ciclopirox olamina

Medley,

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme dermatoldgico: embalagem contendo bisnaga
com 20 g. )

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:

CIclopiroX 0laMING w..vevvveceeecc s 10 mg
EXCIPIENTES G.S.P. vrevevciiieeiei ettt 1g
(acido latico, alcool benzilico, alcool cetoestearilico,
miristato de isopropila, monoestearato de dietilenoglicol,
polissorbato 60, propilenoglicol, triglicerideo de acidos
céprico e caprilico, dgua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

¢ Acdo esperada do medicamento: ciclopirox olamina
é um produto antifingico utilizado contra praticamente
todas as micoses cutaneas superficiais.

e Cuidados de armazenamento: conservar em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

e Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricacdo impressa na embalagem externa do produto.
N&o utilize 0 medicamento se o prazo de validade estiver
vencido. Pode ser prejudicial a sua saude.

e Gravidez e lactacdo: informe seu médico caso ocorra
gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando. O uso de
ciclopirox olamina durante a gravidez deve ser feito sob
estrita indicacdo médica.

¢ Cuidados de administracao: ciclopirox olamina deve
ser aplicado apenas localmente. As medidas higiénicas
complementares recomendadas pelo médico devem ser
rigorosamente observadas. Siga a orientacdo de seu
médico respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

e Interrupcdo do tratamento: o tratamento deve
ser mantido mesmo apds o desaparecimento da
sintomatologia e informe seu médico se ndo houver
melhora ap6s 4 semanas. N&o interromper o tratamento
sem o conhecimento de seu médico.

e Reacdes adversas: ciclopirox olamina geralmente
é bem tolerado. Informe seu médico o aparecimento de
reacdes desagradaveis, tais como: irritacdo, vermelhiddo,
dor, queimacéo e coceira.
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"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS."

e Contraindicacdes e Precaucdes: nio aplicar
ciclopirox olamina nos olhos, feridas abertas e em casos de
alergia aos componentes da formula. Informe seu médico
sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

"N’AO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

O ciclopirox olamina é um fungicida de amplo espectro
para uso topico, altamente eficaz praticamente contra
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.

Além disso, apresenta efeitos antiflogisticos e
antibacterianos concomitantes sobre patégenos gram-
positivos e gram-negativos.

INDICACOES

Antimicético topico.

CONTRAINDICACOES

O ciclopirox olamina n&o deve ser aplicado na
regido ocular, em feridas abertas e em casos de
hipersensibilidade conhecida aos componentes da
formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Se ocorrer reacdes indicando sensibilidade ou
irritacdo quimica com o uso de ciclopirox olamina,
o tratamento deve ser descontinuado e a terapia
apropriada instituida.

Gravidez e lactacao

N&o existem estudos adequados e bem controlados
em mulheres gravidas, logo o uso desta droga
durante a gravidez s6 devera ser feito se claramente o,
necessario. Ndo se sabe se esta droga é excretada &3
no leite materno. Devido ao fato de muitas drogas S
serem excretadas no leite materno, deve-se terS
cautela quando ciclopirox olamina for usado em
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maes amamentando.

INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

REACOES ADVERSAS

O ciclopirox olamina geralmente é bem tolerado,
porém, como os demais agentes fungicidas, podem
raramente ocorrer no local da aplicagdo reacdes
cutaneas, tais como: irritacdo, vermelhidéo, dor,
queimacao e coceira.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar ciclopirox olamina 2 vezes ao dia sobre a regido
cutdnea afetada friccionando suavemente. O tratamento
deve prosseguir até o desaparecimento da sintomatologia.
Se 0 paciente ndo mostrar melhora clinica apés 4 semanas
de tratamento, o diagndstico deve ser redeterminado.

SUPERDOSE
Nao ha experiéncia de superdose com preparacoes
contendo ciclopirox olamina. Contudo, ndo se espera
que ocorram efeitos sistémicos relevantes se ciclopirox
olamina for aplicado a grandes é&reas ou usado muito
frequentemente.

PACIENTES IDOSOS
N&o hé adverténcias e recomendacdes especiais sobre o
uso adequado desse medicamento para pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote:
vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n°®
10.640

MS - 1.0181.0491
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