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FUNGIROX®
ciclopirox olamina

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CREME 10 MG/G
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Vida: nosso principio ativo.
[) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fungirox®
ciclopirox olamina
10 mg/g

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme: cartucho contendo 1 bisnaga com 20g.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE
VIA DERMATOLOGICA

COMPOSIGAO
Cada grama contém:
ciclopirox olamina.
EXCIDIENEES ...ttt ettt e bt e e b e e ekt enmme st e e e e e neee e ebeeeeannen

* 4cido citrico, &cido lactico, lcool cetoestefiar + polissorbato 60, citrato de sédio di-hiéd, cloreto de benzalcdnio, hietelose, petrolato
liquido + lanolina + petrolato amarelo + parafinaleool de lanolina, propilenoglicol e &gua pusdfia.

1) INFORMAGOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento de esitdgicas. FUNGIROXcreme é um produto antimicético com especificiddelago
comprovada contréinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea vesicolor, candidiase cutanea e dermatite seborreica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaios clinicos separados, multicéntricos,amimhdos, duplo-cegos, ciclopirox olamina creméafdi comparado com seu veiculo creme e
com clotrimazol creme a 1% no tratamento Fanea corporis e Tinea cruris. Nos dois estudos, o uso de ciclopirox olaminanereesultou numa
melhora demonstravel ap6s a primeira semana @erteato e numa reposta completa clinica e micoldgitaois tergos dos pacientes ao final do
periodo de tratamentBstatisticamente, os resultados de ciclopirox alansreme foram significativamente superiores empesatio com o
veiculo creme e equivalente ao clotrimazol crenoelos os tratamentos foram bem tolerados. (BogaettaH 1986).

Um estudo prospectivo, multicéntrico, randomizatigmlo-cego, foi conduzido em 189 pacientes commdistico clinico de dermatite seborreica.
Cada paciente utilizava ciclopirox olamina 1% creyaeseu veiculo correspondente, duas vezes apati29 dias, nas areas afetadas e nas areas
circunvizinhas. A taxa de sucesso de tratamentsidoificativamente maior com ciclopirox olamina eamparacéo com o veiculo (7¥£53,6%;
p=0,003). O tratamento com ciclopirox olamina redazsoma da pontuagdo dos sinais clinicos de diéersaborreica numa extensdo maior que o
veiculo (x 0,001). Este estudo confirma que o tratament@od@dm ciclopirox olamina é efetivo e bem tolerads pacientes com dermatite
seborreica. (Unholzer At al. 2002).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FUNGIROX® creme é um fungicida de amplo espectro para ysootécom alto poder de penetracéo. E altamentazfiraticamente contra todos
0s agentes patogénicos causadores de micosesazisaperficiais.

Possui atividade fungicida vitro contraTrichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis e
Candida albicans.

4, CONTRAINDICAGOES

FUNGIROX® creme ndo deve ser aplicado na regido ocular easos de hipersensibilidade conhecida ao ciclogimoa qualquer componente da
formula.

FUNGIROX® creme contém uma parafina que pode causar romfiiroarvazamento de preservativos de latex, portantontato entre
FUNGIROX® creme e preservativos de latex deve ser evitai® goprotecéo proporcionada pelos preservativde per perdida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
As medidas adicionais de higiene recomendadaswpétiico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e lactagéo
A aplicagio de FUNGIROXcreme s6 devera ser considerada durante a gravidertacéo se absolutamente essencial.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamenttio deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientacdo médica.
Populagdes especiais

Pacientes idosos

Nao héa adverténcias e recomendacdes especiaiscsoboeadequado desse medicamento por paciensesido

Criancas
Criangas menores de 6 anos de idade s6 devenauBliINGIROX creme se estritamente indicado pelo médico.

FUNGIROX CREME® Outubro/2018
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6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
FUNGIROX® creme deve ser mantido em temperatura ambiertre (Ehe 30°C). Protegido da luz e umidade.
Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
FUNGIROX® creme apresenta-se na forma de um creareb, homogéneo, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 3

FUNGIROX® creme deve ser aplicado 2 vezes ao dia, em nsétiee a regido cutnea afetada friccionando suatente recomendado que o
tratamento prossiga até o desaparecimento da sitwtmgia (geralmente 2 semanas). Para evitar divacideve-se continuar o tratamento por mais
1 a 2 semanas.

N&o hé estudos dos efeitos de FUNGIROX® creme adirado por vias ndo recomendadas. Portanto, poraeca e para garantir a eficacia deste
medicamento, a administragio deve ser somentegtpica.

9. REACOES ADVERSAS
FUNGIROX® creme geralmente é bem tolerado.
Em raros casos, reacgdes locais transitérias, cemsagdo de queimacéo ou prurido podem ocorrem assno dermatite alérgica de contato.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o ha experiéncia de superdose com prepara¢dendorciclopirox. Contudo, ndo se espera que atoefaitos sistémicos relevantes se
FUNGIROX® creme for aplicado a grandes areas ou usado fneifoentemente.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

1) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0550.0194.001-8

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registrado e Fabricado por: .

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndUstria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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Anexo B
Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Bula — RDC 60/12

Data do o — o . Data de Versbes| Apresentagoes
expediente N° do expedientg Assunto N° do expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR - N&o se aplica VP /VPS| 10 MG/G CREM CT
N/A N/A Incluséo Inicial N/A N/A N/A (versao inicial) BG AL X 20G
de Texto de

FUNGIROX CREME®

Outubro/2018
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FUNGIROX®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
SOLUCAO TOPICA

10 MG/ML

Bula Fungirox®
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Fungirox® Solucdo Tépica
ciclopirox olamina

FORMA FARMACEU]’ICA E APRESENTACAO
FUNGIROX® SOLUCAO TOPICA: Cartucho com frasco conta-gotastendo 15 mL de solucéo.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

UsSo TOPICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

(o T[] o] )t ] = 14112 - VS EESERRR 10 mg
RV (o8] Lo E= o 630 o SRR 1mL

*(alcool isopropilico, povidona, agua purificada).
INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de esitopicas. FUNGIROXé um produto antimicético
com especificidade de acdo comprovada contra piee tineacorporis, tineacruris, tineavesicolory
candidiase cuténea e dermatite seborreica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaios clinicos separados, multicéntricos,aanichdos, duplo-cegos, ciclopirox olamina creme a
1% foi comparado com seu veiculo creme e com oiaizdl creme a 1% no tratamento péirgea

corporis e Tinea crurisNos dois estudos, o uso de ciclopirox olaminanereesultou numa melhora
demonstravel apos a primeira semana de tratamentma reposta completa clinica e micolégica em dois
tercos dos pacientes ao final do periodo de trattmEgstatisticamente, os resultados de ciclopirox
olamina creme foram significativamente superiorascemparagao com o veiculo creme e equivalente ao
clotrimazol creme. Todos os tratamentos foram hdenados. (Bogaert H, et al. 1986)

Um estudo prospectivo, multicéntrico, randomizatiglo-cego, foi conduzido em 189 pacientes com
diagnostico clinico de dermatite seborreica. Cadagnte utilizava ciclopirox olamina 1% creme ou se
veiculo correspondente, duas vezes ao dia, poiled9mhs areas afetadas e nas areas circunvizihhas.
taxa de sucesso de tratamento foi significativaenerdior com ciclopirox olamina em comparagcdo com o
veiculo (73,9 vs 53,6%; p=0,003). O tratamento cartopirox olamina reduziu a soma da pontuacéo dos
sinais clinicos de dermatite seborreica numa e&tensior que o veiculo (p_ 0,001). Este estudo
confirma que o tratamento topico com ciclopiroxailaa é efetivo e bem tolerado nos pacientes com
dermatite seborreica. (Unholzer A, et al. 2002).

Estudos foram conduzidos para acessar a bioeqooralda nova formulagdo, ciclopirox olamina logéo a
1%, com o composto estabelecido. O ciclopirox atengreme a 1% in vitro e in vivo. Um ensaio clinico
duplo-cego, multicéntrico foi realizado comparaeddopirox olamina logdo a 1% com o veiculo isolado
no tratamento de pacientes cdimea pedisOs pacientes foram tratados por 28 dias. O didrmlamina
locdo a 1% demonstrou ser significativamente nfetive em comparagdo ao veiculo no tratamento de
pacientes cortinea pedicomum (p_ 0,001). Foram relatados eventos advespgqueno porte
localizados (prurido, sensacdo de queimacédo) erdd@)B9 pacientes. Estes resultados demonstraram a
bioequivaléncia de ciclopirox olamina a 1% locamatopirox olamina a 1% creme e confirma a eficacia
clinica e seguranca da locao no tratament®idea pedisO autor conclui que ciclopirox lo¢éo pode ser
usada como alternativa a ciclopirox olamina a 1étngr no tratamento danea pedisTinea versicolcar
Tinea cruris, Tinea corporie candidiase cutanea quando a conveniéncia e/garelia cosmética da locao
forem desejadas. (Aly R, et al. 1989)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FUNGIROX® é um fungicida de amplo espectro para uso tépimm, alto poder de penetracéo. E altamente
eficaz praticamente contra todos os agentes pdtamgrausadores de micoses cutédneas superficiais.
Possui atividade fungicida vitro contraTrichophyton rubrumTrichophyton mentagrophytes
Epidermophyton floccosymvlicrosporum cani® Candida albicans

4. CONTRAINDICACOES

FUNGIROX® n&o deve ser aplicado na regido ocular e em cashipersensibilidade conhecida ao
ciclopirox ou a qualquer componente da férmula.

Bula Fungirox®
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
As medidas adicionais de higiene recomendadasnpéliico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e lactacdo
A aplicacdo de FUNGIROXs6 deveré ser considerada durante a gravidex@gé#o se absolutamente
essencial.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamenttfio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagéo médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Nao h& adverténcias e recomendacdes especiaissuboeadequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Criancas

O uso em criancgas abaixo de 6 anos deve seroesinticacdes absolutamente necessarias e accritér
médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

FUNGIROX® deve ser mantido em temperatura ambiente (entee308C). Protegido da luz e umidade.
Prazo de validade 36 meses a partir da data de fabricacgéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem. N&o use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalageriginal.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
FUNGIROX® apresenta-se na forma de um liquido limpido ing@om odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

FUNGIROX® solugéo tépica deve ser aplicado 2 vezes ao i@ soregido cutanea afetada friccionando
suavemente. O tratamento deve prosseguir até patesamento da sintomatologia (usualmente 2
semanas) e para prevenir uma recidiva, recomendagkcacdo por 1 ou 2 semanas adicionais apds o
desaparecimento dos sintomas.

N&o ha estudos dos efeitos de FUNGIRGXIministrado por vias ndo recomendadas. Portaato,
seguranca e para garantir a eficacia deste meditangeadministracdo deve ser somente por viaddpic

9. REACOES ADVERSAS

Em casos isolados, reagdes locais transitoriasnpoderrer, tais como: prurido ou uma leve sensdedo
gueimagdo e raramente dermatite alérgica de contato

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitéaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o ha experiéncia de superdose com prepara¢desndorciclopirox. Contudo, ndo se espera que
ocorram efeitos sistémicos relevantes se FUNGIR@®@XKaplicado a grandes &areas ou usado muito
frequentemente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.

Bula Fungirox®
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Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registro MS n° 1.0550.0096.002-3

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndstria Brasileira
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas

RDC 60/12

Data de Versoes ~
Data do Ne° do N° do expediente Apresentacdes
expediente expediente Assunto P Assunto Aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Revisado Ger
10450 - SIMILAR .
_ Notificacio da para adequacgéo Creme
. medicamento Dermatologico
26/05/2015 NA Alteracéo do N/A N/A N/A - VP / VPS <
Texto de Bul referéncia - e Solucao
exto de Bula —
Loprox Tépica

Bula Fungirox®




