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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
ciclopirox olamina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES:

Creme 10 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga com 20 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 g de creme contém:

CICIOPITOX OAIMING. .....ceiiiieiiitieie ettt ettt ettt e e st e s e enaesbeensesseenseseesessaenseessenseeseenseanes 10 mg
excipientes (4cido citrico, alcool cetoestearilico, cetomacrogol 1000, edetato dissodico, metilparabeno,
propilparabeno, propilenoglicol, diazolidinil ureia, monoestearato de glicerila, octildodecanol, petrolato

liquido, butil-hidroxitolueno e dgua purificada) q.S.P.....coeeeerueeriiiieiieere e e lg

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de micoses topicas. Ciclopirox olamina é um produto
antimicdtico com especificidade de acdo 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 resposta completa clinica e micoldgica em
dois tercos dos pacientes ao final do periodo de tratamento. Estatisticamente, os resultados de ciclopirox
olamina creme foram significativamente superiores em compara¢do 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
diagnostico 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 ¢ nas areas circunvizinhas. A
taxa de sucesso de tratamento foi significativamente maior com ciclopirox olamina em compara¢do 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).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Ciclopirox olamina ¢ um fungicida de amplo espectro para uso topico, com alto poder de penetragio. E
altamente eficaz contra praticamente todos os agentes patogénicos causadores de micoses cutaneas
superficiais.

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

Epidermophyton floccosum, Microsporum canis e Candida albicans.

4. CONTRAINDICACOES

Ciclopirox olamina ndo deve ser aplicado na regido ocular e em casos de hipersensibilidade conhecida
ao ciclopirox ou a qualquer componente da formula.

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

protegao proporcionada pelos preservativos pode ser perdida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As medidas adicionais de higiene recomendadas pelo médico devem ser cuidadosamente seguidas.
Gravidez e lactacao

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 niio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu

médico ou cirurgido-dentista

Populacdes especiais

Pacientes idosos

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

Criancas

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

meédico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nio ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (de 15 a 30°C).
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Este medicamento se apresenta na forma de um creme homogéneo, brilhante e branco.

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 criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ciclopirox olamina creme dermatologico deve ser aplicado 2 vezes ao dia, sobre a regido cutinea
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 eficdcia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via

dermatolégica.

9. REACOES ADVERSAS
Ciclopirox olamina geralmente é bem tolerado.
Em raros casos, reagdes locais transitorias, como sensagdo de queimagdo ou prurido podem ocorrer, assim

como dermatite alérgica de contato.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao hé experiéncia de superdose com preparacdes 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 intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS:

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um

profissional da saide.
Registro: 1.0535.0149
Registrado, produzido e comercializado por:

LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, Km 8,8
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Sao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.laboratorioglobo.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

Indtstria Brasileira

SIG — 0800 031 21 25
Servico de Informacgdes Globo

sig@laboratorioglobo.com.br
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Historico de alteracao de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Atualizagao de texto de bula
10459 - ~ .
- conforme bula padrao publicada
GENERICO - no bulario. Alteragdo do nome do
22/08/2014 | 0698118/14-6 | Inclusdo Inicial de NA NA NA NA L ¢ , VP/VPS Creme 10 mg/g
responsavel técnico, nimero de
Texto de Bula - . . .
RDC 60/12 inscricdo e sigla do Conselho
Regional de Farmécia.
1Q452— 11184 Atualizacao do texto de bula
GENERICO - B devido a alteragdo da categoria de
Notificacdo de GENERICO - venda do produto, a fim de
19/02/2018 | 0125551/18-7 Lcag 29/12/2017 | 2329716/17-6 Solicitacdo de 22/01/2018 P ’ VP/VPS Creme 10 mg/g
Alteracdo de Texto alteracio de atender ao disposto no anexo da
de Bula— RDC cate oriag de venda Instru¢do Normativa — IN N° 11,
60/12 g de 29 de setembro de 2016.
10452-
GENERICO —
06/05/2020 | 1411022/20-9 | Notificagdo de NA NA NA NA Atualizagdo dos Dizeres Legais | VP/VPS | Creme 10 mg/g
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12
10452-
GENERICO —
Notificagdo de ~ .
11/06/2020 | 1849352/20-1 Alteraciio de Texto NA NA NA NA Correcdes ortograficas VPS Creme 10 mg/g
de Bula— RDC
60/12
10452-
GENERICO —
26/01/2021 | 0337298/21-7 |  Notificagdo de NA NA NA NA Adequagdo a RDC n° 406/2020 VPS Creme 10 mg/g
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12
10452-
GENERICO —
14/12/2022 | 5049803/22-5 |  etificacdo de NA NA NA NA Atualizagdo dos Dizeres Legais € | ypypg | Creme 10 mg/g
Alteragdo de Texto Logomarca.
de Bula— RDC
60/12
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NA

NA

10452-
GENERICO —
Notificagdo de

Alteracdo de Texto
de Bula— RDC

60/12

NA

NA

NA

NA

Atualizagdo dos Dizeres Legais e
adequacdo a RDC 768/2022.

VP/VPS

Creme 10 mg/g
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