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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FULCIN®
griseofulvina

APRESENTACOES

Comprimidos de 500 mg em embalagens com 20 comprimidos.
VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de FULCIN contém 500 mg de griseofulvina.
Excipientes: amido de milho, carmelose calcica, estearato de magnésio e povidona.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FULCIN ¢ indicado para o tratamento de infec¢cdes micéticas (tinhas) da pele, couro cabeludo, pés (pé
de atleta) e unhas (onicomicose), onde a terapia tépica (diretamente na pele) é considerada impropria ou
falha.

FULCIN é eficaz no tratamento de dermatofitoses (micoses de pele causadas por fungos chamados
dermatdéfitos) causadas por Microsporum canis, Tricofiton rubrum, Tricofiton verrucosum e
Epidermofiton ssp.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FULCIN possui como ingrediente ativo a griseofulvina. Esta substidncia é capaz de impedir a
proliferacdo dos fungos. A griseofulvina se deposita nas células de queratina da pele, cabelo e unha,
fazendo com que elas sejam resistentes a invasdo de fungos.

A melhora da micose na pele deve ser observada apés um més de tratamento. Em micoses do couro
cabeludo, a resposta pode demorar de 6 a 8 semanas; em micose de unhas, a resposta pode demorar até 6
meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo de usar FULCIN se apresentar:
- Hipersensibilidade (alergia) a griseofulvina ou aos demais componentes da férmula;
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- porfiria estabelecida (doenca genética relacionada as células vermelhas do sangue);
- insuficiéncia hepatocelular (altera¢gbes no figado);
- lUpus eritematoso (doenca inflamatéria autoimune) e doencas associadas.

FULCIN é contraindicado para uso por mulheres gravidas e lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

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

Gravidez: FULCIN é contraindicado durante a gravidez e amamentacdo. A gravidez deve ser evitada se
um dos parceiros estiver em tratamento com FULCIN. As mulheres ndo devem engravidar durante o
tratamento e também um més apos o término do mesmo. Se a paciente engravidar, ela deve procurar
aconselhamento genético. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término.

Homens devem evitar ter filhos durante o tratamento e seis meses apés o término do mesmo, pois a
griseofulvina pode danificar as células do esperma.

Amamentacdo: nédo se sabe se a griseofulvina é excretada no leite. A seguranca em criancas de mées
gue estejam amamentando ndo foi estabelecida. Informe seu médico se estd amamentando.

Medidas de higiene: para a completa erradicacdo da infeccdo, o tratamento com FULCIN deve ser feito
em conjunto com medidas de higiene pessoais, com atencdo especial aos reservatérios (locais) de
infeccéo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: em alguns pacientes, FULCIN
pode afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Ocorreram relatos ocasionais de tontura,
confusdo mental com comprometimento da coordenagdo motora e o aumento dos efeitos do alcool.

Interacdes medicamentosas

Mulheres que estiverem tomando anticoncepcionais durante o tratamento com FULCIN poderdo notar
um pegueno sangramento vaginal fora do periodo menstrual e amenorreia (auséncia de fluxo menstrual).
Informe seu médico caso esteja tomando ou tenha tomado anticoncepcional oral no més anterior ao
inicio do tratamento com FULCIN.

Quando administrados ao mesmo tempo, FULCIN pode diminuir o efeito dos anticoagulantes
cumarinicos (por exemplo, a varfarina).

Indutores de enzimas hepaticas, tais como os barbituratos (fenobarbital), podem reduzir a eficacia do
tratamento com FULCIN.

Barbitaricos podem reduzir a efetividade do tratamento com FULCIN ao interferir sua absorcéo
gastrointestinal. FULCIN pode elevar falsamente os niveis urinérios do &cido vanililmandélico (VMA).
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FULCIN pode potencializar os efeitos do alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar FULCIN em temperatura entre 15°C a 30°C.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

FULCIN é um comprimido branco a quase branco, redondo, biconvexo, sulcado em uma face e com impressao
“FULCIN 5007 na outra.

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?

Modo de usar
Os comprimidos de FULCIN devem ser administrados por via oral apos as refei¢es.

Posologia

Adultos (inclusive pacientes idosos):

A dose usual é de 500 mg diarios em dose Unica ou fracionada, apés as refeicdes. Em casos graves,
pode-se tomar até 1000 mg por dia (2 comprimidos), reduzindo-se a dose ao nivel mais baixo quando
ocorrer melhora da micose.

Criancas:
A dose diaria é de 10 mg de FULCIN por quilograma de peso corpéreo, em dose Unica ou fracionada,
apos as refeicdes.

O tempo de duracdo do tratamento depende do tipo de micose e do tempo necessario para a substituicio
normal da regido contaminada. Até doze meses podem ser necessarios para infeccdes mais resistentes.
Para a completa eliminacdo da micose, o tratamento com FULCIN deve ser combinado com medidas
gerais de cuidados e higiene, com especial atencdo aos locais de infeccao.

O uso associado de antimicoéticos tépicos pode ajudar na remocao de fungos.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que lembrar. Ndo tome duas doses de FULCIN ao
mesmo tempo.

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

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

FULCIN geralmente é bem tolerado. Pode haver o aparecimento de urticaria (erupcbes na pele que
cocam e queimam), dor de cabeca, dor de estdbmago, tontura, fadiga (cansaco), granulocitopenia
(diminuicdo de gldébulos brancos circulantes no sangue), leucopenia (diminuicdo dos leucdcitos
circulantes no sangue) e sensibilidade a luz.

Raramente pode ocorrer o aparecimento de lUpus eritematoso (doenca grave com sintomas como placas
vermelhas sobre 0 rosto e as maos) e condi¢des associadas, eritema multiforme (vermelhiddo na pele),
necrolise téxica epidermal e condicBes relacionadas, neuropatia periférica (problemas no sistema
nervoso periférico), confusdo com comprometimento da coordenacéo e candidiase oral (sapinho).
FULCIN pode raramente causar colestase, aumento das enzimas hepaticas e hepatite.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Uma toxicidade limitada por ser esperada. Hiperamilasemia (aumento do nivel normal de amilase no
sangue) e enzimas elevadas do figado foram reportadas decorrentes da superdosagem de griseofulvina. A
severidade da intoxicacdo deve ser baseada em achados clinicos.

N&o h& antidoto especifico para o tratamento de intoxicacdo por griseofulvina. O tratamento €
sintomatico e auxiliar. Carvao ativado pode ser utilizado para prevenir absorcdo no intestino.

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 orientag0es.
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I11) DIZERES LEGAIS

MS - 1.1618.0013

Farm. Resp.: Dra. Gisele H. V. C. Teixeira - CRF-SP n°® 19.825

Fabricado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

Inddstria brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Todas as marcas nesta embalagem séo propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.

FULOO05

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/10/2014.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgfes de bulas

Data do
expediente

NuUmero do
expediente

Assunto

Data do
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NuUmero do
expediente
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Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

30/06/2014

0513673143

10458-
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

30/06/2014

0513673143

10458-
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

30/06/2014

Adequacdo a RDC
47/2009

INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

REACOES ADVERSAS

O QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP e VPS

Comprimidos de
500 mg
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Dados da submissao eletronica
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