Modelo de Bula

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de
utilizar o medicamento.

LOPROX®
ciclopirox olamina

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Forma farmacéutica e apresentacao
Solucéo topica - frascos com 15 mL
USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE)

Composicéao

Cada mL contém

CICIOPIrOX OlamiNa.......ccoeeiieee e 10 mg
Y=Y o0 ] (o T o 3 o FR PP 1mL
(macrogol 400, alcool isopropilico e agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: LOPROX® é um produto antimicético com
especificidade de acdo comprovada contra tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris,
tinea vesicolor, candidiase cutanea e dermatite seborreica.

Cuidados de armazenamento: na sua embalagem original, LOPROX® deve ser
armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir o medicamento confira sempre o
prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. Nunca use
medicamento com prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a sua
saude.

Gravidez e lactacao: informe seu médico caso ocorra gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta amamentando. O
uso de LOPROX® durante a gravidez deve ser feito sob estrita indicacdo médica.

Cuidados de administracédo: LOPROX® deve ser aplicado apenas localmente. As
medidas higiénicas complementares recomendadas pelo médico devem ser
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rigorosamente observadas. Siga a orientagdo de seu meédico respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Interrupcdo do tratamento: o tratamento deve ser mantido mesmo apds o
desaparecimento da sintomatologia e informe seu meédico se ndo houve melhora
apos 4 semanas. Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu
meédico.

Reacdes adversas: LOPROX® é geralmente bem tolerado. Informe ao médico o
aparecimento de reacOes desagradaveis, tais como: prurido ou uma leve
sensacao de queimacado e raramente dermatite alérgica de contato.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Contra-indicagdes e Precaucgdes:

Ndo aplicar LOPROX® nos olhos. Ndo usar em casos de alergia aos
componentes da férmula. Informe seu médico sobre qualquer medicamento
qgue esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

LOPROX® é um fungicida de amplo espectro para uso topico, com alto poder de
penetracdo. E altamente eficaz praticamente contra todos os agentes patogénicos
causadores de micoses cutaneas superficiais.

Possui atividade fungicida in vitro contra Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis e Candida
albicans. Além disso, apresenta efeitos antiflogisticos e antibacterianos
concomitantes sobre patdégenos gram-positivos e gram-negativos.

Indicacdes

Antimicético tépico. LOPROX® é um produto antimicético com especificidade de
acdo comprovada contra tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea vesicolor,
candidiase cutanea e dermatite seborreica.

Contra-indicacoes

LOPROX® ndo deve ser aplicado na regido ocular e em casos de

hipersensibilidade conhecida ao ciclopirox ou a qualquer componente da
formula.
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Precaucdes e Adverténcias

O uso em criancas abaixo de 6 anos deve ser restrito a indicacdes
absolutamente necessarias e a critério médico.

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

Gravidez e lactacdo: a aplicacdo de LOPROX® s6 deverd ser considerada
durante a gravidez ou lactacao se absolutamente essencial.

Interagc6es medicamentosas

N&o ha relato até o momento.

ReacOes adversas

Em casos isolados, rea¢des locais transitorias podem ocorrer, tais como:
prurido ou uma leve sensacéo de queimacédo e raramente dermatite alérgica
de contato.

Posologia

Aplicar LOPROX® soluc&o tépica 2 vezes ao dia sobre a regido cutanea afetada
friccionando suavemente. O tratamento deve prosseguir até o desaparecimento da
sintomatologia (usualmente 2 semanas) e para prevenir uma recidiva, recomenda-
se a aplicacdo por 1 ou 2 semanas adicionais apés o desaparecimento dos
sintomas.

Superdosagem

Ndo h& experiéncia de superdosagem com preparacdes contendo ciclopirox.
Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sistémicos relevantes se LOPROX®
for aplicado a grandes areas ou usado muito freqlientemente.

Pacientes idosos

Ndo ha adverténcias e recomendacfes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.1300.0002

Farm. Resp.: Antonia A. Oliveira - CRF-SP n° 5.854

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Conde Domingos Papais, 413

CEP: 08613-010 — Suzano — SP
C.N.P.J. 02.685.377/0008-23
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Industria Brasileira - ®Marca Registrada
IB201201E

Atendimento ao Consumidor
0800-703-0014

www.sanofi-aventis.com.br

N° Lote, Data Fabricacéo, Vencimento: Vide cartucho
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