FUNGIROX®

Ciclopirox olamina
Solucéo e creme — Uso tdpico
APRESENTACOES

FUNGIROX® SOLUCAO: caixa contendo frasco gotejador com 15 ml.
FUNGIROX® CREME: caixa contendo bisnaga com 20 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO
Fungirox® Fungirox®
Solucéo Creme
Ciclopirox olamina 10 mg 10 mg
Veiculo/ Excipiente q.s.p. iml 1g”

" (&lcool isopropilico, 4gua desmineralizada)
(base emulsionante, lanolina, glicerina, celulose, propilenoglicol, polissorbato, acido latico, cloreto de
benzalcbdnio, metilparabeno, propilparabeno, agua desmineralizada)

INFORMACOES AO PACIENTE
- FUNGIROX® é um medicamento utilizado no tratamento de micoses da pele, como a candidiase
cutanea e tinhas do couro cabeludo e do pé.
» FUNGIROX® deve ser conservado em lugar seco, fresco (temperatura menor que 30° C) e protegido
da luz, na sua embalagem original até o término de seu uso.
e FUNGIROX® SOLUCAO deve ser protegido do fogo e de fontes de calor.
¢ O nuamero do lote, as datas de fabricagdo e validade estao carimbados no cartucho do produto.
¢ Nao utilize o medicamento com prazo de validade vencido.
e Para a aplicacdo correta de FUNGIROX®, leia atentamente o item Instru¢cdes de Uso, contido na
parte final desta bula.
« FUNGIROX® nado deve ser utilizado por pacientes alérgicos ao ciclopirox.
e FUNGIROX® SOLUCAO e CREME nao devem ser utilizados por via intravaginal, intrabucal, nos olhos
ou aplicados sobre a pele com ferimentos abertos.
» Recomenda-se lavar as maos apés a aplicacido de FUNGIROX® SOLUCAO ou CREME. Se houver o
contato de FUNGIROX® SOLUCAO com os olhos, aconselha-se lavar abundantemente com agua e
procurar imediatamente orientacdo médica.
e O frasco e a bisnaga de FUNGIROX® devem ser fechados imediatamente apés o uso do

medicamento.




e Pacientes em tratamento com FUNGIROX® devem evitar o uso de roupas sintéticas (usar,
preferencialmente, as de algod&o). E também recomendavel usar calgados abertos, quando o paciente
apresenta micose nos pés.

e FUNGIROX® deve ser utilizado por, no maximo, 4 semanas. Se, durante este periodo, ndo houver o
desaparecimento dos sintomas da doenca o médico devera ser informado.

¢ Informe ao médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés o0 seu término.

¢ Informe ao médico se estiver amamentando.

¢ Informe ao médico sobre os medicamentos que esté utilizando.

e Obedeca a posologia indicada pelo médico e ndo interrompa o tratamento sem o0 seu conhecimento.

¢ Informe imediatamente ao médico se ocorrerem reacdes indesejaveis.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS

O ciclopirox, derivado da hidroxipirididona, tem atividade antifingica de amplo espectro. E fungicida
para a Candida albicans, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes
e Trichophyton rubrum e fungistatica para o Pityrosporum orbiculare. Apresenta efeito antiflogistico e
antibacteriano contra ampla variedade de bactérias Gram-positivas e negativas.

O mecanismo de acéo do ciclopirox consiste na inibicdo do transporte de substancias essenciais, como
aminodcidos, para o interior das células fungicas. Interfere na biossintese de proteinas, RNA e DNA
destes microorganismos.

ApOs a aplicacdo tépica, o ciclopirox penetra rapidamente pela epiderme até a derme, sendo,
aproximadamente, 1,5% da dose absorvidos para a circulacéo sistémica. O farmaco penetra os foliculos
pilosos, as glandulas sebaceas e cabelos.

Apresenta alta ligacdo a proteinas plasmaticas e meia-vida de 1,7 horas.

O ciclopirox € excretado principalmente pela urina.

INDICACOES
FUNGIROX® é indicado para o tratamento da Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis, candidiase e
pitiriase versicolor causadas por Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton

floccosum, Microsporum canis, Candida albicans e Pityrosporum orbiculare.

CONTRA-INDICACOES
Em casos de hipersensibilidade ao ciclopirox ou a qualquer componente da formula.

FUNGIROX® SOLUCAO e CREME ndo devem ser administrados por via intravaginal, intrabucal, nos
olhos ou aplicados sobre lesbes abertas.



PRECAUCOES

N&o é aconselhavel o uso de roupas sintéticas, devendo-se usar, preferencialmente, as de algod&o. E
também recomendavel usar calgados abertos, quando o paciente apresenta dermatomicose nos pés.
FUNGIROX® SOLUCAO deve ser protegido de fontes de calor.

Recomenda-se lavar as maos ap6s a aplicacdo de FUNGIROX® SOLUCAO ou CREME. Se houver o
contato de FUNGIROX® SOLUCAO com os olhos, aconselha-se lavar abundantemente com agua e
procurar orientacdo médica.

Gravidez e lactacdo: ndo foram relatadas evidéncias de efeitos teratogénicos com o uso do ciclopirox
em estudos realizados com animais. O medicamento podera ser administrado durante a gestacéo, sob
acompanhamento médico, quando os beneficios para a mée justificarem o potencial de risco para o
feto.

A administracdo deve ser cautelosa e sob orientacdo médica se o ciclopirox for utilizado durante a

lactacao.

REACOES ADVERSAS
FUNGIROX® é um farmaco bem tolerado, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais.
Geralmente, os efeitos adversos séo leves e transitoérios ndo causando a suspensao da terapia.

Ocasionalmente, podem ocorrer, no local da aplicagéo, prurido, sensacao de queimacéo, rubor.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o séo conhecidos relatos sobre interagfes medicamentosas com o ciclopirox.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

FUNGIROX® SOLUCAO ou CREME devem ser aplicados, sobre a regido cutinea afetada, 2 vezes ao
dia (de manha e a noite), até o desaparecimento dos sintomas.

Se néo houver melhora do quadro clinico apés 4 semanas de tratamento, a medicacado deverd ser

suspensa e o diagnéstico da doenca devera ser reavaliado.

INSTRUCOES DE USO

O local de aplicacdo deve estar limpo e seco.

A aplicacdo de FUNGIROX® SOLUCAO ou CREME deve ser feita com quantidade suficiente do
medicamento para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos suaves e circulares.

Lavar as maos apos a aplicacéo de FUNGIROX® ou usar dedeira ou luva de borracha para evitar a
transmissao da doenga a outras partes do corpo ou para outras pessoas.

O frasco e a bisnaga de FUNGIROX® devem ser fechados imediatamente apés o uso do medicamento.

SUPERDOSAGEM

N&o séo conhecidos casos de intoxicacdo por ciclopirox.



VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Farmacéutica Responsavel: Dra. Dirce de Paula Zanetti.
CRF-SP n® 7758

Registro MS n® 1.0550.0096

A PERSISTIREM OS SINTOMAS O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.
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