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UMA EMPRESA SANOFI

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

APRESENTACAO
Solugdo topica de 10 mg/ml: frasco com 15 ml

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo tdpica contém:

Ciclopirox olamina...........cceceeveveencncienoeneennen. 10mg
VEICULO Q.8.Puwveveeeeeiieiieiiee et Iml

(alcool isopropilico, glicerol, metilparabeno, polissorbato 80, propilparabeno, dgua purificada)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de micoses tdpicas (infecgdes na pele causadas por fungos).
A ciclopirox olamina ¢ um produto antimicdtico com especificidade de agdo comprovada contra tinea
pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea versicolor, candidiase cutdnea e dermatite seborreica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ciclopirox olamina ¢ um fungicida (substancia que destrdi o fungo) de amplo espectro para uso tdpico,
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 a¢do: 6 horas

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A ciclopirox olamina nio deve ser aplicada na regido dos olhos e ndo deve ser utilizada em casos de
alergia conhecida ao ciclopirox ou a qualquer componente da férmula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucoes
As medidas adicionais de higiene recomendadas pelo médico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e amamentacio

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

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

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

Pacientes idosos

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

Criancas
O uso em criangas abaixo de 6 anos deve ser restrito a indica¢des absolutamente necessarias e a critério
médico.

Interacées Medicamentosas
Nao ha relato até o momento.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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 do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de solugdo limpida incolor.

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?

A ciclopirox olamina solugdo topica deve ser aplicada 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 aplicacdo por 1 ou 2 semanas adicionais
apos o desaparecimento dos sintomas.

Informe seu médico se ndo houve melhora ap6s 4 semanas.

As medidas higi€nicas complementares recomendadas pelo médico devem ser rigorosamente observadas.
Nao ha estudos dos efeitos de ciclopirox olamina administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via topica,
conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A ciclopirox olamina é geralmente bem tolerada. Informe ao médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis, tais como: prurido (coceira) ou uma leve sensac¢ao de queimagao e raramente dermatite
alérgica de contato (reacdo alérgica da pele ao medicamento).
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Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 hé experiéncia de superdose com preparacdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que
ocorram efeitos sistémicos relevantes se ciclopirox olamina for aplicada a grandes areas ou usada muito
frequentemente.

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.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 25/06/2014.



Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Yados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do o . Data da Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovaco Itens da bula (VPIVPS) relacionadas
108%2 3016
GENERICO - - 10 MG/ML SOL
211082019 | momemodo | Notficagiode | o000 | osessios | Alterasia o rasdo | 23/08/2019 DIZERES VP TOP CT FRPLAS
- Alteracéo de Texto rag LEGAIS TRANSL GOT X
peticionamento social do local de
de Bula— RDC o 15 ML
fabricacdo do
60/12 .
medicamento
10452 - 10452 -
GENERICO — GENERICO — 10 MG/ML SOL
Notificacdo de Notificagdo de DIZERES TOP CT FR PLAS
07/04/2016 1520469/16-3 Alteracio de 07/04/2016 | 1520469/16-3 Alteracio de Texto 07/04/2016 LEGAIS VP TRANSL GOT X
Texto de Bula — de Bula— RDC 15 ML
RDC 60/12 60/12
10459 — -
g cenERIco
Inclusio Inicial de T 10 MG/ML SOL
Texto de Bula - . . DIZERES TOP CT FR PLAS
06/11/2015 0971544/15-4 RDC 60/12 (como 07/11/2014 1003608/14-3 Tltularl_dade de 22/06/2015 LEGAIS VP TRANSL GOT X
Registro
Medley N 15 ML
F N (Incorporacao de
armacéutica Empresa)
Ltda.) P
10452 - 10452 -
GENERICO — GENERICO — 3. QUANDO 10 MG/ML SOL
Notificacdo de Notificacéo de NAO DEVO TOP CT FR PLAS
25/08/2014 0702367/14-7 ? 25/08/2014 0702367/14-7 ~ ¢ 25/08/2014 USAR ESTE VP
Alteracdo de Alteracdo de Texto TRANSL GOT X
MEDICAME
Texto de Bula - de Bula— RDC NTO? 15 ML
RDC 60/12 60/12 '




18/07/2014

0578133/14-7

10459 -
GENERICO -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

25/06/2014

0497098/14-5

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

25/06/2014

VERSAO
INICIAL

VP

10 MG/ML SOL

TOP CT FR PLAS

TRANSL GOT X
15 ML




