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)] IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
cetoconazol

“Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACAO: Xampu de 20 mg/mL: Embalagem contendo frasco de 100 ml.

USoO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL do xampu contém:

CRLOCOMAZOL. ... eueeeeiietie ettt et e ette ettt et e et e e e eteeebeesba e saeesseebeessseesseesssesssessseessaesssaesseessaen sesssansseenssenn 20 mg
TS (o0 (O R 3N o TSRS 1 ml
* esséncia melody, fenoxietanol + parabenos, lauriletersulfato de sédio, edetato dissodico di-hidratado,
corante vermelho eritrosina, dietanolamina de 4cido graxo de coco, acido cloridrico, 4gua purificada.

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? O cetoconazol xampu é indicado para
tratamento da dermatite seborreica (seborreia) do couro cabeludo em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O cetoconazol xampu é um medicamento indicado
para o tratamento de infec¢bes do couro cabeludo causadas por fungos e leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente atividade antimicdtica (que combate a micose), aliviando o
prurido (coceira) e descamacdo, que geralmente ocorrem em casos de dermatite seborreica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento é contraindicado para
pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer componente da formulagéo. Os sintomas
de maior sensibilidade sdo a coceira e a vermelhidao da pele apds o uso do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé estiver em
tratamento prolongado com corticosteroides topicos, recomenda-se que a retirada do corticoide seja feita
gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa 0 cetoconazol xampu.

Precaucdes
Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, enxague 0s olhos com agua.

Gravidez e amamentacao

N&o existem estudos adequados em mulheres gravidas ou lactantes.

As concentragcdes plasmaticas de cetoconazol ndo foram detectaveis apds uma administracdo tdpica de
cetoconazol xampu no couro cabeludo de humanos ndo gravidos. Foram detectados niveis plasméticos
apos uma administracdo topica de cetoconazol xampu no corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao uso do cetoconazol xampu durante a gravidez ou lactacéo.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido dentista.

Interacdes Medicamentosas
Até o0 momento ndo foram descritas interagdes medicamentosas com o uso do cetoconazol xampul.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? O
cetoconazol xampu deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas



O cetoconazol xampu € um liquido viscoso, limpido/transparente, na cor vermelha/rosada, com odor
caracteristico.

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? O cetoconazol xampu é um medicamento de uso
topico (local) e deve ser administrado no couro cabeludo.

Modo de usar

Vocé deve aplicar o cetoconazol xampu nas partes afetadas e deixar agir por 3 a 5 minutos antes de
enxaguar.

Para o tratamento de dermatite seborreica 0 cetoconazol xampu deve ser utilizado duas vezes por semana
por 2-4 semanas.

Para prevenir o reaparecimento da dermatite seborreica o cetoconazol xampu deve ser utilizado 1 vez por
semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se
vocé esquecer de usar 0 cetoconazol xampu, aplique a proxima dose normalmente e continue com sua
medicacdo como recomendado pelo médico. N&o aplique mais xampu e ndo aumente a frequéncia de
aplicagdes.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? As reacfes adversas
gue ocorreram durante os estudos clinicos, onde o produto foi aplicado no couro cabeludo e/ou na pele, e
ocorridas nas experiéncias pds-comercializacdo estdo descritas a seguir:

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Alteracdo do paladar;

- Foliculite;

- Queda de cabelos;

- Alteracédo de textura do cabelo;

- Irritacéo ocular;

- Lacrimejamento;

- Acne;

- Dermatite de contato;

- Ressecamento da pele;

- Descamagéo;

- Exantema (erupcao na pele);

- Sensacdo de queimadura na pele;

- Irritacdo no local de aplicacéo;

- Eritema (vermelhid&o da pele);

- Hipersensibilidade (alergia);

- Prurido (coceira);

- Pastula (elevagdes da pele repletas de pus) no local de aplicagéo.

Reacdes com frequéncia desconhecida
- Urticéria (placas circulares e salientes na pele, com coceira, cercadas por vergdes vermelhos e inchaco);
- AlteracGes da cor do cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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? O cetoconazol xampu ndo deve ser ingerido. Caso ocorra ingestdo acidental
procure seu médico.



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 orientacdes.

I11) DIZERES LEGAIS

Registro MS - 1.0235.0477
Farmacéutica Responsavel: Dra. Telma Elaine Spina — CRF-SP 22.234

Registrado por: EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13.186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Hortolandia/SP

SAC 0800 191914
WWW.ems.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo medica.
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http://www.ems.com.br/

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes ~
Data do o . Data do Ne. Data de Itens de Apresentacbes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
Atualizagdo
(10459) — de texto de
GENERICO - bula
Incluséo conforme Xampu 20 mg/mL.
06/10/2014 - VP/VPS
0885990146 | |nicial de N/A N/A N/A N/A bula padréo Frasco de 100 ml.
Texto de Bula publicado no
— RDC 60/12 bulério
eletrénico.
a0 e
GENERICO - bula
Gerado no Notificagdo conforme Xampu 20 mg/mL
31/10/2019 momento do 3 VP/VPS :
on de Alteracao N/A N/A N/A N/A bula padréo Frasco de 100 ml.
peticionamento | de Texto de ublicado no
Bula - RDC P bulario
60/12 .
eletronico.




