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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 20g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 g de creme contém:

CICIOPITOX OIAMINA. ...t bbbt b bbbt b bbbt e bttt e enenes 10 mg
excipientes (acido citrico, alcool cetoestearilico, cetomacrogol 1000, edetato dissédico, metilparabeno,
propilparabeno, propilenoglicol, diazolidinil ureia, monoestearato de glicerila, octildodecanol, petrolato

liquido, butil-hidroxitolueno e agua PUrifiCada) G.S.P...cveveieierieieeie e e e reens ereas 1g

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de micoses tépicas (infeccbes na pele causadas por fungos).
Ciclopirox olamina é um produto antimicdtico com especificidade de agdo comprovada contra tinea

pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea vesicolor, candidiase cutanea e dermatite seborreica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ciclopirox olamina é um fungicida (substancia que destréi o fungo) de amplo espectro para uso tépico,
com alto poder de penetragdo. E altamente eficaz contra praticamente todos os agentes patogénicos
causadores de micoses superficiais da pele.

Tempo médio de inicio de acdo: 6 horas

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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 formula.
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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

protecdo proporcionada pelos preservativos pode ser perdida.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucgoes
As medidas adicionais de higiene recomendadas pelo médico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e amamentacédo

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s o seu término. Informar
ao médico se esta amamentando. O uso de ciclopirox olamina durante a gravidez deve ser feito sob
estrita indicacdo médica.

A aplicacéo de ciclopirox olamina so devera ser considerada durante a gravidez ou amamentacdo se

absolutamente essencial.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populagdes especiais
Pacientes idosos
N&o h& adverténcias e recomendacfes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes

idosos.

Criancas
Criancas menores de 6 anos de idade so6 devem utilizar ciclopirox olamina se estritamente indicado pelo

médico.

Interacbes medicamentosas

N&o ha relato até 0 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 MEDICAMENTOQO?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ciclopirox olamina creme dermatolégico deve ser aplicado 2 vezes ao dia sobre a regido da pele afetada
friccionando suavemente. E recomendado que o tratamento prossiga até o desaparecimento dos sintomas
(usualmente 2 semanas). Para evitar recorréncia, vocé deve continuar o tratamento por mais 1 a 2
semanas.

Ciclopirox olamina deve ser aplicado apenas localmente. As medidas higiénicas complementares
recomendadas pelo médico devem ser rigorosamente observadas.

Néo ha estudos dos efeitos de ciclopirox olamina administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via

dermatolégica, conforme recomendado pelo médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagcdo de 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 horério da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela

posologia. Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Ciclopirox olamina geralmente é bem tolerado. Informe ao seu médico o aparecimento de reacGes
desagradaveis, tais como: irritagdo, sensacdo de queimacdo, prurido (coceira) ou dermatite alérgica de

contato (reacdo alérgica da pele ao medicamento).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

N&o 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.
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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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS:

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

MS 1.0535.0149

Farmacéutico Responsavel:
Dr. Claudio H. D. Cabral
CRF-MG N°42.121

LABORATORIO GLOBO S.A.
Rodovia MG 424, Km 8,8

S&0 José da Lapa — MG

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

IndUstria Brasileira

SIG - 0800 031 21 25
Servico de Informacdes Globo

sig@globopharma.com.br
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Histdrico de alteracéo de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacdo de texto de bula
conforme
GElNOIEArIg?C;O ) bula padrao publicada no bulario.
22/08/2014 | 0698118/14-6 Inclusdo Inicial de NA NA NA NA x VP/VPS Creme 10 mg/g
Alteracdo do nome do
Texto de Bula - responsavel técnico, nimero de
RDC 60/12 S X '
inscri¢éo e sigla do Conselho
Regional de Farmacia.
10452- 11184 - Atualizagdo do texto de bula
GENERICO - - devido a alteracdo da categoria de
Notificacdo de GE!\I!ERIFO X venda do produto, a fim de
19/02/2018 | 0125551/18-7 Alteraciio d 29/12/2017 | 2329716/17-6 Solicita¢do de 22/01/2018 ' ’ VP/VPS Creme 10 mg/g
¢do de Texto alteracio de atender ao disposto no anexo da
de Bula— RDC categoria de venda Instrucdo Normativa — IN N° 11,
60/12 de 29 de setembro de 2016.
10452-
GENERICO -
06/05/2020 | 1411022/20-9 | , Notificagdo de NA NA NA NA Atualizagio dos Dizeres Legais | VPIVPS | Creme 10 mg/g
Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12
10452 -
GENERICO —
11/06/2020 | 1849352/20-1 AINotlflcagao de NA NA NA NA Correcdes ortograficas VPS Creme 10 mg/g
teracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12
10452 -
GENERICO -
26/01/2021 | 0337208/21-7 | , Notificagdo de NA NA NA NA Adequagio a RDC n° 406/2020. | VPS | Creme 10 mglg
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12
10452 -
GENERICO -
NA NA Notificagéo de NA NA NA NA Atualizagdo dos Dizeres Legais e VP/PS Creme 10 mglg
Alteracdo de Texto Logomarca.
de Bula -
publicacdo no
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Histdrico de alteracéo de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Bulario RDC 60/12
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