uso do produtoiancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram realizados estudos de interagdo com aodfima esmalte. O uso de esmaltes cosméticos basuartificiais deve ser
evitado durante o tratamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em temperatura ambfentee 15° e 30°C) e o frasco hermeticamente fecharh evitar evaporagéo
ou cristalizagao do produto.

Namero de lote e datas de fabricagdo e validade:dg embalagem. Ndo use medicamento com o prazo ddidede vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Cloridrato de amorolfina € um esmalte transpargmt@or ou quase incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Onicoryl terapéutico deve ser aplicado na unhadéetia méo ou do pé uma ou duas vezes por senaaseguinte forma:a) Antes
de aplicar cloridrato de amorolfina esmalte, liagirea afetada da unha o mais profundamente plodgjuea 1), com auxilio de
uma lixa. As lixas utilizadas nas unhas afetadasde@iem ser utilizadas em unhas sadias.
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b) Limpar e desengordurar a superficie da unhawomdas compressas embebidas em alcool isoproffiicoa 2) contidas na
embalagem. Alternativamente, podera ser utilizdgod&io embebido em removedor de esmalte comumdquascompressas do
kit acabarem.

e — :

c) Repetir este processo antes de qualquer noicagib, visando eliminar os residuos de medicanta#plicagéo anterior.

d) Introduzir a espéatula no frasco contendo o esnfiura 3). N&o tocar o gargalo do frasco, @aitar a deposi¢éo de residuos
do esmalte que depois, poderdo prejudicar o feahtande frasco.
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e) Aplicar diretamente sobre toda a superficierdmwafetada (figura 4).
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Limpar o gargalo do frasco e fechar imediatametento maior for a permanéncia do frasco abert@rmachance do esmalte
secar e cristalizar-se dentro do frasco.

f) Deixar secar por aproximadamente 3 - 5 minuigsif@ 5).
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g) Limpar a espatula com a compressa embebidaal dopropilico, caso queira reutilizar a esgagrh outras aplicagdes
(figura 6). As lixas e compressas ja utilizadased&e ser descartadas.
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Para pessoas que lidam com solventes organices étioutros), recomenda-se o uso de luvas impegigeay¥im de proteger a
pelicula de esmalte de cloridrato de amorolfinazden

A duracgéo do tratamento depende principalmenteaadade, localizacéo da infec¢éo e velocidaderelgcomento da unha. Em
média, sdo necessarios 6 meses para as unhasatas 0&9 — 12 meses para as unhas dos pés. @enatando devera ser
interrompido antes da completa regeneracéo daeiohea das areas afetadas.

Nas infec¢des graves, com acometimento da matgaead, a critério médico, cloridrato de amorolfesmalte pode ser usado
associado ao antimicético sistémico.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas sdo raras. As unhas podem-serfidigeis e quebradicas ou com alteracdo naagdlo; entretanto, estas
reacdes podem ter sido provocadas pela propriamitose.

Reacéo rara ¢ 1/10.000 e< 1/1000):problemas nas unhas, alteragéo na coloragdo, oeieofunha quebradica)

Reagdo muito rara € 1/10.000):sensacao de ardéncia na pele, dermatite de contato.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sisteen&lddificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa.index.htm ougrarVigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
O produto destina-se ao uso topico exclusivamé&#so ocorra ingestao acidental, procure orientargica.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientacdo médica.

Reg. MS: n® 1.0583.0763
Farm.Resp.: Dra. Maria Geisa P. de Lima e Silva
CRF - SP n° 8.082

Registrado por:

GERMED FARMACEUTICA LTDA.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga — Km 08
CEP: 13186-901 - Hortolandia — SP

CNPJ: 45.992.062/0001-65

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia — SP

N°. do lote, data de fabricagdo e validade: vidaicho.

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br
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Historico de alteragdo para a bula

Onicoryl bula

RDC 60/12

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacio/peti¢céo aprovagéo da
peticdo
(10450) -
SIMILAR -
NA Notificacdo de 23/08/2013 23/08/2013 Inclusdo da
Alteracédo de equivaléncia
Texto de Bula - sal/base.
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