
 

 

 
 

LOCERYL® 
cloridrato de amorolfina 

 
CREME 
2,5mg/g 

 

Galderma Brasil Ltda. 
  



LOCERYL ® 
cloridrato de amorolfina 

 
APRESENTAÇÕES:  
 
Creme contendo amorolfina 2,5mg/g (na forma de cloridrato de amorolfina), apresentado em bisnaga de 
alumínio com 10g e 20g.  
 
USO DERMATOLÓGICO.  
 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS.  
 
COMPOSIÇÃO  
Cada grama contém:  
amorolfina* (na forma de cloridrato de amorolfina) ............................................. 2,5 mg  
excipiente ............................................................................................................... q.s.p. 1 g  
 
Excipiente constituído por éster de macrogol 2.000, álcool estearílico, petrolato líquido, petrolato branco, 
carbômer 934P, hidróxido de sódio, edetato dissódico, fenoxietanol e água purificada.  
 

* equivalente a 2,788mg de cloridrato de amorolfina  
 
 
INFORMAÇÕES AO PACIENTE  

 
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?  

 

LOCERYL
® 

(cloridrato de amorolfina) creme é indicado para o tratamento de micoses de pele causadas por 
fungos filamentosos, como tínea do pé (pé-de-atleta), tínea da virilha (micose de virilha), tínea do corpo 
(micose do corpo), tínea da mão (micose da mão). Além disso, é também indicado na candidíase cutânea 
(infecção fúngica, podendo infectar vagina, boca e áreas úmidas na pele) e pitiríase versicolor (micose 
superficial caracterizada por alterações na pigmentação cutânea). 
 
 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?  
 
O produto combate os fungos causadores das micoses de pele. O tratamento, em geral, deve ser mantido 
durante 2 ou 3 semanas. Nas micoses dos pés, o tratamento pode necessitar de 6 semanas.  
 
 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  
 
Não use o medicamento se você for alérgico aos componentes da fórmula.  

 
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 
Informe ao médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após o seu término. 
Não há dados adequados sobre o uso de amorolfina em mulheres grávidas ou lactantes (mulheres em período 
de amamentação). 
 
Crianças: O produto não deve ser utilizado em crianças com menos de 12 anos de idade, a menos que seja 
prescrito pelo médico, pois não foi estabelecida a segurança de uso nesta faixa etária.  
 
Informe ao médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento.  
 



 
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?  

 
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15ºC e 30ºC).  
 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.  
 
Não use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.  
 

LOCERYL
® 

(cloridrato de amorolfina) é um creme de cor branca ou quase branca.  
Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.  
 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.  

 
 
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 
Aplicar nas áreas afetadas da pele uma vez ao dia (à noite). O tratamento deve ser continuado sem interrupção 
até a cura clínica e durante 1-2 semanas após o desaparecimento das lesões. Em geral, o tratamento deve ser 
mantido por pelo menos 2 ou 3 semanas. Nas micoses dos pés, o tratamento pode necessitar de até 6 semanas.  
O tratamento deve ser mantido até o completo desaparecimento das lesões.  
 
Pacientes idosos: Usar a mesma posologia  
 
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure orientação do 
farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação de seu médico ou cirurgião-dentista.  

 
 
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 
Em caso de esquecimento, aplique o produto assim que se lembrar e volte a aplicar no dia seguinte à noite, da 
maneira usual.  
 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico.  

 
 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?  

 
As reações adversas são raras e de natureza leve na maioria dos casos.  
 
Reações raras (ocorrendo em 1 paciente a cada 1.000 pacientes): irritação da pele, eritema (coloração 
avermelhada da pele), coceira, sensação de ardência na pele.  
 
Reações muito raras (ocorrem em menos de 1 paciente a cada 10.000 pacientes): dermatite de contato, 
que é uma reação alérgica inflamatória da pele devido ao contato com o produto.  
 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do serviço de atendimento.  

 
9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO?  
 
O produto destina-se ao uso tópico exclusivamente. Caso ocorra ingestão acidental, procure atendimento 
médico para as medidas sintomáticas apropriadas.  
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LOCERYL® 

cloridrato de amorolfina 

 

ESMALTE 

50mg/mL 
 

Galderma Brasil Ltda. 
  



LOCERYL ® 
cloridrato de amorolfina 

 
APRESENTAÇÃO  
Esmalte terapêutico para unhas contendo 50mg/ml de amorolfina (na forma de cloridrato de amorolfina).  
 
A embalagem do produto contém:  
• 1 frasco de vidro âmbar contendo 2,5 ml do esmalte terapêutico para unhas  
• 10 espátulas  
• 30 lixas de unhas  
• 30 compressas embebidas em álcool isopropílico 0,5 ml (70% v/v).  
 
USO DERMATOLÓGICO NAS UNHAS.  
 
USO ADULTO  
 
COMPOSIÇÃO  
Cada ml contém:  
amorolfina* (na forma de cloridrato de amorolfina).................................................... 50 mg  
veículo....................................................................................................................q.s.p. 1 ml  
 
Veículo constituído por copolímero do ácido metacrílico, triacetina, acetato de butila, acetato de etila e álcool 
etílico.  
 

*correspondente a 55,74 mg de cloridrato de amorolfina  
 
 
INFORMAÇÕES AO PACIENTE  
 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?  
 

LOCERYL
® 

Esmalte é indicado para o tratamento de micoses de unha (onicomicoses).  
 
 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?  
 
O produto combate os fungos responsáveis pela micose de unha. A duração do tratamento depende da 
gravidade da infecção. Em média, 6 meses para as unhas das mãos e 9-12 meses para as unhas dos pés. Os 
sintomas são controlados progressivamente com o decorrer do tratamento. 
 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  
 
Não use o medicamento se você for alérgico aos componentes da fórmula.  
 
 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?  
 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica.  
 
Informe ao médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após o seu término. 
 
Não há dados adequados sobre o uso de amorolfina em mulheres grávidas ou lactantes.  
O produto não deve ser utilizado em crianças, a menos que seja prescrito pelo médico, pois não há suficiente 
experiência clínica nesta faixa etária. 
 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento.  



O uso 
Este m

5.
 
O prod
fechad
 
Núme
 
Não u
 
Locery
 
Antes
algum
 
Todo 

 
 
6.

 

LOCE
seman
 

possív
em un
unhas 
 

álcool
esmalt
 
c) Rep
aplica
 

frasco
 

 

de esmaltes c
medicamento c

 
. ONDE, CO

duto deve ser 
do para evitar 

ero de lote e d

use medicame

yl é um esmal

s de usar, obs
ma mudança n

medicamento

. COMO DE

ERYL
® 

Esmalt
na, da seguinte

a) 
vel (figura 1), c
nhas sadias. Po

afetadas, para

b)
l isopropílico (
te comum. 

petir este proc
ção anterior. 

d)
, para evitar a

e)

cosméticos ou 
contém ÁLCO

OMO E POR

mantido em t
evaporação ou

datas de fabri

ento com o pr

lte transparent

serve o aspect
no aspecto, co

o deve ser ma

EVO USAR E

te terapêutico 
e forma:  

Antes de aplic
com auxílio d

oderá ser utiliz
a evitar a recon

) Limpar e des
(figura 2). Alt

cesso antes de

) Introduzir a e
a deposição de 

) Aplicar diret

unhas artificia
OOL. 

R QUANTO T

temperatura am
u cristalização

icação e valid

razo de valida

e incolor ou q

to do medica
onsulte o farm

antido fora do

ESTE MEDIC

deve ser apli

car LOCERYL
de uma lixa. As
zada qualquer 
ntaminação. 

sengordurar a 
ernativamente

e qualquer nov

espátula no fra
 resíduos do e

amente sobre 

ais deve ser ev

TEMPO POS

mbiente (entre
o do produto. 

dade: vide emb

ade vencido. G

quase incolor. 

mento. Caso 
macêutico par

o alcance das 

CAMENTO?

cado na unha 

L® Esmalte, l
s lixas utilizad
lixa de unha n

superfície da u
e, poderá ser u

va aplicação, v

asco contendo
esmalte que de

toda a superfí

vitado durante

SO GUARDA

e 15º e 30ºC) 

balagem.  

Guarde-o em 

ele esteja no 
ra saber se po

crianças.  

?  

afetada da m

lixar a área afe
das nas unhas 
nova, devendo

unha com uma
utilizado algod

visando elimi

o o esmalte (fig
epois, poderão

ície da unha af

e o tratamento.

AR ESSE ME

e o frasco dev

sua embalage

prazo de val
oderá utilizá-l

mão ou do pé u

etada da unha 
afetadas não d

o descarta-la ap

a das compres
dão embebido 

nar os resíduo

gura 3). Não t
 prejudicar o f

fetada (figura 

.  

EDICAMENT

ve ser hermeti

em original.  

lidade e você 
lo.  

uma ou duas v

o mais profun
devem ser util
pós utilização 

ssas embebida
em removedo

os de medicam

ocar o gargalo
fechamento do

4).  

TO?  

icamente 

observe 

vezes por 

ndamente 
izadas 
 nas 

as em 
or de 

mento da 

o do 
o frasco. 



Limpa
maior
 

 

embeb
As lix
 
Para p
fim de
 
A dur
crescim
unhas 
áreas a
 
Nas in
crescim
sistêm
 
Siga c
farma
 

7.
 
Caso v
seguin
 
Em ca
 
 

8.
 
As rea
entreta
 
També
reação
de hip
 
Inform
uso do

9.

 

ar o gargalo d
r a chance do 

f) 

g)
bido em remov
as e compress

pessoas que lid
e proteger a pe

ração do trata
mento da unh
dos pés. O tr

afetadas.  

nfecções grav
mento da unh

mico.  

corretamente 
acêutico. Não 

 
. O QUE DE

você esqueça 
nte, volte a apl

aso de dúvida

. QUAIS OS

ações adversas
anto, estas rea

ém pode ocor
o alérgica infla
persensibilidad

me ao seu mé
o medicamen

 
. O QUE FA

DESTE M

do frasco e fe
esmalte seca

Deixar secar 

) Limpar a e
vedor de esma
sas já utilizada

dam com solve
elícula de esm

amento depen
ha. Em média, 
ratamento não

ves, com acom
ha), a critério

o modo de u
desaparecen

EVO FAZER

de usar o me
licar normalm

as, procure or

S MALES QU

s são raras. As
ações podem te

rrer, muito ra
amatória da p

de e procure or

édico, cirurgiã
to. Informe t

AZER SE AL
MEDICAMEN

echar imediat
r e cristalizar

por aproximad

espátula com 
alte comum, c
as deverão ser 

entes orgânico
malte de LOCE

nde principalm
são necessári

o deverá ser in

metimento da
o médico, LO

sar; Em caso
do os sintoma

R QUANDO E

dicamento, fa
mente.  

rientação do f

UE ESTE ME

s unhas podem
er sido provoc

aramente, sens
pele devida ao
rientação méd

ão-dentista ou
ambém à emp

LGUÉM USA
NTO?  

tamente. Qua
r-se dentro do

damente 3 - 5 

a compressa
caso queira reu

descartadas. 

os (tíner e outr
ERYL®.  

mente da grav
ios 6 meses pa
nterrompido an

a matriz ungu
OCERYL esm

o de dúvidas s
as procure or

EU ME ESQU

aça a aplicação

farmacêutico 

EDICAMENT

m tornar-se frág
cadas pela próp

sação de ardê
 contato com 

dica. 

u farmacêuti
presa através

AR UMA QU

anto maior for
o frasco.  

minutos (figu

a embebida e
utilizar a espát

ros), recomend

vidade, localiz
ara as unhas d
ntes da compl

ueal (local pró
malte pode se

sobre este me
rientação do s

UECER DE U

o normalment

ou de seu mé

TO PODE CA

geis e quebrad
pria onicomic

ência na pele 
o produto. Su

co o aparecim
s do seu servi

UANTIDADE 

r a permanên

ura 5).  

em álcool iso
tula em outras

da-se o uso de

zação da infe
das mãos e de
leta regeneraç

óximo à cutíc
r usado assoc

edicamento, p
seu médico. 

USAR ESTE 

te assim que s

édico. 

AUSAR?  

diças ou com a
ose. 

e dermatite d
uspenda o uso

mento de reaç
ço de atendim

MAIOR DO

ncia do frasco

opropílico ou 
s aplicações (f

e luvas imperm

ecção e veloc
e 9 – 12 mese
ção da unha e 

cula, onde se 
ciado ao anti

procure orient

MEDICAME

se lembrar. Na

alteração na co

de contato, qu
o se ocorrerem

ções indesejáv
mento. 

O QUE A IND

o aberto, 

algodão 
figura 6). 

meáveis a 

idade de 
s para as 
cura das 

inicia o 
imicótico 

tação do 

ENTO?  

a semana 

oloração; 

ue é uma 
m reações 

veis pelo 

DICADA 



O pro
orienta
 
Em ca
socorr
Ligue
 
DIZE
 
MS-1.
Farm. 
 
Impor
GALD
Rodov
13186
CNPJ 
Indúst
 
Fabri
LABO
Zone I
74540
França
 
Atend

 
Siga c
 
Esta b
 

 

oduto destina
ação médica.  

aso de ingestã
ro médico e le

e para 0800 72

RES LEGAI

.2916.0036  
Resp.: Dra. C

rtado, registr
DERMA BRA
via Jornalista F
6-904 - Hortolâ

00.317.372/0
tria Brasileira 

cado por:  
ORATOIRES 
Industrielle de

0 Alby-sur-Ché
a  

dimento ao Con

corretamente 

bula foi aprov

 

a-se ao uso 

ão acidental 
eve a embalag
22 6001, se vo

S  

Carla Sapiensa

rado e embala
ASIL LTDA.  
Francisco Agu
ândia – SP  
004-99  
 

GALDERMA
e Montdésir  
éran  

nsumidor
sa

o modo de us

vada pela AN

dermatológico

ou uso de gra
gem ou bula d
ocê precisar d

a Justino - CRF

ado por: 

uirre Proença, 

A  

 0800-01555
ac@galderma.

sar, não desap

NVISA em 27/

o exclusivam

ande quantid
do medicame

de mais orient

F-SP n° 31.35

Km 9 - Condo

552  
.com  

parecendo os

/06/2014.  

mente. Caso o

dade deste me
ento, se possív
tações. 

8 

omínio Tech T

s sintomas pro

ocorra ingestã

edicamento, p
vel. 

Town  

ocure orienta

ão acidental, 

procure rapid

ação médica.  

procure 

damente 



Histórico de Alteração da Bula 

 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 
expediente 

N° 
expediente 

Assunto 
Data do 

expediente 
N° do 

expediente 
Assunto 

Data de 
aprovação 

Itens de 
bula 

Versões 
(VP/VPS) 

Apresentações 
relacionadas 

27/06/2014 N.A. 

Inclusão Inicial 
de Texto de 
Bula – RDC 

60/12 

N.A. N.A. 

Inclusão Inicial 
de Texto de 
Bula – RDC 

60/12 

27/06/2014 N.A. VP 

Creme contendo 
amorolfina 2,5mg/g 
(na forma de cloridrato 
de amorolfina), 
apresentado em 
bisnaga de alumínio 
com 10g e 20g; 
 
Esmalte Terapêutico 
para Unhas contendo 
50mg/ml (na forma de 
cloridrato de 
amorolfina), 
apresentado em frasco 
de 2,5 mL com 
acessórios 

 


