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LAKESIAMEDICAL
Ciclopirox 80 mg/g

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Esmalte: Embalagem com frasco contendo 3g de solugdo (com 12 lixas para unhas).

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama de solugdo do esmalte contém 80 mg de ciclopirox.
Veiculo: alcool isopropilico, acetato de etila, copolimero de maleato monobutila/metoxi e dimetilsulfoxido.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de infec¢des fingicas das unhas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um ensaio clinico de fase III, aberto, multicéntrico, ndo-controlado, envolvendo pacientes com onicomicose em ambos maos e pés. O
periodo total de tratamento era de 6 meses, seguido de 4 semanas de avaliagdo (fase controle). De acordo com a frequéncia de aplicagdes, os pacientes
eram classificados em 5 tipos de grupos distintos: 1 vez por semana, duas vezes por semana, trés vezes, quatro ou mais vezes e variavel. Um total de 1222
pacientes foi incluido no estudo. De 1013 pacientes com cultura positiva no inicio do estudo, 883 negativaram suas culturas ao final do mesmo,
independente da frequéncia de aplicagdes do medicamento e da remogao das partes de unhas afetadas. 75% das infecgdes foram causadas por dermatofitos,
em que Trychophyton rubrum predominava. 14% das infecg¢des foram causadas por Candida albicans. Os autores concluem que os pacientes em
tratamento com ciclopirox esmalte ndo necessitam remover as por¢des das unhas parcialmente afetadas, ha uma clara liberdade de escolha da frequéncia
do tratamento, permitindo uma melhor aderéncia ao tratamento e, como em outros estudos, a sua tolerabilidade foi excelente. (Wozel G., 1999).

O estudo multicéntrico, aberto, ndo comparativo, de 116 pacientes, portadores de onicomicose distal/lateral ou superficial branca, conduzido no Brasil,
buscou avaliar a eficacia, seguranga e aceitagdo cosmética do ciclopirox esmalte no tratamento desta patologia. A eficacia clinica foi avaliada pelo
aumento da area ndo afetada da unha alvo e expressa em porcentagem da area total da unha. A variagdo foi de 74+12% na visita inicial e de 89%+10%
ao término do tratamento (p<0,05). A negatividade da cultura foi observada em 83% dos pacientes, e a seguranga e aceitagdo cosméticas, destacadas.
(Gontijo B., et al 1998)

Dois ensaios clinicos de mesmo desenho, duplo-cegos, veiculo-controlados, multicéntricos e paralelos, foram conduzidos, com o objetivo de avaliar o
uso de ciclopirox esmalte no tratamento de onicomicoses leve a moderada, causadas por dermatofitos. No primeiro estudo 223 pacientes foram
randomizados e no segundo estudo foram incluidos 237 pacientes. Os dados dos dois estudos pivotais demostraram que ciclopirox esmalte solugdo topica
a 8% ¢ significativamente mais eficaz que placebo no tratamento da onicomicose causada por Trychophyton rubrum e de leve a moderada onicomicose
dos dedos dos pés sem envolvimento da linula. Ao final de 48 semanas de tratamento, a taxa de cura micologica (cultura e microscopia 6tica negativa)
no estudo I foi de 29% vs 11% no grupo ciclopirox e grupo veiculo, respectivamente. O ciclopirox esmalte foi considerado extremamente seguro, com
os efeitos adversos considerados transitorios e localizados no sitio de agdo. (eritema e reagdo no sitio de aplicagdo). (Gupta AK, et al. 2000)

Foram incluidos num estudo prospectivo multicéntrico, individuos com onicomicose branca superficial subungueal confirmadas clinicamente e
micologicamente em 50% ou menos da unha afetada. Uma fina camada de ciclopirox diariamente era aplicada nas unhas afetadas por 6 meses e a unha
infectada era limpa semanalmente. Dos 146 pacientes incluidos neste estudo, 133 completaram o estudo. Foi relatado 81% de sucesso terapéutico, cura
em 22% e melhora em 59% (todos com cultura negativa). Ocorreram poucos efeitos adversos pequenos (4,1%), que ndo necessitaram de interrupgao do
tratamento. (Bonifaz A, et al. 1998)

Um estudo clinico ndo-controlado, aberto, multicéntrico, observacional, foi realizado com o objetivo de avaliar a eficacia e seguranga de ciclopirox
esmalte a 8% em 3666 pacientes com onicomicose. Destes, 5,9% (215) apresentavam o diagnostico de diabetes. O tratamento com ciclopirox esmalte
reduziu a principal 4rea afetada de 64,3% no momento basal para 41,2% em 3 meses e 25,7% em 6 meses. Em 3 meses, os médicos classificaram que a
onicomicose melhorou em 88,7% dos pacientes, ndo melhorou em 9,8% e piorou em 1,5%. A eficacia de ciclopirox foi boa em 62%, satisfatoria em
23,9% e insatisfatoria em 14,1%. Os eventos adversos reportados foram leves a moderados, sem nenhum efeito adverso sério reportado. Os autores
concluem que ciclopirox ¢ eficaz e seguro no tratamento da onicomicose em pacientes diabéticos com resultados similares aos encontrados na populagao
geral. (Seebacher C, et al. 2001).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
LAKESIAMEDICAL (ciclopirox) esmalte foi desenvolvido especificamente para o tratamento de infec¢des fingicas das unhas. A substincia ativa
ciclopirox penetra na placa da unha e atinge o agente patogénico dentro de 48 horas apos a aplicagdo.

4. CONTRAINDICACOES
LAKESIAMEDICAL ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox ou a qualquer componente da féormula.
Devido a falta de experiéncia clinica, o uso de LAKESIAMEDICAL nao ¢ indicado para criangas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso apresente mais de uma unha comprometida, uma ou mais unhas estejam inteiramente afetadas, ou ainda, se observar uma piora da lesdo ou
comprometimento da lunula, o paciente deve procurar orientagdo médica, uma vez que pode existir a necessidade de outro tratamento a0 mesmo tempo.

LAKESIAMEDICAL ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides ao redor dos olhos, evitando seu contato com os olhos,
ouvido, boca, nariz e vagina. Caso ocorra contato acidental, lavar os olhos, ouvidos, boca, nariz e vagina com bastante 4gua e, se continuar com irritagao,
procurar socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatologico exclusivo. Nao inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalagdo e/ou ingestdo acidental,
procure orientagdo médica

O produto contém solventes inflamaveis, portanto conservar o frasco protegido do fogo e de fontes de ignigdo. Nao fumar durante a aplicagdo do produto.



Naio ha estudos dos efeitos de LAKESIAMEDICAL administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir a eficacia deste
medicamento, LAKESIAMEDICAL ¢ destinada ao uso externo e deve ser aplicado apenas nas unhas. O uso de LAKESIAMEDICAL em outros locais
nao foi estudado. Pode ocorrer irritag@o caso o produto entre em contato com os olhos. Por isso, o paciente deve evitar tocar os olhos imediatamente apds
a aplicacdo do esmalte nas unhas das méaos ou qualquer outro contato do produto com os olhos. Caso ocorra contato acidental com os olhos, o paciente
deve lavar o local com bastante agua e, se continuar a irritagdo, procurar socorro médico. Caso ocorra inalagdo e/ou ingestdo acidental, o paciente deve
procurar orientacdo médica.

Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infecg¢do ou reinfecgdo. Cortar as unhas semanalmente, higienizando o cortador de unhas
posteriormente. As toalhas e meias que ficam em contato com as unhas afetadas devem ser trocadas diariamente. Esta simples atitude ird ajudar na cura
da micose e impedir que ela passe para outras unhas ou para outras pessoas.

Gravidez e lactagao

A aplicagdo de LAKESIAMEDICAL (ciclopirox) s6 devera ser considerada durante a gravidez ou lactac@o se absolutamente essencial.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Este medicamento contém 40% alcool (isopropilico) e pode causar intoxicacio, especialmente em criancas.
Populacdes especiais

Pacientes Idosos
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criangas
Uma vez que ndo ha dados suficientes, LAKESIAMEDICAL (ciclopirox) no ¢ indicado para uso em criangas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
LAKESIAMEDICAL deve ser mantido em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da Luz.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
LAKESIAMEDICAL ¢ um esmalte incolor e levemente amarelado, isento de matérias estranhas e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

ORIENTACAO AOS PACIENTES

O tratamento de uma micose de unha é geralmente demorado e necessita, de sua colaboragdo ativa e persistente. Assim por favor, atente para estas
orientagdes ao tratamento de sua micose de unha usando LAKESIAMEDICAL.

Estas informagdes sdo importantes sobre como usar este medicamento.

Micoses de unha sdo dificeis de tratar e as unhas crescem lentamente, em média, 2 milimetros por més, por isso ndo utilize uma quantidade do
medicamento maior do que a recomendada se ndo observar uma melhora no aspecto das unhas nas primeiras semanas de tratamento.

Ciclopirox combate os fungos responsaveis pela micose da unha.
O tratamento ndo deve ser interrompido antes da completa regeneragdo da unha e cura das areas afetadas.

LAKESIAMEDICAL ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides ao redor dos olhos, evitando seu contato com os olhos,
ouvido, boca, nariz e vagina. Caso ocorra contato acidental, lavar os olhos, ouvidos, boca, nariz e vagina com bastante agua e, se continuar com irritagao,
procurar socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatologico exclusivo. Nao inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalagdo e/ou ingestdo acidental,
procure orientagdo médica.

Modo de usar:
1. Durante o primeiro més, dia sim, dia nio;

2. Durante o segundo més, duas vezes por semana (as quartas-feiras e aos domingos) e;
3. Do terceiro até o sexto més, uma vez por semana (aos domingos).

Instrugées de uso

1. Antes da primeira aplicagdo de LAKESIAMEDICAL recomenda-se cortar a unha, o mais rente possivel, com alicate ou tesoura apropriada e remover
esmalte que esteja na unha com uso de removedor de esmaltes de sua preferéncia (Figura 1).



2. Com o auxilio da lixa contida na embalagem, lixar a unha o maximo possivel, até atingir a parte boa e sadia da unha. O restante ficara entdo mais fino
(Figura 2).
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E IMPORTANTE QUE A MOVIMENTACAO DA LIXA SE FACA SEMPRE DE BAIXO PARA CIMA, NO SENTIDO DA BASE PARA A PONTA
DA UNHA (DO PE OU DA MAO).

Atengdo: as lixas usadas nas unhas afetadas ndo devem ser utilizadas em unhas sadias.

3. Aplique, em seguida, uma fina camada de LAKESIAMEDICAL sobre a unha doente, sendo suficiente uma ou duas pinceladas

Na aplicagdo de LAKESIAMEDICAL, basta molhar o pincel uma tnica vez, mergulhando-o no frasco e aplicando o esmalte aderido as finas cerdas do
pincel, sobre todas as unhas doentes.

Forma-se, entdo, uma fina camada de esmalte sobre a superficie da unha com micose.

Se a camada de esmalte for danificada durante o intervalo, ¢ suficiente aplicar LAKESIAMEDICAL ¢ciclopirox) sobre as areas lascadas.

O uso do esmalte cosmético podera ser utilizado normalmente durante o tratamento com LAKESIAMEDICAL

Ap6s a secagem da camada de LAKESIAMEDICAL espalhada sobre a unha com micose, conforme orientado acima, esta camada podera ser recoberta
por outra, superposta, do esmalte cosmético, sem perda do efeito terapéutico da medicacao.

Por vezes, devido ao contato do pincel com a borda do frasco pelo uso, restos do esmalte ressecado podem atuar nesta borda como uma "cola" sobre a
tampa-haste do pincel, dificultando a abertura do frasco quando se tenta desenrosca-la. Quando tal dificuldade for maior (p. ex. quando o frasco ficar
fechado por 6 dias), deixa-se o frasco invertido, por alguns minutos, em agua quente, desfazendo-se a "ag@o cola" e abrindo-se o frasco, sem prejuizo
para o efeito da medicagdo contida no esmalte.

Nao ¢ necessario mergulhar o pincel no frasco com esmalte para a aplicagdo em cada unha.

Para eliminar a micose ¢ suficiente uma camada homogénea do esmalte, a qual ndo precisa ser grossa nem muito brilhante.

Para prevenir que o esmalte seque, a tampa deve ser firmemente rosqueada apds o uso e para prevenir a aderéncia da tampa no frasco, evitar que a solugio
derrame na rosca do frasco.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reago muito rara (< 1/10.000).

Quando LAKESIAMEDICAL entra em contato com a pele adjacente a unha, pode raramente ocorrer dermatite alérgica de contato e muito raramente
vermelhiddo e descamagio.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.



10. SUPERDOSE

Nido hé experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sistémicos relevantes se
LAKESIAMEDICAL for aplicado a grandes areas ou usado muito frequentemente, pois sua absorgéo sistémica ¢ baixa, quando usado topicamente.

O produto destina-se ao uso dermatologico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo ou a utilizagdo acidental em maior quantidade do que a recomendada
na bula, procure orientagdo médica.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriao aprovada pela ANVISA em 03/12/2025.

DIZERES LEGAIS

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Rosa Maria Scavarelli CRF —SP n° 6.015

LAKESIAMEDICAL Esmalte 3g — Registro: 1.0191.0308.002-1

Registrado e produzido por:

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.

Avenida Marginal Direita 8 Rodovia Anchieta Km 13,5, s/n°
Séo Bernardo do Campo — SP

CEP: 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Inddstria Brasileira

Comercializado por:

GENOMMA LABORATORIES DO BRASIL LTDA.
Avenida das Nagoes Unidas, 14.171, Torre A, cj 501/504,
Vila Gertrudes — Sdo Paulo - SP

CEP:04794.000

CNPJ 09.080.907/0001-82

Para mais informacdes sobre o produto,
ligue para: 0800-770-0566 ou escreva para

sac@genommalab.com.br.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo de um profissional de saude.

Genomma Lab.®
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Historico de Alteracio da Bula

THERASKIN®

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de aprovagao Itens de bula Versoes (VP/VPS) Apresentagoes
expediente expediente relacionadas
XX/2025 Gerado no momento 10457 -SIMILAR - 24/09/2025 1269533/25-5 10507 - SIMILAR 24/11/2025 - VPS/VP 80MG/G ESMALTE
do peticionamento Inclusdo Inicial de - Modificagdo PARA UNHAS CT
Texto de Bula — Pos-Registro — FR VD AMB X 3G
RDC 60/12 CLONE
24/09/2025 1269524/25-6 10507 - SIMILAR
- Modificagdo
Pos-Registro —
CLONE
24/09/2025 1269519/25-0 10507 - SIMILAR

- Modificagdo
Pos-Registro —
CLONE




