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| - 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 ORAL

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

COMPOSICAO

Cada mL 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
1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de esitogicas. Mupirdké um produto antimicético
com especificidade de acdo comprovada contra fiets, tineacorporis, tineacruris, tineavesicolor,
candidiase cutanea e dermatite seborreica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaios clinicos separados, multicéntricos,aeaizhdos, duplo-cegos, ciclopirox olamina creme a
1% foi comparado com seu veiculo creme e com olezol creme a 1% no tratamento para tinea
corporis e tinea cruris. Nos dois estudos, o uscaepirox olamina creme resultou huma melhora
demosntravel apos a primeira semana de tratamemnima reposta completa clinica e micolégica em

dois tercos dos pacientes ao final do periodoadartrento. Estatisticamente, os resultados de @iclop
olamina creme foram significativamente superioraxemparacéo com o veiculo creme e equivalente ao
clotrimazol creme. Todos os tratamentos foram ldenados. (Bogaert H, et al. 1986)

Um estudo prospectivo, multicéntrico, randomizatiqlo-cego, foi conduzido em 189 pacientes com
diagndstico clinico de dermatite seborreica. Cadagmte utilizava ciclopirox olamina 1% creme ou se
veiculo correspondente, duas vezes ao dia, poied9mhs areas afetadas e nas areas circunvizihhas.



taxa de sucesso de tratamento foi significativaenerdior com ciclopirox olamina em compara¢cdo 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 ciclopiro dlzaré efetivo e bem tolerado nos pacientes com
dermatite seborreica. (Unholzer A, et al. 2002).

Estudos foram conduzidos para acessar a bioegunoral8a nova formulacgéo, ciclopirox olamina locéo 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 com tinea pedis. Osmasiforam tratados por 28 dias. O ciclopirox
olamina logéo a 1% demonstrou ser significativamemiis efetivo em comparagédo ao veiculo no
tratamento de pacientes com tinea pedis comum,(f1D Foram relatados eventos adversos de pequeno
porte localizados (prurido, sensacao de queimam@d}% dos 89 pacientes. Estes resultados
demonstraram a bioequivaléncia de ciclopirox olawiri% locao e ciclopirox olamina a 1% creme e
confirma a eficacia clinica e seguranca da locatatamento da tinea pedis. O autor conclui que
ciclopirox locao pode ser usada como alternatigizlapirox olamina a 1% creme no tratamento daatine
pedis, tinea versicolcor, tinea cruris, tinea coige candidiase cutdnea quando a conveniéncia e/ou
elegancia cosmética da locao forem desejadas.RAdt al. 1989)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mupirox® é um fungicida de amplo espectro para uso topmm, alto poder de penetracio. E altamente
eficaz praticamente contra todos os agentes pdtamgrausadores de micoses cutédneas superficiais.
Possui atividade fungicida vitro contraTrichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes,
Epidermophyton floccosum, Microsporum canis e Candida albicans.

4. CONTRAINDICACOES
Mupirox® ndo deve ser aplicado na regido ocular e em cshipersensibilidade conhecida ao
ciclopirox ou a qualquer componente da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
As medidas adicionais de higiene recomendadasnpé&liico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e lactacdo

A aplicacdo de Mupirdksé devera ser considerada durante a gravidextagén se absolutamente
essencial.

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

Populacdes especiais

Pacientes idosos

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissaboeadequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Criancas

O uso em criangas abaixo de 6 anos deve seroesirticagfes absolutamente necessérias e accritér
médica

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15° C a 30° C)eBeotda luz e manter em lugar seco.
Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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
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.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Mupirox® solucéo 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, recomendagkcacao por 1 ou 2 semanas adicionais apés o
desaparecimento dos sintomas.

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

9. REACOES ADVERSAS

Em casos isolados, reacdes locais transitériasnpoaderrer, tais como: prurido ou uma leve sensdeao
gqueimacdo 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

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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de 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)




