NOMBRE DEL MEDICAMENTO: CanesMycospor Onicoset 10 mg/g + 400 mg/g pomada. COMPOSICION
CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA: Cada gramo de pomada contiene 10 mg de bifonazol y 400 mg de urea, 200 mg
de lanolina y otros excipientes. FORMA FARMACEUTICA: Pomada. Pomada de color amarillento e inodora. DATOS
CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Avulsion quimica de la ufia y actividad antifingica simultanea, en
onicomicosis. Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antiflingicos.
Posologia y forma de administracién: Salvo otra prescripcion del médico, aplicar una vez al dia sobre la ufia infectada,
en cantidad suficiente para cubrir toda la superficie ungueal con una capa fina de pomada. El tratamiento con la pomada
se debe aplicar cuidadosamente cada dia y se debe continuar hasta que ya no pueda levantarse mas sustancia ungueal
reblandecida e infectada por los hongos. Habitualmente el tratamiento dura de 7 a 14 dias, en funcién de la extensién de
la infeccion y del grosor de la ufia. Después de levantar la ufia, hay que efectuar un tratamiento antimicético del lecho
ungueal con una crema de bifonazol, una vez al dia, durante unas 4 semanas. La ufia de la mano o del pie tratados se
cubrira con una tirita que se dejara colocada durante 24 horas. El apésito se cambiara diariamente y se lavara el dedo (o la
mano o el pie) durantes unos 10 minutos en agua caliente después de retirar la tirita. La sustancia ungueal infectada y
reblandecida se eliminard con un raspador después del bafio. Luego, se secaran las ufias tratadas, se aplicara la pomada
ungueal de bifonazol segln se ha comentado antes y se cubrira de nuevo la zona con una tirita. No es necesario cubrir la
piel que rodea la ufia. No obstante, si se observa irritacion, algo excepcional, se ocluiran los bordes de la piel circundante
con un producto idéneo, como pasta de cinc, antes de pegar la tirita. Una vez levantada la ufia, es decir, antes de
comenzar el tratamiento antimicdtico de seguimiento, el médico verificara si se ha completado la onicolisis y, si fuera
necesario, efectuara una ultima limpieza del lecho ungueal. La pomada ungueal de bifonazol sélo actGa sobre la
sustancias ungueal infectada por el hongo y respeta las zonas sanas. Uso en nifios: En nifios menores de 2 afios se
recomienda usar bifonazol bajo control médico. Posologia: Aplicar una vez al dia sobre la ufia infectada, en cantidad
suficiente para cubrir toda la superficie ungueal con una capa fina de pomada. El tratamiento con la pomada se debe
aplicar cuidadosamente cada dia y se debe continuar hasta que ya no pueda desprenderse mas sustancia ungueal
reblandecida e infectada por los hongos. Habitualmente el tratamiento dura de 7 a 14 dias, en funcion de la extension de
la infeccion y del grosor de la ufia. Una vez eliminada la ufia, se debe continuar con un tratamiento antifungico en el lecho
ungueal. Pacientes de edad avanzada: No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en este grupo de
pacientes. Poblacion pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en poblacién
pediétrica. Forma de administracion: Uso cutaneo. Después de aplicar la pomada, la ufia de la mano o del pie tratados se
cubrira con un aposito que se dejara colocada durante 24 horas. El apdsito se cambiara diariamente y se lavara el dedo (o
la mano o el pie) durante unos 10 minutos en agua caliente, después de retirar el apésito. La materia ungueal infectada y
reblandecida se eliminara con un raspador después del bafio. No es necesario cubrir la piel que rodea la ufia. No obstante,
si se observa irritacién, de forma excepcional, se ocluiran los bordes de la piel circundante con un producto adecuado,
como pasta de zinc, antes de pegar la tirita. Una vez eliminada la ufia, y antes de comenzar el tratamiento antifingico, se
deberé evaluar si se ha completado la avulsion vy, si fuera necesario, efectuard una dltima limpieza del lecho ungueal. Se
recomienda lavar las manos después de cada aplicacién. Se deben aplicar medidas generales de higiene con el fin de
evitar la aparicion de otras infecciones o recidivas. Instrucciones de uso:_1. Sumergir el pie o la mano en agua caliente y,
a continuacion, secar bien. 2. Aplicar la porcidon de pomada sobre la ufia, sin presionar ni dar masaje. 3. Colocar una
mitad del apdsito debajo del dedo. Los apositos pueden cortarse segun el tamafio de la ufia. 4. Doblar los laterales del
aposito hacia arriba y apretarlos bien contra el dedo. 5. A continuacién, colocar la mitad restante del apdsito sobre la ufia,
doblando las superficies adhesivas hacia abajo haciendo presion. 6. Ahora el aposito esta colocado como una envoltura
protectora sobre la ufia afectada. Asi, la ufia se mantiene durante 24 horas con el apésito. 7. Después de 24 horas se retira
el aposito, se sumerge el pie o la mano en agua caliente durante 10 minutos y a continuacion, se lava y seca bien. 8. Con
el raspador adjunto se desprende cuidadosamente la ufia reblandecida. El tratamiento siguiendo estas instrucciones
minuciosamente se debe repetir a diario, hasta que se desprenda toda la ufia infectada, 1o que suele ocurrir generalmente a
los 7-14 dias. CanesMycospor Onicoset actlia inicamente sobre la ufia infectada, sin afectar a zonas no dafiadas. Una vez
desprendida la ufia debera continuar con un tratamiento antifingico adecuado. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al
bifonazol, a imidazoles en general, o0 a alguno de los excipientes de este medicamento. Advertencias y precauciones
especiales de empleo: Este medicamento es solo para uso externo. No ingerir. Debe evitarse el contacto del medicamento
con los ojos ya que produciria escozor. Si accidentalmente se produce, lavarlos con agua fria abundante y consultar con
un oftalmdlogo, si fuese necesario.Cuando se administren medicamentos que contengan bifonazol, se debera tener en
cuenta si el paciente tiene antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a otros antimic6ticos imidazolicos (p.ej.,
econazol, clotrimazol, miconazol). En caso de reaccion de hipersensibilidad, se debera suspender el tratamiento y aplicar
las medidas terapéuticas adecuadas. En muy raros casos, el apdsito puede provocar reacciones alérgicas. Si es asi, se
recomienda cambiar a otro tipo de ap0sito o usar un dedo de goma. Informacidn importante sobre excipientes: Este
medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque contiene lanolina.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Datos limitados sugieren una posible interaccion
entre el bifonazol cutaneo y la warfarina que podria llevar un aumento en el INR, especialmente cuando se aplica en
zonas extensas y/o con oclusion del area. En estos casos debe monitorizarse adecuadamente. No se recomienda la
administracién simultanea de otros productos sobre la zona en las que se va a administrar el medicamento. Fertilidad,
embarazo y lactancia: Embarazo: Los datos no clinicos vy los datos clinicos, no muestran evidencias de efectos



clinicamente relevantes para la madre o el feto si se administra bifonazol durante el embarazo. No hay datos del uso de
urea en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos, directos o indirectos, sobre la
toxicidad reproductiva. Como medida de precaucion, no se recomienda utilizar este medicamento durante el embarazo, ni
en mujeres en edad fértil que no estén usando métodos anticonceptivos. Lactancia: Se desconoce si el bifonazol o la urea
se excretan con la leche materna. La excrecion de bifonazol en la leche se ha investigado en animales y hay datos
farmacodinamicos y toxicol6gicos que muestran que el bifonazol y sus metabolitos se excretan con la leche. En caso de
ser administrado, la lactancia natural debe ser interrumpida y sustituida. Fertilidad Los estudios en animales no sugieren
efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la fertilidad. Los estudios en animales no
muestran evidencia de que la urea pueda dafar al esperma. No hay informacidn disponible sobre los posibles efectos de la
urea en la fertilidad femenina. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de
CanesMycospor Onicoset sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. REACCIONES
ADVERSAS: Las reacciones adversas que se describen a continuacion estan basadas en notificaciones espontaneas tras
la comercializacion. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Dermatitis de contacto, maceracién de la piel,
descamacion, trastornos ungueales, cambios del color ungueal, eritema, irritacion cutanea, dolor en el lugar de aplicacion,
dolor en la extremidad, prurito, exantema. Estos efectos secundarios revierten tras suspender el tratamiento. Notificacion
de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https:/www.notificaram.es. Sobredosis : administracién cutanea.
La aplicacion cutanea excesiva puede causar eritema, edema y sensacién de quemazén que desapareceran tras suspender
el tratamiento. Administracién oral. En caso de ingestion accidental, se deben instaurar las medidas sintomaticas y de
soporte adecuadas como el lavado gastrico pero solo en los casos que se evidencien sintomas clinicos de sobredosis (e.].
mareos, nduseas y vomitos). El lavado géstrico debe llevarse a cabo solo si el conducto de ventilacion puede ser protegido
adecuadamente. DATOS FARMACEUTICOS. Incompatibilidades: No procede. Naturaleza y contenido del envase:
Caja de cartdn que contiene en su interior: caja de carton con un tubo de aluminio lacado de boca ciega con tapén de
rosca de HDPE que contiene 10 g de pomada, 1 envase de 15 apdsitos adhesivos hidréfobos (impermeables) de
polietileno y 1 raspador de ufias de color blanco de estireno acrilonitrilo. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION : BAYER HISPANIA, S.L. Av. Baix Llobregat, 3 — 5; 08970 Sant Joan Despi (Barcelona).
P.V.P. con IVA: 24,79€. Medicamento sujeto a prescripcion médica. No financiado por el SNS. FECHA DE LA
REVISION DEL TEXTO: Abril 2021



