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

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

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo gotas contém:
ciclopirox olamina. ............
veiculo g.s.p*
* macrogol, alcool isopropilico, agua purificada.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de micoses topicas. O ciclopirox olamina é um produto
antimicotico com especificidade de agdo comprovada contra tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris,
tinea vesicolor, candidiase cutanea 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 e tinea cruris. Nos dois estudos, o uso de ciclopirox olamina creme resultou numa melhora
demosntravel apos a primeira semana de tratamento e numa reposta completa clinica e micologica em
dois tergos dos pacientes ao final do periodo de tratamento. Estatisticamente, os resultados de ciclopirox
olamina creme foram significativamente superiores em comparacdo 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 ciclopiro olamina ¢ efetivo e bem tolerado nos pacientes com
dermatite seborreica. (Unholzer A, et al. 2002).

Estudos foram conduzidos para acessar a bioequivaléncia da nova formulagao, ciclopirox olamina logao a
1%, com o composto estabelecido. O ciclopirox olamina creme a 1% in vitro e in vivo. Um ensaio clinico
duplo-cego, multicéntrico foi realizado comparando ciclopirox olamina logdo a 1% com o veiculo isolado
no tratamento de pacientes com tinea pedis. Os pacientes foram tratados por 28 dias. O ciclopirox
olamina logdo a 1% demonstrou ser significativamente mais efetivo em comparacdo ao veiculo no
tratamento de pacientes com tinea pedis comum (p_ 0,001). Foram relatados eventos adversos de pequeno
porte localizados (prurido, sensagdo de queimagdo) em 2% dos 89 pacientes. Estes resultados
demonstraram a bioequivaléncia de ciclopirox olamina a 1% logdo e ciclopirox olamina a 1% creme e
confirma a eficécia clinica e seguranca da lo¢do no tratamento da tinea pedis. O autor conclui que
ciclopirox lo¢do pode ser usada como alternativa a ciclopirox olamina a 1% creme no tratamento da tinea
pedis, tinea versicolcor, tinea cruris, tinea corporis e candidiase cutanea quando a conveniéncia e/ou
elegancia cosmética da logdo forem desejadas. (Aly R, et al. 1989)a

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ciclopirox olamina ¢ um fungicida de amplo espectro para uso topico, com alto poder de penetragdo. E
altamente eficaz praticamente contra todos os agentes patogénicos causadores de micoses cutineas
superficiais. Possui atividade fungicida in vitro contra Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis e Candida albicans.



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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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 e vagina com bastante agua e, se continuar com irritagdo, procurar
socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclusivo. Nao inalar e ndo ingerir. Caso
ocorra inalacdo e/ou ingestdo acidental, procure orientagdo médica.O produto contém solventes
inflamaveis, portanto conservar o frasco protegido do fogo e de fontes de ignicdo. Ndo fumar durante a
aplicacdo do produto.

Nao ha estudos dos efeitos de ciclopirox olamina administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, o ciclopirox olamina é destinada ao uso externo e
deve ser aplicada apenas na pele. Ndo deve ser utilizada na regido dos olhos, pois pode causar irritacdo.
Caso ocorra contato acidental com os olhos o paciente deve lavar o local com bastante agua e, se
continuar com irritagdo, procurar socorro médico. O ciclopirox olamina ndo deve ser aplicada na vagina,
boca, nariz ¢ ouvidos, pois 0 uso de ciclopirox olamina nesses locais ndo foi estudado. Caso ocorra
inalagdo e/ou ingestdo acidental, o paciente deve procurar orientagdo médica.

Apds o inicio do tratamento, seguindo corretamente o modo de uso (item 8. POSOLOGIA E MODO DE
USO), 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, o paciente deve
procurar 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 reinfecgdo. Antes de aplicar
a 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
COrpo ou para outras pessoas.

Gravidez e lactacao

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

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Populacdes especiais

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

Criangas
O uso em criangas abaixo de 6 anos deve ser restrito a indicagdes absolutamente necessarias e a critério
médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15° C a 30° C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag@o.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas fisicas e organolépticas
O ciclopirox olamina apresenta-se na forma de Solugdo limpida, na cor transparente, com odor
Caracteristico de alcool, isenta de particulas e material estranho.

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 solucdo tdpica deve ser aplicado 2 vezes ao dia sobre a regido cutinea afetada
friccionando suavemente. O tratamento deve prosseguir até o desaparecimento da sintomatologia
(usualmente 2 semanas) e para prevenir uma recidiva, recomenda-se a aplicacdo por 1 ou 2 semanas
adicionais ap6s o desaparecimento dos sintomas.

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 e vagina com bastante agua e, se continuar com irrita¢do, procurar
socorro médico. O produto destina-se ao uso dermatoldgico exclusivo. Nao inalar e ndo ingerir. Caso
ocorra inala¢do e/ou ingestdo acidental, procure orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS
Em casos isolados, reagdes locais transitorias podem ocorrer, tais como: prurido ou uma leve sensacio de
queimacdo e raramente dermatite alérgica de contato.

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

10. SUPERDOSE

Nao ha experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que
ocorram efeitos sistémicos relevantes se o ciclopirox olamina for aplicado a grandes areas ou usado muito
frequentemente, pois sua absor¢do sist€émica € baixa, quando usado topicamente. O produto destina-se ao
uso dermatolégico exclusivamente. Caso ocorra ingestdo ou a utilizagdo acidental em maior quantidade
do que a recomendada na bula, procure orientacdo médica.

Em caso de intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6773.0094

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenga, Km 8

Bairro: Chacara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13186-901

INDUSTRIA BRASILEIRA

Produzido por:

EMS S/A

Hortolandia — SP

SAC: 0800 050 06 00

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

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

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
expedient
e

N°.
expedie
nte

Assunto

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de
bula

Versoes
(VP/VPS
)

Apresentacoes
relacionadas

10452 —
GENERICO —
Notificacdo de

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

14/03/2025

0346599/25-
3

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)
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