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Mupirox ®

ciclopirox olamina

| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome comercial:Mupirox®

Nome genérico:ciclopirox olamina

APRESENTACOES

Solucao tépica: frascos com 10, 15, 20 e 30 mL.
Embalagem Hospitalar contendo 50 ou 200 frascdSdd-
USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas acima de 6 anos d idade)

COMPOSICAO

Cada mL (46 gotas) da solucédo tépica contém:

Lo Ted[o] o] 1 £ )t qo ] =T 1411 - VSRS 10 mg
1YL= (o U] [ I o TR o PSP 1mL

* macrogol, alcool isopropilico, agua purificada.

Cada mililitro (mL) de ciclopirox olamina contémragimadamente 46 gotas e cada gota contém
aproximadamente 0,21 mg de ciclopirox olamina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de esitogicas (infeccdes na pele causadas por fungos).
Mupirox® é um produto antimicético com especificidade diampmprovada contra tinpedis, tinea
corporis, tineacruris, tineavesicolor, candidiase cutédnea e dermatite seborreica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mupirox® é um fungicida (substancia que destrdi o fungagrdplo espectro para uso topico, com alto
poder de penetragéo. E altamente eficaz praticanoemtra todos os agentes patogénicos causadores de

micoses superficiais da pele.
Tempo médio de inicio de agdo: 6 horas

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Mupirox® ndo deve ser aplicado na regido dos olhos e naosge utilizado em casos de alergia
conhecida ao ciclopirox ou a qualquer component@®taula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As medidas adicionais de higiene recomendadasnpé&tiico devem ser cuidadosamente seguidas.
Gravidez e amamentacéo

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez na vigéio tratamento ou apos o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando. O uso do Mdpitarante a gravidez deve ser feito sob estrita
indicacao médica.

A aplicacdo do MupirokXso devera ser considerada durante a gravidez amantacdo se absolutamente
essencial.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

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

Criancas
O uso em criangas menores de 6 anos deve setoresimdicacdes absolutamente necessarias e accrité
médico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha relato até o momento.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tguen outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15° C a 30° C)eBeotda luz e manter em lugar seco.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento
Mupirox® apresenta-se na forma de Solugéo limpida, naamsgarente, com odor
Caracteristico de alcool, isenta de particulastenahestranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mupirox® solucéo tépica deve ser aplicado 2 vezes ao i@ soregido da pele afetada friccionando
suavemente. O tratamento deve prosseguir até patesamento dos sintomas (usualmente 2 semanas) e
para prevenir uma recorréncia, recomenda-se aagglicpor 1 ou 2 semanas adicionais apés o
desaparecimento dos sintomas.

Informe seu médico se nao houve melhora ap6s 4reena

As medidas higiénicas complementares recomendadasngdico devem ser rigorosamente observadas.
N&o ha estudos dos efeitos de Mupfradministrado por vias ndo recomendadas. Portpato,

seguranca e para garantir a eficacia deste meditangeadministracdo deve ser somente por viaddpic
conforme recomendado pelo médico.



Siga a orientacao de seu médico respeitando semm® horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, adminisissi@ que possivel. No entanto, se estiver proximo

do horéario da dose seguinte, espere por este boréspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose®smo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Mupirox® é geralmente bem tolerado. Informe ao médico ceajpaento de reacdes desagradaveis, tais
como: prurido (coceira) ou uma leve sensacao dengigéo e raramente dermatite alérgica de contato
(reacdo alérgica da pele ao medicamento).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimentde reacdes indesejaveis pelo uso
domedicamento. Informe também a empresa através d®u servico de atendimento.

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

Nao h& experiéncia de superdose com preparagéndorciclopirox. Contudo, ndo se espera que
ocorram efeitos sistémicos relevantes se o MuBifoxaplicado a grandes areas ou usado muito
frequentemente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkegue para 0800 722 6001, se vocé
precisarde mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rmacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do expediente Ne°. expediente Assunto eE;gziggt e N°. do expediente Assunto a;?:)t\?agg o Itens de bula (\\//g;\s/%elss) Apresentacgdes relacionadas
10 MG/ML SOL TOP CT FR GOT PLAS
TRANS X 10 ML
10 MG/ML SOL TOP CT FR GOT PLAS
10457 — TRANS X 15 ML
10 MG/ML SOL TOP CT FR GOT PLAS
26/09/2014 0806804/14-6 | | |SW1IL|AR ial d NA NA NA NA 1° Submiss VPIVPS TRANS X 20 ML
- nelusdo Tnicial de ubmissao 10 MG/ML SOL TOP CT FR GOT PLAS
Texto de Bula —
g fyto! TRANS X 30 ML
10 MG/ML SOL TOP CT 50 FR GOT
PLAS TRANS X 15 ML (EMB HOSP)
10 MG/ML SOL TOP CT 200 FR GOT
PLAS TRANS X 15 ML (EMB HOSP)
10 MG/ML SOL TOP CT FR GOT PLAS
TRANS X 10 ML
10 MG/ML SOL TOP CT FR GOT PLAS
10450 — - TRANS X 15 ML
SIMILAR — | — IDENTIFICACAO 10 MG/ML SOL TOP CT FR GOT PLAS
Notificacdo de DO MEDICAMENTO TRANS X 20 ML
NA NA Alteracao de NA NA NA NA Composico VPIVPS 1 10 MG/ML SOL TOP CT FR GOT PLAS
Texto de Bula — TRANS X 30 ML
RDC 60/12 10 MG/ML SOL TOP CT 50 FR GOT
PLAS TRANS X 15 ML (EMB HOSP)
10 MG/ML SOL TOP CT 200 FR GOT
PLAS TRANS X 15 ML (EMB HOSP)




