(>

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

FUNGIROX®
ciclopirox olamina

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CREME 10 MG/G
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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fungirox®
ciclopirox olamina

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

COMPOSICAO

Cada grama contém:

(ol Ted (o] o[ igo Qo] =T 1 o1 o= VO UUURRUPURI 10 mg
ol 1= 0] < S PSSR 1g

* acido citrico, &cido lactico, alcool cetoestefiar + polissorbato 60, citrato de sodio di-hidid, cloreto de
benzalcdnio, hietelose, petrolato liquido + lar@hnpetrolato amarelo + parafina + alcool de laralpropilenoglicol
e agua purificada.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de esi¢dgicas (infec¢des na pele causadas por fungos).
FUNGIROX® creme é um produto antimicético com especificiddel@cio comprovada conffiamea pedis, Tinea
corporis, Tinea cruris, Tinea vesicolor, candidiase cuténea e dermatite seborreica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FUNGIROX® creme é um fungicida (substancia que destréi gdude amplo espectro para uso tépico, com altepod
de penetraco. E altamente eficaz praticamenteactuttos os agentes patogénicos causadores deemguaserficiais
da pele. Tempo médio de inicio de acdo: 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FUNGIROX® creme n&o deve ser aplicado na regido dos olhés deve ser utilizado em casos de alergia cordecid
ao ciclopirox ou a qualquer componente da formula.

FUNGIROX® creme contém uma parafina que pode causar romfomen/azamento de preservativos de latex,
portanto, o contato entre FUNGIRG®Xreme e preservativos de latex deve ser evitaals approtecéo proporcionada
pelos preservativos pode ser perdida.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Gravidez e amamentacao
Informe ao seu médico caso ocorra gravidez na gigéto tratamento ou apds o seu término. Inforrmanédico se
est4d amamentando. O uso de FUNGIR@Xeme durante a gravidez deve ser feito sob@stdicacido médica.

A aplicacdo de FUNGIROXcreme s6 devera ser considerada durante a gravidemamentacéo se absolutamente
essencial.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.
Populactes especiais

Pacientes idosos
N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissaboeadequado desse medicamento por pacientesido

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
FUNGIROX® creme deve ser mantido em temperatura ambiertre (Eh e 30°C). Protegido da luz e umidade.

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

Caracteristicas do medicamento

FUNGIROX® creme apresenta-se na forma de um creme branomgémeo, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FUNGIROX® creme deve ser aplicado 2 vezes ao dia sobréZmreg pele afetada friccionando suavemente. E
recomendado que o tratamento prossiga até o desapanto dos sintomas (usualmente 2 semanas)eftan
recorréncia, vocé deve continuar o tratamento @os tha 2 semanas.

FUNGIROX® creme deve ser aplicado apenas localmente. Asia®tigiénicas complementares recomendadas pelo
médico devem ser rigorosamente observadas.

N&o ha estudos dos efeitos de FUNGIRGxeme administrado por vias ndo recomendadasariortpor seguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a astnaigdo deve ser somente por via tépica, confoeme@mendado
pelo médico.

Siga a orientacao de seu médico respeitando semm®horarios, as doses e a dura¢éo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquegca de aplicar FUNGIR®Deteme, aplique-o assim que possivel. No entaatessver préximo do horéario
da aplicacdo seguinte, espere por este horarjeitando sempre o intervalo determinado pela pg&nl®lunca
devem ser realizadas duas aplicac6es ao mesmo.tempo

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

FUNGIROX® creme geralmente é bem tolerado. Informe ao selicmé aparecimento de reacbes desagradaveis, tais
como: irritacdo, sensacdo de queimacao, pruridee{@ ou dermatite alérgica de contato (reacagiabéda pele ao
medicamento).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakp do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

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

N&o ha experiéncia de superdose com preparacdendorciclopirox. Contudo, ndo se espera que otoefaitos
sistémicos relevantes se FUNGIRBreme for aplicado a grandes areas ou usado fnegoentemente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

[Il) 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 - Sdo Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndustria Brasileira

Servigco de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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(f®

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

Anexo B
Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo 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 AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de esitopicas (infec¢des na pele causadas por fungos).
FUNGIROX® é um produto antimicético com especificidade doaomprovada contfEinea pedis, Tinea
corporis, Tinea cruris, Tinea vesicolor, candidiase cutéanea e dermatite seborreica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FUNGIROX® é um fungicida (substancia que destréi o fungardplo espectro para uso tépico, com alto
poder de penetracdo. E altamente eficaz praticanwentra todos os agentes patogénicos causadongisakes
superficiais da pele.

Tempo médio de inicio de agao: 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FUNGIROX® néo deve ser aplicado na regido dos olhos e néosée utilizado em casos de alergia conhecida
ao ciclopirox ou a qualquer componente da formula.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As medidas adicionais de higiene recomendadasnpéliico devem ser cuidadosamente seguidas.
Gravidez e amamentacao

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez na gigéto tratamento ou apds o seu término. Inforroar a
médico se estd amamentando. O uso de FUNGfRfixante a gravidez deve ser feito sob estritaagdio
médica.

A aplicacdo de FUNGIROXs6 deveré ser considerada durante a gravidez amantacéo se absolutamente
essencial.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdao médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Nao h& adverténcias e recomendacgdes especiaissuboeadequado desse medicamento por pacientesido
Criancas

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha relato até o momento.

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

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

Bula Fungirox®
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
FUNGIROX® deve ser mantido em temperatura ambiente (entee3D8C). Protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

FUNGIROX® apresenta-se na forma de um liquido limpido ing@lom odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FUNGIROX® solucéo tépica deve ser aplicada 2 vezes ao Hie soregido da pele afetada friccionando
suavemente. O tratamento deve prosseguir até patesamento dos sintomas (usualmente 2 semanasae p
prevenir uma recorréncia, recomenda-se a apligagét ou 2 semanas adicionais ap0s o0 desaparecimiest
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 FUNGIRGXIministrado por vias ndo recomendadas. Portpotseguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a asinaigdo deve ser somente por via tépica, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico respeitando semm®horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao 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, adminisissia que possivel. No entanto, se estiver proxiono
horario da dose seguinte, espere por este horéspeitando sempre o intervalo determinado pelalpois.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo.t

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico.

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

FUNGIROX® é geralmente bem tolerado. Informe ao médico ceapraento de reacdes desagradaveis, tais
como: prurido (coceira) ou uma leve sensacéo dengido e raramente dermatite alérgica de conteagfo
alérgica da pele ao medicamento).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemide reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

N&o ha experiéncia de superdose com prepara¢desndorciclopirox. Contudo, ndo se espera que ocorra
efeitos sistémicos relevantes se FUNGIRGr aplicado a grandes areas ou usado muito freqoeente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.

Servi¢co 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

Bula Fungirox®



(of®

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

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




