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longo (duas semanas) pode ser necessario.
Os efeitos de Micosil® na pele comegam a aparecer apés alguns dias. Contudo, a cura
completa, apos o desaparecimento da infeccéo pode demorar até 4 semanas. Micosil®
continuara agindo mesmo apos o final do perlodo de tratamento recomendado (1 ou 2
semanas). Mesmo apos o tratamento com Micosil®, a melhora deve continuar. Se vocé
nao notar a melhora dos sintomas dentro de 2 semanas apés o inicio do tratamento,
consulte um médico.
Use Micosil® pelo periodo de tratamento recomendado, mesmo se a infecgdo
apresentar melhora apds alguns dias. Assim a infecgéo néo retornara e a cura sera
efetiva. E importante ndo interromper o tratamento. Em caso de duvida, consulte um
meédico.
A melhora dos sintomas clinicos normalmente ocorrem dentro de alguns dias. O uso
irregular ou a interrupgéo prematura do tratamento leva ao risco de recorréncias.
ADVERTENCIAS: MICOSIL® SOMENTE DEVE SER UTILIZADO EXTERNAMENTE.
EM CASO DE CONTATO ACIDENTAL COM OS OLHOS, LAVE-OS COM AGUA
CORRENTE. EM CASO DE INALACAQ ACIDENTAL, CONSULTE UM MEDICO SE
HOUVER SURGIMENTO OU PERSISTENCIADE SINTOMAS.
EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS NAO SAO
CONHECIDOS.
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Estudos em animais ndo revelaram
potencial teratogénico ou embriofetotdxico da terbinafina. Ndo foram relatados casos
de malforma(;oes em humanos até o momento. No entanto, uma vez que as
experiéncias clinicas em mulheres gravidas sdo muito limitadas, Micosil® deve ser
utilizado durante a gravidez somente se estritamente indicado.
A terbinafina é excretada no leite materno e, por este motivo, as maes que estejam
amamentando n&o devem utilizar Micosil®.
Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:
Idosos: Nao ha evidéncias que sugerem a necessidade de diferentes doses ou o
aparecimento de efeitos adversos diferentes em idosos, quando comparados com os
mais jovens.
Criangas: O uso de Micosil® é recomendado somente para criangas com idade
supenora 12 anos.
nteragoes medicamentosas: No sao conhecidas interagdes medicamentosas com
Micosil_.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: OCASIONALMENTE PODEM
OCORRER VERMELHIDAO, PRURIDO OU PONTADAS NA AREA DE APLICACAO.
ENTRETANTO, O TRATAMENTO RARAMENTE DEVE SER DESCONTINUADO
POR ESTES MOTIVOS. ESTES SINTOMAS INDESEJAVEIS DEVEM SER
DIFERENCIADOS DE REAGOES ALERGICAS, AS QUAIS SAO RARAS, MAS
REQUEREM DESCONTINUAGAO DO TRATAMENTO.
Superdose: Nao foram relatados casos de superdosagem com Micosil®. Se ocorrer a
ingestdo acidental de Micosil®, pode ser utilizado um método apropriado de
esvaziamento gastrico.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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Micosil®
cloridrato de terbinafina
FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGAO

Creme 10mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 20g.

USOADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 12 anos)
USOTOPICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
cloridrato de terbinafina...
Excipiente q.s.p............... g
Excipientes: cera autoemulsionante n&o ibnica, miristato de isopropila, alcool
benzilico, petrolato liquido, &gua de osmose reversa e trolamina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo _do medicamento: Micosil® ¢ um medicamento antimicético que age na
eliminagao dos fungos causadores dos problemas de pele

Indicages do medicamento: Vocé deve usar Micosil® para tratar micoses de pele,
como: pé de atleta ou frieira (tinea dos pés), tinea de virilha, tinea do corpo, pitiriase
versicolor e também para tratar a candidiase cutanea.

Como identificar se vocé esta com micose: Pé de atleta ou frieira (tinea dos pés)
aparece apenas nos pés (normalmente nos dois, mas nem sempre), frequentemente
entre os dedos. Também pode aparecer no dorso, solas ou outras areas dos pés. O
tipo mais comum de pé de atleta causa rachaduras ou escamagdes na pele, mas
também pode causar leve inchago, bolhas ou extravasamento de liquido devido a
inflamag:éo.

Se vocé tiver infecgdo de fungo nas unhas (fungos dentro e sobre as unhas), com
descoloragdoe alteragao da textura (unhas grossas, escamosas) vocé deve consultar
um médico, pois Micosil® tépico néo & apropriado para este tipo de infecgéo.

Tinea (mlcose) de virilha aparece nas areas do corpo em que a pele apresenta dobras,
especialmente emregides Umidas. Esta presente com frequéncia nas areas da virilha
e parte interna da coxa, normalmente em ambos os lados, porém na maioria dos
casos, em um lado maior que o outro. Pode se espalhar de entre as pernas para os
gluteos ou em diregéo a barriga. Também pode aparecer nas dobras sob os seios, nas
axilas ou em outras areas com dobras. A erupgao cutanea normalmente apresenta
uma borda clara e pode apresentar bolhas.

Tinea (micose) do corpo pode ocorrer em qualquer local do corpo, mas
frequentemente é encontrada na cabega, pescoco, rosto ou bragos. Normalmente se
apresentam como placas circulares vermelhas. Também podem ocorrer placas
escamosas.

Candidiase cutanea (erupgao cutanea de transpiragéo) também ocorre em areas de
pele com dobras, que encontram-se Umidas devido a transpiragdo (por exemplo,
embaixo dos seios e nas axilas), causando vermelhid&o, coceira e descamacgéo.
Pitiriase versicolor aparece na pele como placas escamosas que se transformam em
manchas brancas devido a perda de pigmentacdo da pele. As placas sdo mais
proeminentes no verdo quando a pele ao redor normalmente é bronzeada.
Geralmente aparecem no tronco, pescogo e bragos e podem ocorrer periodicamente
dentro de meses, especialmente nos climas quentes e quando ocorre transpiragéo.

Se vocé nao estiver seguro sobre as causas de sua infecgdo, consulte um médico
antes de utilizar Micosil®.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: NAO USE MICOSIL® SE VOCE FOR ALERGICO A
QUALQUER UM DOS COMPONENTES DAFORMULAGAO DO MEDICAMENTO.
ADVERTENCIAS: VOCE NAO PODE INGERIR NEM PASSAR MICOSIL°NABOCA.
PRECAUGOES: MANTENHA O CREME LONGE DOS OLHOS. SE ESTE FOR
APLICADO ACIDENTALMENTE NOS OLHOS, LIMPE-OS E LAVE-OS COM AGUA
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Micosil® ndo interfere na agédo de outros

LIMPA.
Interagbes medicamentosas:
medicamentos.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao, exceto sob
orientacdo médica.
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.
Este medicamento é contraindicado nafaixa etariade 0 a12 anos.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.
Modo de uso: Para auxiliar no tratamento, mantenha a area infectada limpa lavando-
a regularmente. Seque a area cuidadosamente sem esfregar. Tente ndo raspar a
regido infectada mesmo que ela esteja cogando, pois isso poderia causar ferimentos e
demora no processo de cura ou espalhar ainfeccao.
Como essas infecgdes sao transmissiveis a outras pessoas, lembre-se de usar sua
prépria toalha e roupas e ndo empresta-las aos outros. Para se proteger de reinfecgéo,
lave as roupas e toalhas frequentemente.
Se vocé estiver tratando infecgdes em areas do corpo com dobras, vocé pode cobrir a
area tratada com uma gaze, especialmente durante a noite. Neste caso, utilize uma
gaze nova e limpade cadavez.
Lave e seque suas maos e a area a ser tratada. Quando for utilizar o produto pela
primeira vez, perfure o lacre da bisnaga utilizando a ponta presente na tampa. Coloque
uma pequena quantidade de creme em seu dedo. Recoloque a tampa na bisnaga.
Aplique apenas a quantidade necessaria para cobrir com uma fina camada a pele
infectada e a area ao redor desta. Esfregue suavemente. Lave suas méos apds tocar a
area infectada para que a infeccdo nao se espalhe pelo seu corpo ou para outras
pessoas.
Aspecto fisico: Creme homogéneo de cor branca.
Caracteristicas Organolépticas: Creme homogéneo de cor branca com odor
caracteristico.
Posologia:
Pé de atleta, tinea da virilha e tinea do corpo: Aplique 1 vez ao dia durante 1 semana.
Pitiriase versicolor: Aplique 1 ou 2 vezes ao dia durante 2 semanas.
Candidiase cutanea: Aplique 1 ou 2 vezes ao dia durante 1 semana. Este tipo de
infeccdo assemelha-se a tinea da virilha ou tinea do corpo, porém ocorre em idosos ou
pacientes obesos com dobras sobrepostas e Umidas da pele, ou em pessoas com
outras condigdes, tais como diabetes. Se este for o caso, o periodo de tratamento mais
longo (duas semanas) pode ser necessario.
Os efeitos de Micosil® na pele comegam a aparecer ap6s alguns dias. Contudo, a cura
completa, apos o desaparecimento da infecgéo pode demorar até 4 semanas. Micosil®
continuara agindo mesmo apés o final do perlodo de tratamento recomendado (1 ou 2
semanas). Mesmo apos o tratamento com Micosil®, a melhora deve continuar. Se vocé
nao notar a melhora dos sintomas dentro de 2 semanas apos o inicio do tratamento,
consulte um médico.
Use Micosil® pelo periodo de tratamento recomendado, mesmo se a infecgdo
apresentar melhora ap6s alguns dias. Assim a infecgao néo retornara e a cura sera
efetiva. E importante ndo interromper o tratamento. Em caso de duvida, consulte um
médico.
Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragdo: Se vocé
esquecer de aplicar Micosil® no horario correto, aplique assim que puder. Se vocé se
lembrar somente no momento da préxima aplicagéo, faga apenas uma aplicagéo e
continue com o tratamento normalmente. E importante tentar utilizar o produto nos
horarios corretos, pois a falta de aplicagdes pode causar o retorno da infecgéo.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-
DENTISTA.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).
N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: APOS O USO DE MICOSIL®, OCASIONALMENTE PODEM
OCORRER VERMELHIDAO, PONTADAS OU COCEIRAS EM CASOS RAROS,

ALGUMAS PESSOAS PODEM SER ALERGICAS AOS COMPONENTES DE
MICOSIL®, PODENDO APRESENTAR INCHA(;O E DOR OU ERUPGOES
CUTANEAS (LESOES INFECCIOSAS NAPELE).

SE VOCE APRESENTAR QUALQUER EFEITO INDESEJAVEL NAO MENCIONADO
NESTABULA, CONSULTE UMMEDICO.

Conduta em caso de superdose: Micosil® deve ser usado apenas externamente. Se
houver ingestao acidental, procure um médico imediatamente.

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas:
Propriedades Farmacodinamicas: Micosil® ¢ um antifingico para uso tépico, cujo
principio ativo, € uma alilamina, a terbinafina. A terbinafina apresenta um amplo
espectro de atividade nas infec¢des fungicas da pele causadas por dermatéfitos, tais
como o Trichophyton (por exemplo T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T.
violaceum), Microsporum canis e Epidermophyton floccosum. Em baixas
concentragdes a terbinafina € um fungicida contra dermatéfitos, fungos filamentosos e
alguns fungos dimorficos. A atividade contra leveduras é fungicida (por exemplo,
Pityrosporum orbiculare ou Malassezia furfur) ou fungistatica, dependendo da
espécie.
Aterbinafina interfere especificamente em uma etapa inicial da biossintese de esterol
do fungo. Isto leva a deficiéncia de ergosterol e a um acumulo intracelular de
esqualeno, resultando na morte da célula fungica. A terbinafina age pela inibigdo da
esqualeno epoxidase na membrana celular do fungo. A enzima esqualeno epoxidase
ndo estd vinculada ao sistema citocromo P,,. A terbinafina nao influencia no
metabolismo dos horménios ou de outros medicamentos.
Propriedades Farmacocinéticas: Menos de 5% da dose é absorvida apds a
aplicagao tépica em humanos; aexposK;aO sistémica €, desta forma, muito baixa.
Apbs 7 dias de uso de Micosil®, as concentragdes de terbinafina em excesso aquelas
necessarias para a atividade fungica estao disponiveis no estrato corneo infectado por
pelo menos 7 dias apds a interrupgao do tratamento.
Resultados de eficacia: Estudos comprovam que terbinafina elimina a Tinea pedis
(Pé de atleta), a Tinea cruris (micose inguinal) e a Tinea corporis (micose do corpo)
em 1semana, ewtando areincidéncia durante 3 meses.
Indicacdes: Micosil° é indicado nos casos de: Infecgdes flungicas na pele causadas
por dermatdfitos tais como o Trichophyton (por exemplo, T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis e Epidermophyton
floccosum, por exemplo: Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (tineainguinal) e Tinea
corporis (tinea do corpo).
Pitiriase (tinea) versicolor devido a Pityrosporum orbiculare (também conhecida por
Malassezia furfur).
Micosil® também é indicado nos casos de infecgdes na pele causadas por leveduras
(candidiase cutanea), principalmente aquelas causadas pelo género Candida (por
ex.: Candida albicans).

0NTRAINDICAQ6E HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDAATERBINAFINAOU
AQUALQUER COMPONENTE DAFORMULACAO
Modo de usar e cuidados de conservagdo depons de aberto: Micosil® deve ser
usado apenas externamente.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: Lavar e secar a area infectada completamente antes de aplicar.
Pé de atleta, tinea da virilha e tinea do corpo: Aplique 1 vez ao dia durante 1
semana.
Pitiriase versicolor: Aplique 1 ou 2 vezes ao dia durante 2 semanas.
Candidiase cutanea: Aplique 1 ou 2 vezes ao dia durante 1 semana. Este tipo de
infeccao assemelha-se a tinea da virilha ou tinea do corpo, porém ocorre em idosos ou
pacientes obesos com dobras sobrepostas e Umidas da pele, ou em pessoas com
outras condigdes, tais como diabetes. Se este for o caso, o periodo de tratamento mais
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