Fungirox Esmalte ®
Ciclopirox

Apresentacéao
Frasco com 6 g de esmalte, 2 frascos com removedor de esmalte e 24 lixas para
unha.

Esmalte — Uso tépico

USO ADULTO

COMPOSICAO

(O {od (o] o] o ) QS 80 mg
VEICUIO 0.8.P: teieeieei et 19

INFORMACOES AO PACIENTE

- FUNGIROX® ESMALTE € um medicamento utilizado no tratamento de micoses
da unha.

- FUNGIROX® deve ser conservado em lugar seco, fresco (temperatura menor
que 300 C) e protegido da luz, na sua embalagem original até o término de seu
uso.

- FUNGIROX® ESMALTE deve ser protegido do fogo e de fontes de calor.

- O numero do lote, as datas de fabricacdo e validade estdo carimbados no
cartucho do produto.

- N&o utilize o medicamento com prazo de validade vencido.

- Para a utilizacdo correta de FUNGIROX® ESMALTE e do REMOVEDOR, leia
atentamente os itens Instru¢gdes de Uso, contidos na parte final desta bula.

- Se houver o contato de FUNGIROX® ESMALTE com os olhos, recomenda-se
lavar abundantemente com agua. Persistindo a irritagdo, procure orientacao
meédica.

- FUNGIROX® ESMALTE nao deve ser utilizado por pacientes alérgicos ao
ciclopirox ou aplicado sobre ferimentos abertos.

- O frasco de FUNGIROX® ESMALTE deve ser fechado imediatamente apdés o
uso do medicamento.

- E recomendavel usar calgados abertos, quando o paciente apresenta micose nas
unhas dos pés.

- Informe ao médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés o seu
término.

- Informe ao médico se estiver amamentando.

- Informe ao médico sobre os medicamentos que esta utilizando.

- Obedeca a posologia indicada pelo médico e ndo interrompa o tratamento sem o
seu conhecimento.

- Informe imediatamente ao médico se ocorrerem reacdes indesejaveis.



NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS

O ciclopirox, derivado da hidroxipiridinona, tem atividade antifingica de amplo
espectro. E fungicida para a Candida albicans, Epidermophyton floccosum,
Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes e Trichophyton rubrum e
fungistatico para o Pityrosporum orbiculare. Apresenta efeito antiflogistico e
antibacteriano contra ampla variedade de bactérias Gram-positivas e negativas. O
mecanismo de acdo do ciclopirox consiste na inibicdo do transporte de
substancias essenciais, como aminoacidos, para o interior das células fungicas.
Interfere na biossintese de proteinas, RNA e DNA destes microorganismos.

Apdés a aplicacao topica, o ciclopirox penetra rapidamente pela epiderme até a
derme, sendo, aproximadamente, 1,5% da dose absorvidos para a circulacédo
sistémica.

Apresenta alta ligacdo a proteinas plasmaticas e meia-vida de 1,7 horas.
O ciclopirox é excretado principalmente pela urina.

INDICACOES
FUNGIROX® ESMALTE é indicado para o tratamento de onicomicoses causadas
por Epidermophyton, Microsporum, Trichophyton, Candida, Pityrosporum.

CONTRA-INDICACOES
Em casos de hipersensibilidade ao ciclopirox ou a qualquer componente da
formula.

FUNGIROX® ESMALTE e o REMOVEDOR nao devem ser aplicados sobre lestes
abertas.

PRECAUCOES
E recomendavel usar calcados abertos, quando o paciente apresenta onicomicose
nos pés.

FUNGIROX® ESMALTE e o REMOVEDOR devem ser protegidos do fogo e de
fontes de calor. Se houver o contato do esmalte ou do removedor com os olhos,
recomenda-se lavar abundantemente com agua e procurar orientacdo médica se
persistir a irritagdo.

Gravidez e lactagdo: nao foram relatadas evidéncias de efeitos teratogénicos com
0 uso do ciclopirox em estudos realizados com animais. O medicamento podera
ser administrado durante a gestacdo, sob acompanhamento médico, quando os
beneficios para a mée justificarem o potencial de risco para o feto.



A administracdo deve ser cautelosa e sob orientacdo médica se o ciclopirox for
utilizado durante a lactacéo.

REACOES ADVERSAS

FUNGIROX® ESMALTE é um farmaco bem tolerado, apresentando baixa
incidéncia de efeitos colaterais. Ocasionalmente, podem ocorrer, no local da
aplicacao ou na pele adjacente a unha, prurido, sensacéo de queimacao, rubor.

Geralmente, os efeitos sdo leves e transitérios ndo causando a suspensao da
terapia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidos relatos sobre interagcbes medicamentosas com o ciclopirox
utilizado topicamente.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

FUNGIROX® ESMALTE deve ser aplicado sobre as unhas afetadas conforme as
recomendacdes abaixo: No primeiro més de tratamento: em dias alternados (dia
sim; dia nao).

No segundo més de tratamento: duas vezes por semana.

Do terceiro més em diante: uma vez por semana.

INSTRU(;OES DE USO DO ESMALTE

O tratamento de uma micose de unha €, geralmente, demorado e necessita, além
do uso de um medicamento adequado, da colaboracdo ativa e persistente do
paciente.

A duracédo do tratamento depende principalmente da gravidade, localizacdo e do
tipo de microorganismo causador da doenca. Em média, sdo necessarios 6 meses
para as unhas das maos e 9 a 12 meses para as unhas dos pés. O tratamento nédo
devera ser interrompido antes da completa regeneracdo da unha.

O crescimento de uma nova unha requer um longo tempo. Uma unha normal e
sadia cresce cerca de 2 milimetros por més. Portanto, mesmo ap0s algumas
semanas de tratamento com FUNGIROX® ESMALTE vocé poderd ndo observar
melhora aparente. Mesmo assim, continue o tratamento, pois para que sua unha
doente recupere-se completamente € necesséario que FUNGIROX® ESMALTE
seja utilizado de modo regular e continuo, conforme as seguintes instrugées:

PRIMEIRA APLICAQAO

1- Recomenda-se conservar a unha o mais curta possivel durante o tratamento.
2- Lixar a area afetada da unha o mais profundamente possivel com uma das lixas
contidas na embalagem do produto.

A movimentacao da lixa deve ser sempre de baixo para cima, no sentido da base
para a ponta da unha (da méo ou pé).

Atencgdo: as lixas utilizadas nas unhas afetadas ndo devem ser utilizadas nas
unhas sadias.

3 — Limpe bem a unha com um algodédo umedecido com o removedor de esmalte.



4 — Apliqgue FUNGIROX® ESMALTE sobre a unha doente, sendo suficiente uma
ou duas pinceladas.

Para a aplicacdo de FUNGIROX® ESMALTE basta molhar o pincel uma unica
vez, introduzindo-o no frasco e aplicando o esmalte sobre todas as unhas doentes.
ao é necessario mergulhar o pincel no frasco com esmalte para a aplicacdo em
cada unha.

Para eliminar a micose é suficiente aplicar uma camada homogénea do esmalte, a
gual ndo precisa ser grossa ou muito brilhante.

O frasco de FUNGIROX® ESMALTE deve ser fechado imediatamente apds 0 uso
do medicamento.

5 — Aguarde 3 minutos para a secagem do esmalte. Se houver descascamento da
camada de esmalte da superficie da unha antes da aplicacdo seguinte, aplique
FUNGIROX® ESMALTE apenas neste local.

APLICACOES SEGUINTES

1-Antes de cada aplicacdo de FUNGIROX® ESMALTE deve-se limpar bem a unha
com um algodao umedecido com o removedor de esmalte, eliminando os residuos
do medicamento da aplicag&o anterior.

2- Lixe a unha conforme descrito anteriormente.

3- Limpe a unha novamente, utilizando o mesmo algodao.

A abertura do frasco de FUNGIROX® poderé ser dificultada pela presenca de
residuos de esmalte na borda. Se isto ocorrer, deve-se colocar o frasco invertido
(de “cabeca” para baixo) em um recipiente com agua quente por alguns minutos.
pos a abertura, limpar a borda do frasco com um algoddo umedecido com o
removedor de esmalte para evitar essas ocorréncias.

INSTRUQ()ES DE USO DO REMOVEDOR DE ESMALTE

O removedor deve ser utilizado somente para retirar o esmalte terapéutico das
unhas. Para umedecer o algod&o, posicione o frasco acima do algodao e
pressione levemente para pingar algumas gotas do removedor. Ndo coloque o
algodao em contato com o frasco. Apés a utilizacdo, manter o frasco bem fechado.
ao utlizar o removedor em ferimentos abertos. O removedor é um liquido
inflamavel. Portanto, conserve o frasco protegido do fogo e de fontes de calor.

Em caso de contato com os olhos, lavar abundantemente com agua. Persistindo a
irritagdo, procure orientacdo médica.

Em caso de ingestdo acidental, ndo provocar vomito, beber agua e procurar
imediatamente o médico levando o frasco.

O frasco do removedor ndo deve ser reutilizado. Mantenha fora do alcance das
criangas.

SUPERDOSAGEM
N&o sdo conhecidos casos de intoxicacdo por ciclopirox.

MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Farmacéutica Responsével: Dra. Dirce de Paula Zanetti. CRF-SP n°® 7758
Registro MS n° 1.0550.0096



| A PERSISTIREM OS SINTOMAS O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. |




