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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Niogermos 80 mg/g verniz para as unhas medicamentoso

ciclopirox

Para adultos

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Niogermos e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Niogermos
. Como utilizar Niogermos

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Niogermos

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Niogermos e para que € utilizado

Niogermos é um agente antifiingico amplamente eficaz (agente antimicético de largo
espetro) para uso topico nas unhas das maos, nas unhas dos pés e na pele imediatamente
adjacente.

E utilizado para o tratamento de infecdes fiungicas ligeiras a moderadas das unhas
(onicomicoses), provocadas por fungos filamentosos e/ou outros fungos que podem ser
curadas com ciclopirox.

A substancia ativa ciclopirox previne o crescimento de fungos e destrdi-os. Com isto, a
aparéncia das suas unhas é melhorada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Niogermos
Nao utilize Niogermos

- se tem alergia ao ciclopirox ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).
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- em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos, devido a experiéncia
insuficiente neste grupo etério.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Niogermos.

Em caso de sensibilizacdo, pare o tratamento e consulte um médico.

Tal como para todos os tratamentos topicos de onicomicoses, no caso de envolvimento de
multiplas unhas (> 3 unhas) ou no caso de estar alterada mais do que metade da lamina
ungueal ou se a matriz ungueal estiver envolvida, € no caso de fatores predisponentes,
como diabetes e doengas imunoldgicas, consulte o seu médico para a eventual adi¢do de
uma terapéutica oral ao seu verniz para as unhas medicamentoso.

Se € um doente diabético, tome cuidado quando estiver a aparar as unhas.

Evite o contacto com os olhos e mucosas.

Niogermos € apenas para uso externo.

Nao utilize verniz de unhas ou outros produtos cosméticos para unhas, nas unhas tratadas.

Se tem antecedentes de diabetes, doencas imunes, doenca vascular periférica (problemas
de obstrugdo das suas artérias), unhas lesionadas, dolorosas ou gravemente danificadas,
perturbacdes da pele tais como psoriase, ou sindrome das unhas amarelas (uma doenca
que provoca o espessamento e amarelecimento das unhas, inchaco crénico dos membros
e problemas respiratdrios crénicos), procure o conselho do seu médico antes de iniciar o
tratamento com Niogermos.

Criangas e adolescentes
Niogermos estd contraindicado em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade (ver seccao 2 "Nao utilize Niogermos").

Outros medicamentos e Niogermos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentagao
Gravidez

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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O tratamento com Niogermos sé pode ter lugar, se o tratamento for necessdrio com
urgéncia, apoés o médico responsdvel avaliar cuidadosamente os beneficios contra os
riscos possiveis.

Amamentacao

Nao se sabe se o ciclopirox passa para o leite materno em humanos. O tratamento com
Niogermos s6 pode ter lugar, se o tratamento for necessdrio com urgéncia, apds o médico
responsdvel avaliar cuidadosamente os beneficios contra os riscos possiveis.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao sao necessdrias precaugdes especiais.

Niogermos contém 4dlcool cetoestearilico
Pode causar reagdes cutaneas locais (p. ex. dermatite de contacto).

Niogermos contém élcool (etanol)
Este medicamento contém 730 mg de dlcool (etanol) em cada g de solu¢do. Pode causar
sensacdo de queimadura na pele lesionada.

Este produto € inflamavel. Manter afastado do calor e de uma chama aberta.

3. Como utilizar Niogermos

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Modo de utilizacao:
Uso cutaneo (apenas para utilizacdo nas unhas e pele imediatamente adjacente).

Niogermos destina-se a ser usado apenas por adultos.

A dose recomendada consiste na aplicacdo de uma camada fina, uma vez por dia, sobre
a(s) unha(s) infetada(s). Para isso, as unhas deverao estar limpas e secas. O verniz para as
unhas medicamentoso deve ser aplicado sobre toda a superficie da unha e sobre 5 mm da
pele circundante. Se possivel, Niogermos devera também ser aplicado sob a extremidade
livre da unha.

Deixe que Niogermos seque durante aproximadamente 30 segundos.
A(s) unha(s) ndo deve(m) ser lavada(s) durante pelo menos seis horas, portanto, €

recomendada a aplicac@o a noite antes de deitar. Apds esse tempo, podem ser seguidas as
praticas normais de higiene.
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Niogermos ndo necessita de ser removido por quaisquer solventes ou abrasivos (isto &,
lima de unhas), sendo suficiente lavar cuidadosamente as unhas com 4gua. Por vezes,
devido a uma lavagem inadequada das unhas, pode aparecer uma camada branca na
superficie apds alguns dias de tratamento. Uma lavagem cuidadosa com sabdo neutro e,
se necessdrio, uma escova de unhas ou esponja, ajudard a remové-la. No caso de
remocdo por lavagem ndo intencional, Niogermos pode ser aplicado novamente. E
recomendada a remocao regular das partes soltas da unha infetada, por exemplo aparando
as unhas.

O tratamento deve continuar até que o problema tenha desaparecido, ou seja, até que a(s)
unha(s) esteja(m) clara(s) ou quase clara(s) e unha(s) sauddvel(eis) tenha(m) crescido
novamente. Normalmente, a cura completa das unhas das maos € atingida em cerca de 6
meses enquanto a das unhas dos pés € atingida em cerca de 9 a 12 meses.

Se uma unha da mao ou do pé estiver extensamente envolvida ou se estiverem envolvidas
vdrias unhas, a terapéutica oral poderd ser aconselhdvel. Consulte o seu médico nestes
Casos.

Se tem a impressao de que o efeito de Niogermos ¢ demasiado forte ou demasiado fraco,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se utilizar mais Niogermos do que deveria
Nao foram notificados casos de sobredosagem até ao momento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Niogermos

Se se esqueceu de aplicar este medicamento uma vez, nio utilize uma dose a dobrar para
compensar a dose que esqueceu. Continue com o tratamento tal como recomendado pelo
seu médico ou como explicado na sec¢do 3 deste folheto (Como utilizar Niogermos). No
caso de ndo ter utilizado o verniz para as unhas medicamentoso durante varios dias, a
eficdcia podera ser inferior.

Se parar de utilizar Niogermos

Se parar o tratamento com Niogermos antes da(s) sua(s) unha(s) estar(em) clara(s) ou
quase clara(s), os fungos poderdo ndo ter desaparecido. Neste caso, a condi¢do das suas
unhas poderd piorar novamente.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Efeitos indesejdveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
- vermelhidao no local de aplicagdo, descamacao, ardor e prurido (comichao).

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndao pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

- Rash, eczema, dermatite de contacto alérgica, no local de aplicagdo ou para além dele;

- descoloracdo (transitéria) da unha (esta reacdo pode também ser atribuida a propria
doenca fingica).

Os efeitos indesejaveis notificados foram de intensidade ligeira e de curta duracgao.
Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do INFARMED, 1.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21 798 71 40

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Niogermos

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no frasco apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Conservar o frasco na embalagem exterior, para proteger da luz.

Mantenha o frasco bem fechado, para evitar a evaporaciao do contetido.

Nao refrigerar.

Este produto € inflamavel. Manter afastado do calor e chama aberta.

Apés a primeira abertura do frasco: deve ser utilizado no prazo de 6 meses.
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A temperaturas inferiores a 15°C, o verniz para as unhas medicamentoso pode gelificar;
pode ocorrer ligeira floculacdo ou formagao de um ligeiro sedimento no fundo do frasco.
Este poderad ser dissolvido esfregando o frasco entre as maos durante cerca de um minuto.
Depois disso a solug@o estard novamente limpida. Nao ha impacto sobre a qualidade ou
eficdcia do medicamento.

Antes da utilizacdo, verificar visualmente a partir do fundo do frasco que a solucdo se
tornou clara (Iimpida) novamente.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Niogermos
A substancia ativa € o ciclopirox. Um grama de verniz para as unhas medicamentoso
contém 80 mg de ciclopirox.

Os outros componentes sdao acetato de etilo, etanol (96%), dlcool cetoestearilico,
hidroxipropilquitosano e dgua purificada.

Qual o aspeto de Niogermos e conteido da embalagem
Niogermos é uma solucdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada, fornecida em
frascos de vidro transparente com fecho com rosca que € equipado com um pincel.

As apresentagdes sao 3,3 ml e 6,6 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Polichem S.A.

50 Val Fleuri

1526 Luxembourg

Representante Local do Titular da Autoriza¢ao de Introducdo no Mercado
Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua do Central Park, Edificio 3, N° 6, 4°B

2795-242 Linda-a-Velha

Portugal

Fabricante
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrape, 3




21465 Reinbek
Alemanha

Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Italia

Doppel Farmaceutici S.r.1.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore
Itéalia

APROVADO EM
17-11-2022
INFARMED

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu com oS seguintes nomes:

Austria: Kitonail® 80 mg/g wirkstoffhaltiger Nagellack
Bulgéria: Polinail®

Republica Checa: Polinail®

Franca: ONYTEC® 80 mg/g, vernis a ongles médicamenteux
Alemanha: Hauticum® 8% wirkstoffhaltiger Nagellack
Grécia: Kitonail®

Hungria: Kitonail®

Italia: Niogermox® 80 mg/g smalto medicato per unghie
Pol6nia: Polinail®

Portugal: Niogermos®

Roménia: Kitonail®

Espanha: ONYTEC® 80 mg/g barniz de ufias medicamentoso
Republica Eslovaca: Polinail®

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




