MODELO DE BULA
LOCERYL ®

cloridrato de amorolfina 0,25%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Creme em bisnaga de aluminio com 20 g.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

Amorolfina (na forma de cloridrato).........ccceeviieriierierierierie e e 2,5 mg
EXCIPIENEE .viiviiiiieiieiiecie sttt et e s tee st e s resbeesbeebeesaaesebesesessseensaessaens gSp-eeeeene 1 g

Excipiente constituido por: estearato de PEG-40, alcool estearilico, petrolato liquido,
petrolato branco, carbomer 934P, hidréxido de sddio, edetato dissodico, fenoxietanol e dgua
purificada.

INFORMACAO AO PACIENTE
LOCERYL Creme ¢ eficaz no tratamento topico de micoses da pele. Os sinais e sintomas
sdo controlados progressivamente com o decorrer do tratamento.

O produto deve ser conservado ao abrigo do calor (abaixo de 30°C).

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo e esta gravado na
embalagem. Nao use medicamentos com prazo de validade vencido.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término.
Informe ao médico se estd amamentando. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica..

LOCERYL Creme nio deve ser utilizado em criangas.

O tratamento deve ser mantido até o completo desaparecimento das lesdes. Siga corretamente
o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

Informe ao médico se ocorrerem reagdes desagradaveis, tais como irritagdo da pele, na forma
de vermelhiddo, prurido ou sensacdo de queimagdo. Suspenda o uso se ocorrerem reagdes de
hipersensibilidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

LOCERYL Creme ¢ contra-indicado para os pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula.

Informe o médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento.
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INFORMACAO TECNICA

LOCERYL Creme ¢ um antimic6tico de aplicagdo topica. A substincia ativa, amorolfina,
pertence a uma nova classe quimica de substancias antimicoticas, a dos morfolinicos. Seu
efeito fungistatico e fungicida baseia-se na alteracdo da membrana da célula flingica,
modificando principalmente a biossintese do esterol da membrana. Simultaneamente a
reducdo do teor de ergosterol ocorre um acimulo de esterdis incomuns, de estrutura plana.

A amorolfina possui um amplo espectro antimicoético, e ¢ altamente eficaz contra:
- Dermatofitos: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton.

- Leveduras: Candida, Malassezia ou Pityrosporum, Cryptococcus.

- Fungos: Alternaria, Scytalidium, Hendersonula, Scopulariopsis, Aspergillus
- Dematiacea: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella.

- Fungos dimérficos: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix.

- Bactérias: com excecdo da Actinomyces, as bactérias ndo sdo sensiveis a amorolfina. O
Propionibacterium acnes ¢ apenas levemente sensivel.

FARMACOCINETICA

A amorolfina, sob a forma de creme, penetra rapida e completamente nas camadas mais
profundas da pele. Entretanto, a concentracao plasmatica da substincia ativa mostrou-se
abaixo do limite de sensibilidade (< 0,5 ng/ml), mesmo apos tratamento de longa duragdo. A
absor¢do sistémica da substdncia marcada foi mensuravel (< 10%) somente apos aplicagdo
de curativo oclusivo.

INDICACOES TERAPEUTICAS

LOCERYL Creme ¢ indicado em dermatomicoses causadas por dermatofitos, como tinea do
pé (pé-de-atleta), tinea da virilha, tinea do corpo, tinea da mao. Além disso, ¢ também
indicado na candidiase cutinea e pitiriase versicolor.

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

PRECAUCOES DE USO

Gravidez e lactaciio: o uso de altas doses sistémicas de amorolfina em coelhas gravidas
resultou em leve aumento de reabsor¢do do embrido (embriotoxicidade). Em vista da
exposicao sist€émica extremamente baixa apos o uso do creme, o risco fetal em humanos
parece ser insignificante. Este produto ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica.

Criangas: devido a falta de experimentacdo clinica disponivel até o momento, ndo se
recomenda o uso do produto em criangas.

REACOES ADVERSAS
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LOCERYL Creme ¢ geralmente bem tolerado. Em raros casos ocorreu ligeira irritagdo da
pele na forma de eritema, prurido ou leve sensacao de queimacao durante o tratamento.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

LOCERYL Creme deve ser aplicado nas areas afetadas da pele uma vez ao dia (a noite). O
tratamento deve ser continuado sem interrupgdo até a cura clinica e durante varios dias apos
essa cura. A duragdo necessaria do tratamento depende da gravidade, localizagdo e do fungo
causador da infeccdo, porém, em geral, o tratamento deve ser mantido por pelo menos 2 ou 3
semanas. Nas micoses dos pés, o tratamento pode alcangar 6 semanas.

Os estudos clinicos mostraram 80-90% de eficacia nas micoses cutaneas.

Pacientes idosos: Usar a mesma posologia

Superdose: o produto destina-se ao uso topico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo
acidental, deve-se considerar um método apropriado para esvaziamento gastrico.

Lote, fabricacdo e validade: vide cartucho
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