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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ciclopirox olamina
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
O ciclopirox olamina creme 10 mg/g ¢ apresentado em embalagem com 1 bisnaga contendo 20 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama de creme contém:

CICLOPITOX OIAIMINA. ... eeuievieieieetiet ittt et et et et ste et esteeteessessesseessesseesseseseassesseassessaessasseessessesseassessesssesaessassensanssensessnessensens 10 mg
2031 0) (S 0TI ST o J PR PSRUSRR lg

(acido citrico, alcool cetoestearilico, cetomacrogol 1000, edetato dissodico, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol,
diazolidinil ureia, monoestearato de glicerila, octildodecanol, petrolato liquido, butil-hidroxitolueno e agua purificada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de micoses topicas. O ciclopirox olamina ¢ um produto antimicotico com
especificidade de agdo comprovada contra tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea vesicolor, candidiase cutinea e
dermatite seborreica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaios clinicos separados, multicéntricos, randomizados, duplo-cegos, ciclopirox olamina creme a 1% foi comparado com
seu veiculo creme e com clotrimazol creme a 1% no tratamento para tinea corporis ¢ tinea cruris. Nos dois estudos, o uso de
ciclopirox olamina creme resultou numa melhora demonstravel apds a primeira semana de tratamento e numa reposta completa
clinica e micologica em dois tercos dos pacientes ao final do periodo de tratamento. Estatisticamente, os resultados de
ciclopirox olamina creme foram significativamente superiores em comparagdo com o veiculo creme e equivalente ao
clotrimazol creme. Todos os tratamentos foram bem tolerados (Bogaert H et al. 1986).

Um estudo prospectivo, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, foi conduzido em 189 pacientes com diagnéstico clinico de
dermatite seborreica. Cada paciente utilizava ciclopirox olamina 1% creme ou seu veiculo correspondente, duas vezes ao dia,
por 29 dias, nas areas afetadas e nas areas circunvizinhas. A taxa de sucesso de tratamento foi significativamente maior com
ciclopirox olamina em comparagdo com o veiculo (73,9 vs 53,6%; p=0,003). O tratamento com ciclopirox olamina reduziu a
soma da pontuagdo dos sinais clinicos de dermatite seborreica numa extensdo maior que o veiculo (p< 0,001). Este estudo
confirma que o tratamento topico com ciclopirox olamina ¢ efetivo e bem tolerado nos pacientes com dermatite seborreica
(Unholzer, A et al. 2002).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ciclopirox olamina ¢ um fungicida de amplo espectro para uso topico, com alto poder de penetracio. E altamente eficaz
contra praticamente todos os agentes patogénicos causadores de micoses cutdneas superficiais.

Possui atividade fungicida in vitro contra Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum,

Microsporum canis e Candida albicans.

4. CONTRAINDICACOES
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O ciclopirox olamina ndo deve ser aplicado na regido ocular e em casos de hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox ou a
qualquer componente da féormula.

O ciclopirox olamina contém uma parafina que pode causar rompimento ou vazamento de preservativos de latex, portanto, o
contato entre ciclopirox olamina e preservativos de latex deve ser evitado, pois a prote¢do proporcionada pelos preservativos
pode ser perdida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
As medidas adicionais de higiene recomendadas pelo médico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e lactacio

A aplicagdo de ciclopirox olamina s6 devera ser considerada durante a gravidez ou lactagdo se absolutamente essencial.
Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica.

Populacdes especiais
Pacientes idosos
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Criancas
Criangas menores de 6 anos de idade s6 devem utilizar ciclopirox olamina se estritamente indicado pelo médico.

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
N3&o ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacao.
Nimero de lote e datas de fabricacio: vide embalagem.

Nido use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: creme homogéneo, brilhante e branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O ciclopirox olamina creme dermatologico deve ser aplicado 2 vezes ao dia, em média, sobre a regido cutanea afetada
friccionando suavemente. E recomendado que o tratamento prossiga até o desaparecimento da sintomatologia (geralmente 2
semanas). Para evitar a recidiva, deve-se continuar o tratamento por mais 1 a 2 semanas.

Nao ha estudos dos efeitos de ciclopirox olamina administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via topica.

9. REACOES ADVERSAS

O ciclopirox olamina geralmente ¢ bem tolerado.

Em raros casos, reagdes locais transitdrias, como sensagdo de queimagao ou prurido podem ocorrer, assim como dermatite
alérgica de contato.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos — VigiMed,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
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Nao ha experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sistémicos
relevantes se ciclopirox olamina for aplicado a grandes areas ou usado muito frequentemente.
Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.4107.0125

Produzido por:

Laboratorio Globo S.A.

Rodovia MG 424, Km 8,8
33350-000 - Sdo José da Lapa - MG

Registrado por:
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PHARLAB - Inddstria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br

CMPJ: 02.501.297/0001-02

% 08000373322
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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Numero do Data da ~ ~ .
Nome do assunto Data da aprovagio Itens alterados Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente notificacio/peticao
Gerado no GENERICO -Notificaco VP
momento do de Alteragao de Texto de 24/04/2026 Nao se aplica - Dizeres legais Creme dermatolégico 10mg/g
peticionamento Bula - RDC 60/12 VPS
- Apresentacdo
- Onde, como e por quanto tempo posso guardar este VP
GENERICO -Notificagdo medicamento?
0793997/25-9 de Alteracdo de Texto de 12/06/2025 12/06/2025 - Dizeres legais Creme dermatologico 10mg/g
Bula - RDC 60/12 - Apresentacio
- Cuidados de armazenamento do medicamento VPS
- Dizeres legais
GENERICO - Inclusio (REATIVACAO DO PRODUTO)
0674229/23-1 Inicial de Texto de Bula — 30/06/2023 30/06/2023 VP/VPS Creme dermatolégico 10mg/g.
RDC 60/12 Dizeres legais
GENERICO -Notificago
0393808/21-5 de Alteragdo de Texto de 30/01/2021 30/01/2021 - Reagdes adversas VPS Creme dermatolégico 10mg/g.
Bula - RDC 60/12
- O que devo saber antes de usar este medicamento? VP
GENERICO -Notificagéio - Dizeres legais
2489444/20-3 de Alteragdo de Texto de 29/07/2020 29/07/2020 Creme dermatologico 10mg/g.
Bula - RDC 60/12 - Reacdes adversas VPS

- Dizeres legais
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GENERICO -Notificacio

1366557/17-0 de Alteracao de Texto de 04/07/2017 04/07/2017 Alteragdo da categoria de venda do medicamento. VP /VPS Creme dermatolégico 10mg/g.
Bula - RDC 60/12
10459 - GENERICO - Notificacao da versdo inicial de texto de bula contemplando os
1905336/16-3 Incluséo Inicial de Texto de 10/06/2016 10/06/2016 itens mencionados na RDC 47/2009, de acordo com a bula VP/VPS Creme dermatologico 10mg/g.

Bula — RDC 60/12

padrdo submetida em 25/06/2014.




