ciclopirox olamina

GERMED FARMACEUTICA LTDA

Solucao Gotas

10 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO PRODUTO
ciclopirox olamina
“Medicamento Genérico, Lein®9.787, de 1999.”

APRESENTACOES
Solugdo gotas: frascos com 10, 15,20 ¢ 30 mL.
Embalagem Hospitalar contendo 50 ou 200 frascos de 15mL

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS .

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo gotas contém:
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* macrogol, alcool isopropilico, agua purificada.
II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de micoses topicas (infecgdes na pele causadas por fungos).
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. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ciclopirox olamina ¢ um fungicida (substancia que destr6i o fungo) para o tratamento de micose de
pele, de amplo espectro para uso topico, com alto poder de penetragio. E altamente eficaz praticamente
contra todos os agentes patogénicos causadores de micoses superficiais da pele.

Tempo médio de inicio de agdo: 6 horas

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O ciclopirox olamina ndo deve ser aplicado na regido dos olhos e ndo deve ser utilizado em casos de
alergia conhecida ao ciclopirox ou a qualquer componente da féormula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Procure orientagdo médica nos seguintes casos uma vez que a avaliacdo médica pode ser necessaria para
definir se o ciclopirox olamina ¢ o melhor tratamento para vocé ou se sera necessario o uso de outros
tratamentos ao mesmo tempo:

Antes de iniciar o tratamento:

- Caso apresente muitas lesdes ao longo do corpo ou as lesdes sejam grandes

- Se vocé apresentar imunossupressao

Ap6s o inicio do tratamento:

- Caso ndo seja observada melhora dos sintomas de 1 a 2 semanas ap0s o inicio do tratamento e seguindo
corretamente 0 modo de uso (item 6. COMO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO, pois ¢
esperado que a melhora ocorra depois de 1 a 2 semanas de tratamento.

- Caso os sintomas persistam por mais de 4 semanas apds o inicio do tratamento e seguindo corretamente
0 modo de uso (item 6. COMO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO)

- Se vocé observar uma piora da lesdo em qualquer momento do tratamento (por exemplo aumento de
tamanho das lesdes ou aparecimento de pus).



Ciclopirox olamina ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides ao redor
dos olhos, evitando seu contato com os olhos, ouvido, boca, nariz ¢ vagina. Caso ocorra contato acidental,
lavar os olhos, ouvidos, boca, nariz ¢ vagina com bastante agua e, se continuar com irritagdo, procurar
socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclusivo. Nédo inalar e ndo ingerir. Caso
ocorra inala¢do e/ou ingestdo acidental, procure orientagdo médica.

O produto contém substincias que podem pegar fogo, portanto conservar o frasco protegido do fogo, de
faiscas e de outras fontes que possam provocar fogo. Nao fumar durante a aplicacdo do produto.

Nao hé estudos dos efeitos de ciclopirox olamina administradas por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, ciclopirox olamina ¢ destinada ao uso externo e
deve ser aplicada apenas na pele. Nao deve ser utilizada na regido dos olhos, pois pode causar irritagao.
Caso ocorra contato acidental com os olhos, lavar o local com bastante 4gua e, se continuar com irritagdo,
procurar socorro médico. Ciclopirox olamina ndo deve ser aplicada na vagina, boca, nariz e ouvidos, pois
o0 uso de ciclopirox olamina nesses locais nao foi estudado. Nao inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inala¢do
e/ou ingestao acidental, procure orientagdo médica.

Apds o inicio do tratamento, seguindo corretamente o modo de uso (item 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO), a primeira melhora dos sintomas geralmente ocorre depois de 1 a 2 semanas de
tratamento. Caso os sintomas persistam por mais de 4 semanas, ou ainda, se observar uma piora da lesdo,
procure orientagdo médica, uma vez que pode existir a necessidade de outro tratamento ao mesmo tempo.

Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infec¢do ou reinfecg¢do. Antes de aplicar
ciclopirox olamina, deve-se sempre lavar e secar bem as areas afetadas da pele para remover a pele solta
ou residuos do tratamento anterior. Secar bem as areas a serem tratadas para evitar umidade. As toalhas,
roupas intimas e meias que ficam em contato com as areas com lesdo da pele devem ser trocadas
diariamente. Esta simples atitude ajudara a curar a micose e impedir que ela passe para outras partes do
COTIpo ou para outras pessoas.

Gravidez e amamentaciao

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez na vigéncia do tratamento ou apo6s o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando. O uso do ciclopirox olamina durante a gravidez deve ser feito sob estrita
indicagdo médica.

A aplicagdo do ciclopirox olamina s6 devera ser considerada durante a gravidez ou amamentagido se
absolutamente essencial.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

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

Criancas
O uso em criangas menores de 6 anos deve ser restrito a indicagdes absolutamente necessarias ¢ a critério
médico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15° C a 30° C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

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

Aspecto do medicamento: O ciclopirox olamina apresenta-se na forma de solucdo limpida, na cor
transparente, com odor caracteristico de alcool, isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé



observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O ciclopirox olamina solucdo topica deve ser aplicado 2 vezes ao dia sobre a regido da pele afetada
friccionando suavemente. O tratamento deve prosseguir até o desaparecimento dos sintomas (usualmente
2 semanas) e para prevenir uma recorréncia, recomenda-se a aplicagdo por 1 ou 2 semanas adicionais
apos o desaparecimento dos sintomas.

Informe seu médico se ndo houve melhora apds 4 semanas.

Medidas de higiene devem ser adotadas conforme descrito no item 4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O ciclopirox olamina ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides ao redor
dos olhos, evitando seu contato com os olhos, ouvido, boca, nariz e vagina. Caso ocorra contato acidental,
lavar os olhos, ouvidos, boca, nariz ¢ vagina com bastante agua e, se continuar com irritagdo, procurar
socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclusivo. Nédo inalar e ndo ingerir. Caso
ocorra inala¢do e/ou ingestdo acidental, procure orientagdo médica.

Nao ha estudos dos efeitos de ciclopirox olamina solucio administrados por vias nio recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficicia deste medicamento, ciclopirox olamina solucio é
destinado ao uso externo e deve ser aplicada apenas na pele. Nao deve ser utilizada na regido dos
olhos, pois pode causar irritacio. Caso ocorra contato acidental com os olhos, lavar o local com
bastante dgua e, se continuar com irritacdo, procurar socorro médico. Ciclopirox olamina solucio
nao deve ser aplicado na vagina, boca, nariz e ouvidos, pois 0 uso de Ciclopirox olamina solucio
nesses locais nio foi estudado. Nao inalar e ndo ingerir. Caso ocorra inalacdo e/ou ingestao
acidental, procure orientacdo médica.

Nao utilize uma quantidade maior do que a recomendada do medicamento se ndo perceber uma
diminuigdo nos sintomas. Nesse caso, procure orientagdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas procure orientacio do seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horéario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O ciclopirox olamina é geralmente bem tolerado. Informe ao médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis, tais como: prurido (coceira) ou uma leve sensa¢do de queimagdo e raramente dermatite
alérgica de contato (reacdo alérgica da pele ao medicamento).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox olamina. Contudo, ndo se espera
que ocorram efeitos sistémicos relevantes se ciclopirox olamina for aplicado a grandes areas ou usado
muito frequentemente, pois sua absor¢ao sistémica ¢ baixa, quando usado topicamente.

O produto destina-se ao uso dermatolégico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo ou a utilizagao acidental
em maior quantidade do que a recomendada na bula, procure orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



III1 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0583.0643

Registrado por:

GERMED FARMACEUTICA LTDA.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chéacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 45.992.062/0001-65

Industria Brasileira

Produzido por:

EMS S/A
Hortolandia/SP

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satide.

SAC 0800 747 60 00

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 15/08/2024.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
expedient
e

N°.
expedie
nte

Assunto

Data do
expediente

Ne°. do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de
bula

Versoes
(VP/VPS

)

Apresentacgoes
relacionadas

10452 —
GENERICO —
Notificagdo de

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

14/03/2025

0346603/25-
1

11184 -
GENERICO
- Solicitagao
de alteragdo
de categoria

de venda

24/07/2025

Adequagdo
da bula
conforme
alteracdo da
categoria de
venda

VP/VPS

10 MG/ML SOL TOP
CT FR GOT PLAS
PEAD/PEBD TRANS X
10 ML
10 MG/ML SOL TOP
CT FR GOT PLAS
PEAD/PEBD TRANS X
15 ML
10 MG/ML SOL TOP
CT FR GOT PLAS
PEAD/PEBD TRANS X
20 ML
10 MG/ML SOL TOP
CT FR GOT PLAS
PEAD/PEBD TRANS X
30 ML
10 MG/ML SOL TOP
CT 50 FR GOT PLAS
PEAD/PEBD TRANS X
15 ML
(EMB HOSP)

10 MG/ML SOL TOP
CT 200 FR GOT PLAS
PEAD/PEBD TRANS X

15 ML (EMB HOSP)




