EMBRAFARMA

PHARMACEUTICAL EXPERTISE
Ciclopirox Olamina

Nome quimico: 2- amino etanol sal do 6- ciclohexil -1- hidroxi 4 metil -2 - piridona
Sinonimia: ciclopiroxolamine
Formula Molecular: C;;H;;NO,.C,H;NO

Peso Molecular: 268.4
CAS NO°.: 41621-49--2

oF - HOCH,CH,NH,

Propriedades Fisicas: po cristalino de branco a amarelo
Solubilidade: Pouco soltivel em agua, muito soltivel em alcool, pouco solivel em acetona.
Faixa de Fusdo: °C

pH solugdo aquosa a 1% =8 -9

MODO DE ACAO:

Ciclopirox olamina pe um antiflingico sintético de amplo espectro que inibe o crescimento de
dermatdfitos e leveduras patogénicos e M. Furfur. Exibe atividade fungicida in vitro contra T.
rubrum, T. mentagrophytes, E. floccosum, M. canis and C. albicans.

O modo de acao do ciclipirox olamina foi estudado principalmente contra a Candida albicans.
Entende-se que a ciclopirox olamina causa uma deplecao de alguns substratos ou ions
essenciais ao microorganismo.

INDICACOES:
InfecgOes fungicas na pele, couro cabeludo, unhas e trato vaginal tais como dermatofitoses,
pitiriase versicolor, candidiase cutanea e vaginal.

POSOLOGIA E MODO DE USAR:

Veicular em cremes, géis, solugbes topicas ou pds a 1%. A aplicacdo é feita duas vezes por dia
no local afetado, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento
estabelecidos pelo médico.
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O creme vaginal a 1% é administrado por meio de aplicador intravaginal (cada aplicador cheio
contém 5 g), antes de deitar, durante 6 dias consecutivos. Se necessario, prolongar o
tratamento por mais 6 dias consecutivos ou a critério médico.

Cuidados na interrupgao do tratamento: o tratamento deve ser mantido mesmo apds o
desaparecimento da sintomatologia e informe seu médico se ndo houve melhora apos

REAGOES ADVERSAS:

Irritagdao e prurido tem sido notado como poucas das reagdes adversas reportadas por alguns
pacietes. Durante a gravidez deve ser feito sob estrita indicacdo médica.

SUGESTOES PARA A FARMACIA MAGISTRAL:

Solucdo Tépica Antifungica

Ciclopirox Olamina.................... 1%
Alcool etilico 96GL...........cceennnn. 30%
Propileno glicol............ccccevvvenee. gsp 100%

Procedimento de preparo:
1. Solubilize a ciclopirox olamina em gs de alcool etilico.
2. Incorpore passo 1 no propileno.
3. Complete até o volume final e envase em frasco ambar PET ou de vidro com aplicador
para uso tdpico.
4. Proteja da luz.
Validade prevista para 90 dias.

Creme Vaginal com Ciclopirox Olamina:

Ciclopirox Olamina.......ccceeeevueiennnn. 1%
Propileno glicol.........ccoevvevniiiinnnnnen, gs
Creme base vaginal..........cccceeeeeeens gsp 100%

Procedimento de preparo:

1. Triture em um gral a ciclopirox olamina com o propileno até obter uma pasta fina e sem
grumos.

2. Incorpore o creme base e cheque o pH antes de dispensar. O pH deve estar entre 6 —
6.5. Se necessario ajuste o pH.

3. Complete o volume com o creme base. Envase em bisnaga para adaptar aplicador
vaginal.

4. Proteja da luz.

Validade prevista para 90 dias
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