SANOFI 7

Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacdo a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

LOPROX®
ciclopirox olamina
10 mg/g

APRESENTACAO
Creme dermatoldgico: bisnaga com 20 g.
USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatolégico contém 10 mg de ciclopirox olamina.

Excipientes: dlcool benzilico, 2-octildodecanol, petrolato liquido, dlcool estearilico, dlcool cetilico, dlcool
miristilico, polissorbato 60, estearato de sorbitana, dcido lactico e dgua purificada.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de micoses tOpicas (infec¢des na pele causadas por fungos).
LOPROX € um produto antimicético com especificidade de acdo comprovada contra tinea pedis, tinea
corporis, tinea cruris, tinea vesicolor, candidiase cutinea e dermatite seborreica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LOPROX ¢ um fungicida (substincia que destréi o fungo) de amplo espectro para uso tépico, com alto poder
de penetracio. E altamente eficaz contra praticamente todos os agentes patogénicos causadores de micoses
superficiais da pele.

Tempo médio de inicio de a¢do: 6 horas

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LOPROX ndo deve ser aplicado na regido dos olhos e ndo deve ser utilizado em casos de alergia conhecida ao
ciclopirox ou a qualquer componente da férmula.

LOPROX contém uma parafina que pode causar rompimento ou vazamento de preservativos de latex,
portanto, o contato entre LOPROX e preservativos de latex deve ser evitado, pois a protecdo proporcionada
pelos preservativos pode ser perdida.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As medidas adicionais de higiene recomendadas pelo médico devem ser cuidadosamente seguidas.



Gravidez e amamentacio

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando. O uso de LOPROX durante a gravidez deve ser feito sob estrita indicacdo
médica.

A aplicacdo de LOPROX s6 deverd ser considerada durante a gravidez ou amamentagdo se absolutamente
essencial.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Populacoes especiais

Pacientes idosos

Niao hd adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Criancas

Criangas menores de 6 anos de idade s6 devem utilizar LOPROX se estritamente indicado pelo médico.

INTERACf)ES MEDICAMENTOSAS
Naio ha relato até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgidao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
LOPROX deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Niuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

LOPROX apresenta-se na forma de um creme branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LOPROX creme dermatolégico deve ser aplicado 2 vezes ao dia sobre a regido da pele afetada friccionando
suavemente. E recomendado que o tratamento prossiga até o desaparecimento dos sintomas (usualmente 2
semanas). Para evitar recorréncia, voc€ deve continuar o tratamento por mais 1 a 2 semanas.

LOPROX deve ser aplicado apenas localmente. As medidas higiénicas complementares recomendadas pelo
médico devem ser rigorosamente observadas.

Nio h4 estudos dos efeitos de LOPROX administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e
para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via tdpica, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
hordrio da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

LOPROX geralmente é bem tolerado. Informe ao seu médico o aparecimento de reagcdes desagradaveis, tais
como: irritagdo, sensacdo de queimagdo, prurido (coceira) ou dermatite alérgica de contato (reacdo alérgica da
pele ao medicamento).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio ha experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorram
efeitos sistémicos relevantes se LOPROX for aplicado a grandes dreas ou usado muito frequentemente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de micoses topicas. LOPROX ¢ um produto antimicético com
especificidade de a¢do comprovada contra tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea vesicolor, candidiase
cutdnea e dermatite seborreica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaios clinicos separados, multicéntricos, randomizados, duplo-cegos, ciclopirox olamina creme a 1% foi
comparado com seu veiculo creme e com clotrimazol creme a 1% no tratamento para tinea corporis e tinea
cruris. Nos dois estudos, o uso de ciclopirox olamina creme resultou numa melhora demosntravel apds a
primeira semana de tratamento e numa reposta completa clinica e micoldgica em dois tercos dos pacientes ao
final do periodo de tratamento. Estatisticamente, os resultados de ciclopirox olamina creme foram
significativamente superiores em comparagdo com o veiculo creme e equivalente ao clotrimazol creme. Todos
os tratamentos foram bem tolerados. (Bogaert H et al. 1986)

Um estudo prospectivo, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, foi conduzido em 189 pacientes com
diagnéstico clinico de dermatite seborreica. Cada paciente utilizava ciclopiox olamina 1% creme ou seu
veiculo correspondente, duas vezes ao dia, por 29 dias, nas dreas afetadas e nas dreas circunvizinhas. A taxa
de sucesso de tratamento foi significativamente maior com ciclopirox olamina em comparacdo com o veiculo
(73,9 vs 53,6%; p=0,003). O tratamento com ciclopirox olamina reduziu a soma da pontuagdo dos sinais
clinicos de dermatite seborreica numa extensdo maior que o veiculo (p< 0,001). Este estudo confirma que o
tratamento tdpico com ciclopirox olamina é efetivo e bem tolerado nos pacientes com dermatite seborreica.
(Unholzer, A et al. 2002).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

LOPROX é um fungicida de amplo espectro para uso tépico, com alto poder de penetragio. E altamente
eficaz contra praticamente todos os agentes patogé€nicos causadores de micoses cutdneas superficiais.

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

4. CONTRAINDICACOES
LOPROX nio deve ser aplicado na regido ocular e em casos de hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox ou
a qualquer componente da férmula.



LOPROX contém uma parafina que pode causar rompimento ou vazamento de preservativos de latex,
portanto, o contato entre LOPROX e preservativos de latex deve ser evitado, pois a protecdo proporcionada
pelos preservativos pode ser perdida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
As medidas adicionais de higiene recomendadas pelo médico devem ser cuidadosamente seguidas.

Gravidez e lactacio

A aplicacdo de LOPROX s6 deverd ser considerada durante a gravidez ou lactagdo se absolutamente
essencial.

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

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Niao hd adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Criancas

Criangas menores de 6 anos de idade s6 devem utilizar LOPROX se estritamente indicado pelo médico.

6. INTERAC(~)ES MEDICAMENTOSAS
Naio ha relato até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
LOPROX deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

LOPROX apresenta-se na forma de um creme branco a quase branco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

LOPROX creme dermatolégico deve ser aplicado 2 vezes ao dia sobre a regido cutinea afetada friccionando
suavemente. E recomendado que o tratamento prossiga até o desaparecimento da sintomatologia (geralmente 2
semanas). Para evitar a recidiva, deve-se continuar o tratamento por mais 1 a 2 semanas.

Nio h4 estudos dos efeitos de LOPROX administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e
para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via tdpica.

9. REACOES ADVERSAS

LOPROX geralmente ¢ bem tolerado.

Em raros casos, reagdes locais transitérias, como sensacdo de queimagdo ou prurido podem ocorrer, assim
como dermatite alérgica de contato.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE



Nao ha experiéncia de superdose com preparagdes contendo ciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorram
efeitos sistémicos relevantes se LOPROX for aplicado a grandes dreas ou usado muito frequentemente.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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