MYCOSPOR®

bifonazol

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Mycospor®
Denominagédo genérica: bifonazol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Mycospor® é apresentado na forma de:

- creme dermatoldgico em bisnaga com 10 g e 15 g;

- solucédo spray em frasco com 10 ml e 15 ml;

- gel dermatologico em bisnaga com 15 g;

- p6 topico em frasco com 20 g e 30 g;

- shampoo em frasco com 100 ml e 200 ml;

- pomada dermatolégica em bisnaga ou tubo dosificador com 10 g + 15 emplastros e 15 g + 25 emplastros.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO TOPICO

COMPOSICAO
Cada g de Mycospor® creme contém:
DIfONAZOL.......cco i 10 mg

Excipientes: alcool benzilico, alcool cetoestearilico, palmitato de cetila, 2-octildodecanol, polissorbato 60,
monoestearato de sorbitano e agua.

Cada ml de Mycospor® solucéo spray contém:
DIfONAZOLl.....coo e 10 mg
Excipientes: alcool etilico e miristato de isopropila.

Cada g de Mycospor® gel contém:
DIfONAZOl......ccco e 10 mg

Excipientes: eumulgin B3, cetiol HE, isoestearato de isopropila, alcool etilico, alcool latico, alcool benzilico e
agua.

Cada g de Mycospor® pé contém:

DIfONAZO.....cco e 10 mg
Excipientes: amido de arroz.

Cada ml de Mycospor® shampoo contém:

DIfONAZOl.......ccoi i 10 mg

Excipientes: laurilsulfato de sodio, lauriletersulfato de sédio, alcool etilico, acido latico, dietanolamida do
acido graxo de coco, 6xido de cocoamidopropilamina, perfume e agua.

Cada g de Mycospor® pomada contém:
DIfONAZOl.....cooi i 10 mg
Excipientes: uréia, lanolina, cera branca e vaselina branca.



1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?

Mycospor® € um medicamento usado no tratamento de infec¢des da pele, conhecidas por micoses, causadas
por fungos (dermatofitos, leveduras, mofo) e outros organismos, tais como Malassezia furfur e infeccdes
causadas por Corynebacterium minutissimum.

As micoses podem ocorrer em praticamente todas as partes do corpo.. As areas de maior risco sdo aquelas
onde ocorre contato da pele com a pele, isto é, entre os dedos do pé, na virilha ou nas axilas. Os fungos
crescem na pele. O bifonazol, principio ativo do Mycosp0r®, combate as micoses da pele.

A melhora da leséo da pele ocorre nos primeiros dias de tratamento.

2. Por que este medicamento foi indicado?
Mycospor® creme, solucao, gel e p6 é usado no tratamento de:
e Micoses do pé e da méo (Tinea pedum, Tinea manuun).
* Micoses da pele e das pregas da pele (Tinea corporis, Tinea inguinalis).
» Pitiriase versicolor.
< Balanite por Candida.
e Eritrasma.
Mycospor® pomada é usado no tratamento de:

e Tratamento das infec¢cBes flngicas das unhas dos pés e das méaos por remoc¢do da unha afetada
sem trauma, com acao antimicética simulténea.

Mycospor® shampoo € usado no tratamento de:
« Dermatite seborréica do couro cabeludo.

3. Quando nao devo usar este medicamento?
Contra-indicacfes

Mycospor® néo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade ao bifonazol ou a outro componente da
formulacéo.

Precaucdes e Adverténcias

Pacientes com histdrico de reacdes de hipersensibilidade aos agentes anti-fingicos imidazol (por ex.:
econazol, clotrimazol e miconazol) devem ter cautela ao utilizar produtos que contém bifonazol.

Em caso de hipersensibilidade conhecida ao alcool cetoestearilico, recomenda-se usar a solugdo spray no
lugar do creme.

Deve-se evitar o contato de Mycospor® com os olhos.
- Gravidez

Dados de farmacocinética e estudos de seguranca pré-clinicos em humanos ndo demonstraram que podem
ser previstos efeitos prejudiciais a mée e a crianga quando bifonazol é usado durante a gravidez. Entretanto,
ndo existem dados clinicos disponiveis.

Mycospor® somente devera ser utilizado durante os trés primeiros meses da gravidez apés uma cuidadosa
consideracdo da relacao risco/ beneficio pelo seu médico.

- Lactagao
Nao se sabe se o bifonazol é excretado no leite materno. A excregdo de Myscospor® no leite materno foi

estudada em animais. Mycospor® s6 pode ser usado durante a amamentacao apés cuidadosa consideragao
da relacao risco/ beneficio pelo seu médico.

Durante o periodo de amamentacdo Mycospor® ndo pode ser aplicado na area das mamas.
- Fertilidade

Estudos pré-clinicos ndo demonstram evidéncias de que o bifonazal compromete a fertilidade feminina/
masculina.

N&o ha contra-indicacdo relativa a faixas etarias. Em bebés, Mycospor® deve ser usado somente com
orientacao médica.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. Como devo usar este medicamento?
Aspecto fisico
Mycospor® creme apresenta-se na forma de creme branco com odor caracteristico de creme.

Mycospor® solucéo spray apresenta-se na forma de solucgdo limpida, de incolor a levemente amarelada com
odor de alcool.

Mycospor® gel apresenta-se na forma de gel limpido, incolor.
Mycospor® pé apresenta-se na forma de pé fino, de branco a levemente amarelado.
Mycospor® shampoo apresenta-se na forma de gel viscoso, na cor amarelo - palha, com odor de perfume.
Mycospor® pomada apresenta-se na forma de pomada homogénea, na cor amarelada.
Posologia
« Creme, solugéo, gel e po:
Aplicar Mycospor® creme, solucao spray, gel ou pé uma Unica vez por dia.

Habitualmente, é necesséaria apenas uma pequena quantidade de creme ou gel para uma superficie
correspondente a palma da méo.

Antes da primeira utilizacdo de Mycospor® spray, recomenda-se pressionar a valvula algumas vezes para
obter-se a nebulizacdo do produto. Apenas 1 ou 2 pulverizacdes séo suficientes.

Mycospor® po deve ser aplicado na area afetada uma Unica vez por dia, devendo ser espalhado sobre a area
afetada.

Para se atingir a cura, o tratamento com Mycospor® creme, solucdo, gel e pomada deve ser realizado no
periodo adequado. O periodo usual de tratamento é:

Micose do pé e micose interdigital.............cooevvireeiiiiiiee e 3 semanas
Micose do corpo, da méo e das pregas da pele............cccvvveeeen. 2-3 semanas
Pitiriase versicolor @ eritrasSma..........ccceveviiieieie i 2 semanas
Balanite por CAndida.............ueereeeeeiiiiiiiiiiiiiee e 2-4 semanas

e Shampoo:
Mycospor® Shampoo deve ser usado trés vezes por semana, recomenda-se aplicar o shampoo duas vezes
em cada lavagem.
A duragdo do tratamento deve ser determinada pelo médico. Usar uma quantidade de shampoo suficiente

para produzir espuma abundante.

* Pomada:
Mycospor® Onicoset pomada deve ser aplicado 1 vez ao dia, em quantidade suficiente para cobrir toda a
superficie da unha afetada com uma fina camada.
O tratamento deve ser efetuado diariamente pelo tempo necessario para eliminar todo o material amolecido
da unha pelo fungo, em geral entre 7 a 14 dias, dependendo da intensidade da infec¢@o e da espessura da
unha.
O tratamento do leito ungueal com Mycospor® creme devera ser feito por um periodo aproximado de 4

semanas.

Modo de Usar
e Creme, solucao, gel e po:



Aplicar Mycospor® creme, solucdo spray ou gel friccionando uma fina camada na area afetada. A aplicacdo
deve ser feita preferencialmente a noite, antes de deitar. Habitualmente, € necessaria apenas uma pequena
quantidade de creme ou gel para uma superficie correspondente a palma da méo.

Na forma de p6, deve ser espalhado sobre a area afetada.

Para melhores resultados, recomenda-se como medida higiénica, lavar e secar bem a area afetada antes de
usar Mycospor®.

Antes da primeira utilizacdo de Mycospor® spray, recomenda-se pressionar a valvula algumas vezes para
obter-se a nebulizacao do produto.

g
-

e Shampoo:
Mycospor® Shampoo deve ser usado trés vezes por semana conforme instrucdes abaixo:
1. Apds molhar os cabelos e o couro cabeludo, lavar com o shampoo massageando até obter
espuma.
2. Deixar a espuma agir durante 5 minutos e, em seguida enxaguar completamente com agua.

3. Repetir a operacgéao.
Em caso de contato com os olhos, lave-os com agua gelada.

* Pomada:
Mycospor® Onicoset pomada deve ser aplicado em quantidade suficiente para cobrir toda a superficie da
unha afetada com uma fina camada. Em geral ndo ha necessidade de cobrir a pele ao redor da unha com
micose. Nos casos isolados em que seja necessario cobrir esta area da pele, para evitar o aparecimento de
uma irritacdo local, aplicar, por exemplo, uma pasta de zinco sobre a pele da borda da unha. Em seguida a
unha devera ser coberta com o emplastro e mantido por 24 horas. Apo6s a retirada do emplastro, na troca
diaria, submergir o dedo durante cerca de 10 minutos em um banho de 4gua quente. Em seguida, raspar a
queratina amolecida da unha afetada, com o raspador. Secar a unha tratada e aplicar novamente Mycospor®
Onicoset pomada como anteriormente indicado e cobrir com o emplastro.
Mycospor® Onicoset atua sobre a substancia cérnea das unhas afetadas pelos fungos. As partes sadias ndo
sdo afetadas.
Uma vez desprendida a unha e antes de iniciar o tratamento antimicGtico subsequente, recomenda-se
consultar o médico para avaliar a integridade da onicélise (descolamento da unha) e efetuar, neste caso, a
limpeza do leito ungueal.
O sucesso do tratamento depende amplamente do cuidado na remocdo da area da unha doente e
conseqiientemente do tratamento da unha infectada com Mycospor® creme ou bifonazol nas outras
formulacdes.
Embora seja muito rara é possivel ocorrer alergia ao emplasto. Consulte 0 seu médico se ocorrer alergia.

Vocé pode substituir por um emplasto diferente ou uma dedeira de borracha.

Recomenda-se trocar as toalhas e roupas que tiverem contato com as areas infectadas. Esta medida impede
gue a micose se espalhe para outras partes do seu corpo e para outras pessoas.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica ou de seu
cirurgido-dentista.



N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

5. Quais os males que este medicamento pode causar?
» Creme, solucéo, gel, p6 e shampoo:

Alteracdes gerais e no local de aplicacéo
Dor no local de aplicacao e edema periférico.

Alteracoes na pele e tecido subcutineo

Dermatite de contato, dermatite alérgica, eritema, prurido, erupcao cutanea, urticaria, bolhas, esfoliagdo da
pele, eczema, pele seca, irritagdo na pele, maceracdo da pele e sensacdo de queimacao na pele.

Essas reacfes adversas sao reversiveis apos a descontinuagéo do tratamento.

¢ Pomada
Alteracoes na pele e tecido subcutianeo

Dermatite de contato, maceracdo da pele, descamacéo, alteragdes na unha, descoloragdo da unha, eritema,
irritacdo na pele, prurido e erupcéo cutanea.

Essas reacfes adversas sao reversiveis apos a descontinuagéo do tratamento.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade  deste medicamento de uma s6 vez?
N&o se aplica.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Mycospor® creme, solucdo spray, p6é e gel devem ser conservados em temperatura ambiente (15°C — 30°C)
e em suas embalagens originais.

Mycospor® pomada deve ser conservada em temperatura ambiente (15°C — 30°C), evitar local quente e em
sua embalagem original.

Mycospor® shampoo deve ser conservado em local fresco, evitar calor excessivo e em sua embalagem
original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. Caracteristicas Farmacoldgicas
Propriedades Farmacodinamicas

O bifonazol, principio ativo do Mycospor®, € um derivado imidazélico com amplo espectro de acao
antimicotica que inclui dermatofitos, leveduras, hifomicetos e outros fungos, tais como Malassezia furfur.
Além disso, atua sobre Corynebacterium minutissimum.

A situacao de resisténcia do bifonazol é favoravel. Alteracdes da resisténcia primaria de espécies sensiveis
de fungos sdo muito raras. Investigacdes ndo séo suficientes para evidenciar qualquer desenvolvimento de
resisténcia secundaria em cepas primariamente sensiveis.

Mecanismo de acéo

O bifonazol inibe a biossintese de ergosterol em dois niveis diferentes, o que diferencia tanto de outros
derivados azolicos quanto de outros antimicoticos, os quais atuam em apenas um Unico nivel. A inibicao da
sintese de ergosterol ocasiona dano estrutural e funcional da membrana citoplasmatica.

Em especial, na formulagéo de Mycospor® pomada, a uréia atua como ceratoplastico.

Propriedades Farmacocinéticas

- Absorcéo

O bifonazol tem boa penetragdo nas camadas infectadas da pele. Seis horas apds a administragdo sao
alcancadas concentracfes nas diversas camadas da pele de 1000 mcg/cm3 , ha camada mais externa da



epiderme (estrato cérneo), até 5 mcg/cm®, na derme papilar. Todas as concentracdes determinadas estdo
dentro da faixa da atividade anti — micética confiavel.

Os respectivos niveis plasmaticos resultantes do tratamento com Mycospor® pomada estdo sempre abaixo
dos limites de detecgédo de bifonazol (isto €, menor que 1 ng/ ml).

O bifonazol atravessa a barreira placentaria em ratos.

- Dados de seguranca pré-clinica

Os dados de seguranca pré-clinica ndo revelam danos especiais aos humanos baseados em estudos
convencionais de toxicidade e genotoxicidade de dose Unica. Alteracdes hepaticas (inducdo enziméatica e
degeneracdo gordurosa) foram observadas em estudos de toxicidade de dose repetida com administracéo
oral, nas exposi¢cBes excessivas de dose maxima em humanos, indicando pouca relevancia para 0 uso
clinico. Nao foram realizados estudos de carcinogenicidade com bifonazol.

Estudos de toxicidade reprodutiva em ratos e coelhos, em dose oral igual ou superior a 30 mg/ kg de peso
corporeo resultaram em embrido ou feto toxicidade, incluindo letalidade. Dada baixa absorcdo do principio
ativo na pele, estes resultados tém pequena relevancia no uso clinico. Nao foi observado comprometimento
da fertilidade em ratos em dose oral de até 40 mg/ kg de peso corpéreo.

2. Resultados de eficacia

Os resultados dos estudos realizados mostram claramente que bifonazol em diferentes formulagfes se
caracteriza por boa eficacia nas indicages estudadas quando aplicado uma vez por dia e por um periodo de
tratamento relativamente curto, 2 a 3 semanas. Na tabela estd documentada a resposta clinica de 924
pacientes com dermatomicoses tratados com as formulacdes creme e solugéo.

Tabela: Resultados do tratamento com bifonazol 1%.

Tratamento Diagnéstico # pacientes Resposta
Clinica*
(%)
Creme Candidiase 154 88,9
Tinea 301 86,0
Pitiriase versicolor 79 92,5
Eritrasma 28 100
Solucéo Candidiase 62 71,0
Tinea 215 88,8
Pitiriase versicolor 62 91,9
Creme + solucéo Candidiase 4 75,0
Tinea 19 89,9

(*) Cura + melhora

Referéncia bibliografica: Stettendorf S: Tolerability and efficacy of bifonazole in dermatomycoses.
Arzneimittel-Forschung. Drug.Res. 33(5):750-754,1983.

3. Indicacgbes
Mycospor® creme, solucao, gel e p6 é usado no tratamento de:
e Micoses do pé e da méo (Tinea pedum, Tinea manuun).
« Micoses da pele e das pregas da pele (Tinea corporis, Tinea inguinalis).
» Pitirfase versicolor.
« Balanite por Candida.
e Eritrasma.
Mycospor® pomada é usado no tratamento de:

e Tratamento das infec¢cBes flngicas das unhas dos pés e das méaos por remoc¢do da unha afetada
sem trauma, com agao antimicotica simultanea.

Mycospor® shampoo é usado no tratamento de:
» Dermatite seborréica do couro cabeludo.



4. Contra-indicacdes

Mycospor® ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade ao bifonazol ou a outro componente
da formulacao.

5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto
e Creme, solucao, gel e po:

Aplicar Mycospor® creme, solucdo spray ou gel friccionando uma fina camada na area afetada. A aplicacdo
deve ser feita preferencialmente a noite, antes de deitar. Habitualmente, € necessaria apenas uma pequena
quantidade de creme ou gel para uma superficie correspondente a palma da mao.

Na forma de p6, deve ser espalhado sobre a area afetada.

Para melhores resultados, recomenda-se como medida higiénica, lavar e secar bem a area afetada antes de
usar Mycospor®.

Antes da primeira utilizacdo de Mycospor® spray, recomenda-se pressionar a valvula algumas vezes para
obter-se a nebulizacao do produto.

e Shampoo:
Mycospor® Shampoo deve ser usado trés vezes por semana conforme instru¢des abaixo:
1. Apos molhar os cabelos e o couro cabeludo, lavar com o shampoo massageando até obter espuma.
2. Deixar a espuma agir durante 5 minutos e, em seguida enxaguar completamente com agua.

3. Repetir a operacgéo.
Em caso de contato com os olhos, lave-os com agua gelada.
* Pomada:

Mycospor® Onicoset pomada deve ser aplicado em quantidade suficiente para cobrir toda a superficie da
unha afetada com uma fina camada. Em geral ndo ha necessidade de cobrir a pele ao redor da unha com
micose. Nos casos isolados em que seja necessario cobrir esta area da pele, para evitar o aparecimento de
uma irritacdo local, aplicar, por exemplo, uma pasta de zinco sobre a pele da borda da unha. Em seguida a
unha devera ser coberta com o emplastro e mantido por 24 horas. Ap6s a retirada do emplastro, na troca
diaria, submergir o dedo durante cerca de 10 minutos em um banho de 4gua quente. Em seguida, raspar a
queratina amolecida da unha afetada, com o raspador. Secar a unha tratada e aplicar novamente Mycospor®
Onicoset pomada como anteriormente indicado e cobrir com o emplastro.

Mycospor® Onicoset atua sobre a substancia cérnea das unhas afetadas pelos fungos. As partes sadias ndo
sdo afetadas.

Uma vez desprendida a unha e antes de iniciar o tratamento antimicitico subsequente, recomenda-se
consultar o médico para avaliar a integridade da onicélise (descolamento da unha) e efetuar, neste caso, a
limpeza do leito ungueal.

O sucesso do tratamento depende amplamente do cuidado na remocdo da area da unha doente e
conseqiientemente do tratamento da unha infectada com Mycospor® creme ou bifonazol nas outras
formulacdes.

Embora seja muito rara, é possivel ocorrer alergia ao emplasto. Consulte o seu médico se ocorrer alergia.

Vocé pode substituir por um emplasto diferente ou uma dedeira de borracha.

Recomenda-se trocar as toalhas e roupas que tiverem contato com as areas infectadas. Esta medida impede
gue a micose se espalhe para outras partes do seu corpo e para outras pessoas.

A troca de toalhas e pecas do vestuario que tiverem contato com as areas infectadas impede que a infeccao
fungica se dissemine.

Cuidados de conservacdo depois de aberto

Mycospor® creme, solucdo spray, p6é e gel devem ser conservados em temperatura ambiente (15°C — 30°C)
e em suas embalagens originais.




Mycospor® pomada deve ser conservada em temperatura ambiente (15°C — 30°C), evitar local quente e em
sua embalagem original.

Mycospor® shampoo deve ser conservado em local fresco, evitar calor excessivo e em sua embalagem
original.

6. Posologia
e Creme, solucgéo, gel e po:
Aplicar Mycospor® creme, solucéo spray, gel ou pé uma Unica vez por dia.

Habitualmente, € necessaria apenas uma pequena quantidade de creme ou gel para uma superficie
correspondente a palma da mao.

Antes da primeira utilizacdo de Mycospor® spray, recomenda-se pressionar a valvula algumas vezes para
obter-se a nebulizacdo do produto. Apenas 1 ou 2 pulverizacdes séo suficientes.

Mycospor® pé deve ser aplicado na area afetada uma Unica vez por dia, devendo ser espalhado sobre a area
afetada.

Para se atingir a cura, o tratamento com Mycospor® creme, solucdo, gel e pomada deve ser realizado no
periodo adequado. O periodo usual de tratamento é:

Micose do pé e micose interdigital...........cccooevvieeeiiiiiee e 3 semanas
Micose do corpo, da méo e das pregas da pele............ccccvvveeeen. 2-3 semanas
Pitirfase versicolor € EritraSma..........ccccveviiiiieeeiiiiieee e 2 semanas
Balanite por CANAida............eueeiiiiiiiiiiiieee e 2-4 semanas

e Shampoo:
Mycospor® Shampoo deve ser usado trés vezes por semana, recomenda-se aplicar o shampoo duas vezes
em cada lavagem.
A duragdo do tratamento deve ser determinada pelo médico. Usar uma quantidade de shampoo suficiente

para produzir espuma abundante.
* Pomada:

Mycospor® Onicoset pomada deve ser aplicado 1 vez ao dia, em quantidade suficiente para cobrir toda a
superficie da unha afetada com uma fina camada.

O tratamento deve ser efetuado diariamente pelo tempo necessario para eliminar todo o material amolecido
da unha pelo fungo, em geral entre 7 a 14 dias, dependendo da intensidade da infec¢@o e da espessura da
unha.

O tratamento do leito ungueal com Mycospor® creme devera ser feito por um periodo aproximado de 4

semanas.

7. Adverténcias

Pacientes com historico de reacdes de hipersensibilidade aos agentes anti-fungicos imadazol (por ex.:
econazol, clotrimazol e miconazol) devem ter cautela ao utilizar produtos que contém bifonazol.

Em caso de hipersensibilidade conhecida ao alcool cetoestearilico, recomenda-se usar a solucao spray no
lugar do creme.

Deve-se evitar o contato de Mycospor® com os olhos.

Em bebés, Mycospor® deve ser usado somente sob prescricdo médica. Deve-se evitar o contato de
Mycospor® com os olhos.

Uso durante a gravidez e lactacao
- Gravidez

Dados de farmacocinética e estudos de seguranca pré-clinicos em humanos ndo demonstraram que podem
ser previstos efeitos prejudiciais & mée e a crianca quando bifonazol é o usado durante a gravidez.
Entretanto, ndo existem dados clinicos disponiveis.

Mycospor® somente devera ser utilizado durante os trés primeiros meses da gravidez apds uma cuidadosa
consideragéo da relagao risco/ beneficio pelo seu médico.




- Lactacéo
Nao se sabe se o bifonazol é excretado no leite materno. A excregdo de Myscospor® no leite materno foi

estudada em animais. Mycospor® s6 pode ser usado durante a amamentacao apés cuidadosa consideragao
da relacao risco/ beneficio pelo seu médico.

Durante o periodo de amamentacdo Mycospor® ndo pode ser aplicado na area das mamas.
- Fertilidade

Estudos pré-clinicos ndo demonstram evidéncias de que o bifonazal compromete a fertilidade feminina e
masculina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

8. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Nenhum estudo bem desenhado foi realizado em criangcas. Com base nos dados clinicos relatados ndo ha
nenhuma indicacdo de que efeitos prejudiciais devem ser esperados em criancas. Entretanto, em bebés,
Mycospor® somente deve ser usado sob a supervisdo do médico.

9. Interagbes medicamentosas
N&o séo conhecidas intera¢cdes com outros medicamentos.

10. Reacdes adversas a medicamentos
e Creme, solucao, gel , pé e shampoo:

Alteracdes gerais e no local de aplicacao
Dor no local de aplicacdo e edema periférico

Alteracoes na pele e tecido subcutianeo

Dermatite de contato, dermatite alérgica, eritema, prurido, erupcdo cutdnea, urticaria, bolhas, esfoliacdo da
pele, eczema, pele seca, irritacdo na pele, maceracao da pele e sensacao de queimacao na pele.

Essas reacdes adversas sdo reversiveis apos a descontinuagéo do tratamento.

« Pomada
Alteracdes na pele e tecido subcutineo

Dermatite de contato, maceracdo da pele, descamacéo, alteracdes na unha, descoloracdo da unha, eritema,
irritacdo na pele, prurido e erupcao cutanea.

Essas reacdes adversas sdo reversiveis apos a descontinuagéo do tratamento.

11. Superdose
N&o se aplica.

12. Armazenagem

Mycospor® creme, solucdo spray, pé e gel devem ser conservados em temperatura ambiente (15°C — 30°C)
e em suas embalagens originais.

Mycospor® pomada deve ser conservada em temperatura ambiente (15°C — 30°C), evitar local quente e em
sua embalagem original.

Mycospor® shampoo deve ser conservado em local fresco, evitar calor excessivo e em sua embalagem
original.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
Lote, datas de fabricacdo e validade: vide cartucho.



