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Amorolfina - Informacion

La amorolfina pertenece la familia de los antifungicos morfolinicos. Esta droga inhibe la sintesis del ergosterol al interferir en dos
pasos de su biosintesis: la Al4-reductasa y A/.8-isomerasa. De esta forma altera la permeabilidad de la membrana plasmdtica de
las células fungicas, se produce la acumulacion de esteroles anormales y deteriora el desarrollo de los hongos.

La laca para uilas contiene, ademds de la amorolfing, tres excipientes: un copolimero de dcido metacrilico, la triacelinay un sol-
vente con etanol, butilacetato y etilacetato.

Esta droga posee un amplio espectro antifingico que incluye a levaduras de los géneros Candida y Cryptococcus, dermatofitos,
hongos dimorfos, hongos demateaceos (pigmentados de color pardo) y es menos activo frente a Aspergillus, Fusarium y Mucor. Su
actividad fungicida depende de la concentracion de la droga vy el lapso de aplicacion.

En contacto con la ufia se produce un fendmeno de sublimacion de la amorolfina que pasa de sélido a gas y aumenta la eficacia
de este antifungico. Esta laca mantiene la hidratacion de la Idmina ungueal mediante una semioclusion, limita de esta forma la per-
sistencia de las esporas resistentes a los tratamientos sistémicos o tépicos.

La laca para ufias se presenta en la concentracion al 5%. Se recomienda su aplicaciéon una o dos veces por semana, debe hacer
previomente un limado de las uiias. El envase comercial viene acompafiado de instrucciones precisas para su aplicacion correcta.
Se recomienda para las uiias de los pies mantener el tratamiento durante seis a ocho meses; para las uias de las manos se acon-
seja aplicarla durante la mitad del lapso indicado.

Se han hecho ensayo de la aplicacion de esta laca con rayos Idser, pero los resultados aun no estdn publicados.

Indicaciones de la laca de amorolfina

1 - Tratamiento de la onicomicosis blanca superficial. Una vez por semana las ufias de las manos, durante 3 a 4 meses y una o dos
veces por semana durante 6 a 8 semanas para las uias de los pies.

2 - Prevenciodn de las recidivas. Aplicar una vez por semana, el lapso de tratamiento no estd claramente establecido.

3 - Como coadyuvante de los antifungicos sistémicos, en especial terbinafina e itraconazol, mejora los resultados de estos antifun-
gicos sistémicos. Se indica aplicar la laca una vez por semana.

4 - Su recomendacion como monoterapia en onicomicosis de los pies, distales o laterales subungueales, con invasién menor al
40%, no ha sido confirmada en estudios doble ciego aleatorizados.

Los efectos secundarios
Son poco frecuentes. Si se aplica diariamente puede producir un cambio de coloracion de la uAas gue adquiere un tono amairrillo,
esto desaparece cuando se suspende el tratamiento. Pude generar inflamacion periungual y dermatitis de contacto.
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LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO, Conserve este prospecto dado gue contiene
informacion que puede serle Util para volver a leer. Si considera que algunos de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece
cualguier efecto adverso no mencionado en este prospecto, consulte a su médico y/o farmacéutico inmediatamente.

QUE CONTIENE?

Formula: Cada 100 ml de Laca para ufias contienen:

Amorolfina (como Clorhidrato) 5,00 g; Copolimero del Acido Metacrilico 12,50 g; Acetato de Etilo 15,00 g; Acetato de Butilo 5,00 g;

Etanol Absoluto c.s.p. 100 mil.

Accién: Antimicdtico de uso tépico y accidn local.

¢PARA QUE SE USA?

Se utiliza como tratamiento complementario para lesiones producidas por hongos, que afectan las uAas de pies y manos, que pre-

sentan cambios en el color y engrosamiento de las mismas, en mayores de 18 afos.

Debe consultar a su médico si empeora o si no mejora después de 1 mes de uso.

¢{QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR?

No use este medicamento si UD. sabe que es alérgico (hipersensible) a alguno de los componentes de la formula. No use en meno-

res de 18 anos. Si Ud. estd tomando algun medicamento, o estd embarazada o dando el pecho a su bebé, consulte a su médico

antes de utilizar este medicamento.

¢QUE CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE UTILIZAR?

Si desarrolla sensibilidad al producto, suspenda el tratamiento y consulte a su médico. Evite el contacto con ojos y mucosas. Si acci-

dentalmente se produjese contacto con los ojos, lavar con agua abundante y consultar con un oftalmaologo si fuese necesario.

No sobrepase la frecuencia de aplicaciones ni la duracién del tratamiento recomendado.

¢QUE CUIDADOS DEBE TENER MIENTRAS ESTA UTILIZANDO?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas lo sufran.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas, algunas pueden ser serias. Si esto ocurre, interrumpa el tratamiento, y con-

sulte inmediatamente a su médico. El medicamento no debe volver a aplicarse.

Pueden producirse alteraciones de las uiias (p.ej. decoloracion de la uiia, roturas de las ufias y ufias quebradizas).

Las reacciones adversas que pueden ocurrir son las siguientes:

- Alteracion de la uAia.

« Decoloracion de la uAa.

- Fragilidad de las uAas.

- UAas quebradizas.

- Sensacion de quemazon en la piel.

« Reaccion alérgica sistémica (una reaccién alérgica seria que puede asociarse con hinchazén de la cara, labios, lengua o gargan-

ta, dificultad para respirar y/o erupcién cutdnea intensa).

« Eritema, picor, dermatitis de contacto, urticaria y ampollas.

¢COMO SE USA?

La laca para ufias debe aplicarse sobre las ufias afectadas (de las manos o los pies) una o dos veces por semana en mayores de

18 afos. La duracion del tratamiento dependerd de la intensidad y localizacion de la ufia afectada, asi como la velocidad del creci-

miento de las ufias. Debe consultar a su médico si empeora o si N0 mejora o si aparecen nuevos sintomas después de 1 mes de uso.

Forma de Administracién: Sélo para uso sobre las ufias, no debe aplicarse en la piel de alrededor de las ufias.

Este medicamento no debe ser ingerido. ES SOLAMENTE PARA USO EXTERNO.

Aplicar la laca, 10 2 veces por semana, soélo sobre las ufias afectadas de las manos o de los pies.

Modo de Aplicacién:

1. Preparacioén de la uila: Antes de la primera aplicacion de la laca, es esencial limar lo mds profundamente posible las partes
afectadas de la uiia (sobre toda la superficie).

2. Luego limpiar y desengrasar la superficie de la uia.

Repetir los pasos 1y 2 por cada ufia infectada.

Atencion: Las uAlas sanas no deben limarse nunca con la lima utilizada para las uAas enfermas.

3. La laca debe aplicarse sobre toda la superficie de la uAa afectada.

4. Ciérrese bien el frasco inmediatamente después de aplicar la laca para evitar su evaporacion.

5. Permitir que la(s) uAa(s) tratada(s) se sequen durante 3-5 minutos.

Se deben aplicar medidas generales de higiene con el fin de evitar la aparicion de otras infecciones o recaidas.

En caso de duda, se debe consultar con un médico o farmacéutico.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI COLOQUE MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Ante |la eventualidad de una ingesta accidental o sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los Cen-

tros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: Tel. (011) 4307-4788/5442.

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777.

¢TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

Comuniquese a los siguientes teléfonos: ANMAT Responde: 0800 333 1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Presentaciones: Envase conteniendo 4 ml de laca, 10 espdtulas de aplicacion y 15 limas.

Conservacién: Conservar a temperatura no mayor de 30°C, al abrigo de la luz.

Especialidad medicinal autorizada por el Min. de Salud. Certificado N° 47.791. Director Técnico: Germdn Van Der Tuin, Farmacéutico.
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