Micolamina
ciclopirox olamina 10mg/g

LOCAO E CREME 1%

Uso adulto e pediatrico
Uso externo

APRESENTACOES

Locao: Embalagem contendo frasco de
15mL.

Embalagem contendo frasco de 30mL.
Creme: Embalagem contendo bisnaga
de 20g.

Composicao:

Cada mL de MICOLAMINA® locéo
contem:

Ciclopirox olamina................. 10mg
Excipiente locao....q.s.p............ ImL
(propilenoglicol, alcool isopropilico,
alcool extra-neutro,

metilparabeno e agua purificada).



Cada grama de MICOLAMINA® creme
contem:

Ciclopirox olamina........... 10mg
EXxcipiente ..... O.SePeeeeeenennnnnn.. 19
(polietilenoglicol 400, laureth 7,
Isoparafina, poliacrilamida, alcool extra-
neutro, oleato de decila, ciclometicone,
alcool benzilico, agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento
MICOLAMINA® é antifiingico de amplo
espectro utilizado no tratamento das
micoses da pele, como candidiase
cutanea, tinhas da pele e Pityriasis
versicolor.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente
(entre 15° e 30° C). Proteger da luz, do
calor e da umidade até o término do
tratamento. MICOLAMINA® deve ser
fechado imediatamente apdOs seu uso.

Prazo de validade



O prazo de validade esta gravado na
embalagem externa do produto.

Nao use medicamento com prazo de
validade vencido sob o risco de nao
obter os efeitos desejados.

Gravidez e lactacao

“Informe seu meédico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do

tratamento ou apos 0 seu termino”.
“Informar ao meédico se esta
amamentando”.

Durante a gravidez e lactacao o uso de
ciclopirox olamina deve

ser sob orientacao medica.

Cuidados de administracao

“Siga a orientacao do seu meédico,
respeitando sempre o0s

horarios, as doses e a duracao do
tratamento”.

Para a aplicacao correta de
MICOLAMINA®, leia atentamente o item



POSOLOGIA, contido na parte final desta
bula.

Interrupcao do tratamento
“Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico”.

O sucesso terapéutico de MICOLAMINA®
consiste em seguir o tratamento
conforme preconizado pelo médico.

ReacOes adversas
“Informe seu médico o aparecimento de
reacOes desagradaveis”

Ocasionalmente, podem ocorrer, no
local da aplicacao, prurido, sensacao de
queimacao e rubor.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS”.



Uso concomitante com outras
substancias

Verifigue com o seu meédico antes de
usar qualquer outro produto topico
sobre a mesma area da pele que esta
sendo tratada com o ciclopirox.

Contraindicacoes e Precaucoes
“Informe seu médico sobre gqualquer
medicamento gue esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento”.

MICOLAMINA® n&o deve ser utilizado
por via intravaginal, oral, nos olhos ou
aplicados sobre a pele com ferimentos
abertos.

MICOLAMINA® é de uso exclusivamente
externo. Evite contato com os olhos,
boca e mucosas. Lave as maos apos
aplicacao. Se houver contato acidental
do medicamento com os olhos, lave-o0s
abundantemente com agua.

Deve-se evitar o uso de roupas
sintéticas, usar preferencialmente, as de



algoddo. E também recomendavel usar
calcados abertos, nos casos de micose
nos pés. MICOLAMINA® deve ser
utilizado por no maximo, 4 semanas. Se
durante este periodo, nao houver o
desaparecimento dos sintomas da
doenca, o médico devera ser informado.
“NAO USE MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU

MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE”.

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas

O ciclopirox olamina € um agente
antifungico de amplo espectro, eficaz
sobre agentes patdgenos causadores de
micoses cutaneas superficiais.

O mecanismo de acao do ciclopirox
olamina consiste na inibicao do
transporte de substancias essenciais,
como aminoacidos, para o interior das
células fungicas. Interfere na biosintese
de proteinas, RNA e DNA destes



microorganismos. E fungicida para
Epidermophytum, Microsporum e
Tricophyton spp e também atividade
contra Candida albicans e Malassezia
furfur. Apresenta efeito antibacteriano
contra ampla variedade de bactérias
Gram-positivas e negativas.

Indicacoes

MICOLAMINA® é indicado para
tratamento topico das tinhas em geral
(Tinea pedias, Tinea cruris, Tinea
corporis) e candidiase cutanea pela
facilidade da aplicacao. Recomenda-se a
locao para o tratamento de Pityriasis
versicolor ou micoses em areas
extensas. A apresentacao em creme é
mais indicada para areas de dobras,
face e regides com pele delicada, além
da dermatite seborreica.

Contraindicacoes
MICOLAMINA® nao deve ser aplicado na
regiao ocular, em feridas abertas, em



via intravaginal e oral, e nos casos de
hipersensibilidade ao ciclopirox olamina.

Precaucoes e Adverténcias

Gravidez e Lactacao: nao foram
relatadas evidéncias de efeitos
teratogénicos com o uso do ciclopirox
olamina em estudos realizados com
animais. O medicamento podera ser
administrado durante a gestacao, sob
acompanhamento medico, gquando 0s
beneficios para a mae justificarem o
potencial de risco para o feto. A
administracao deve ser cautelosa e sob
orientacido médica, se utilizado durante
a lactacado. Nao € aconselhavel o uso de
roupas sintéticas, devendo-se usar,
preferencialmente, as de algod&o. E
recomendavel usar calcados abertos,
quando o paciente apresenta
dermatomicose nos peés.

Interacoes medicamentosas



N&ao sao conhecidos relatos de
Interacdes medicamentosas com 0 uso
topico de ciclopirox olamina.

ReacOes adversas

Em casos excepcionais pode ocorrer
sensibilizacao cutanea (prurido,
vermelhidao e descamacao).

Posologia

Uso adulto: Aplicar MICOLAMINA® duas
vezes ao dia sobre a regiao afetada ou a
critério medico.

Uso pediatrico:

Criancas a partir de 10 anos: seguir
orientacOes do uso adulto.
MICOLAMINA® deve ser aplicada sobre a
regiao cutanea afetada, até o
desaparecimento dos sintomas. Se nao
houver desaparecimento do quadro
clinico apos 4 semanas de tratamento, a
medicacao devera ser suspensa e o
diagnostico da doenca devera ser
reavaliado.



A aplicacdo de MICOLAMINA® deve ser
feita com quantidade suficiente para ser
distribuida pela superficie afetada com
movimentos suaves e circulares, em
pele limpa e seca.

Superdosagem
N&ao sao conhecidos casos de intoxicacao
por ciclopirox olamina.

Pacientes 1dosos

Nao foram estabelecidas adverténcias e
recomendacoes especiais sobre o uso
adequado desse medicamento em
pacientes 1dosos.
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