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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
I
cetoconazol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 200mg
Embalagens contendo 10 e 30 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
(o] (ool ] g = Vo | I TR 200mg
o] o] (=] a1 (3o A= o F TR PTTPRTRPRRRN 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato degmésio, povidona, manitol, celulose
microcristalina, didxido de silicio, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento dascmfeccdes causadas por fungos como
blastomicose, coccidioidomicose, histoplasmosenoricose e paracoccidioidomicose quando
outros tratamentos n&o forem tolerados ou eficazes.

O cetoconazol ndo deve ser utilizado em casos dangiee fangica devido a sua baixa
penetracdo no liquido cerebroespinhal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este € um medicamento a base de cetoconazol géedege usar para o tratamento de infec¢des
causadas por fungos.

O cetoconazol possui atividade fungicida (agentedpstroi fungos) ou fungistatica (agente que
paralisa crescimento dos fungos). O cetoconazbkimi biossintese do ergosterol no fungo e
altera a composicao de outros componentes lipiciaosembrana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se vocé apmedeipersensibilidade (alergia) ao
cetoconazol ou aos excipientes da formulagéo.

N&o tome cetoconazol caso vocé tenha doenca diofi§e vocé tiver duvidas, consulte o seu
médico. Vocé ndo deve tomar certos medicamentosaetm estiver tomando cetoconazol.
Existem véarios medicamentos que interagem com ce&zol (veja o item Interacdes
Medicamentosas).

Este medicamento € contraindicado para uso por paaites com doenca do figado.



Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

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

Adverténcias

Informe o seu médico se vocé estiver tomando ouredicamentos, pois a ingestdo ao mesmo
tempo de cetoconazalom outros medicamentos pode ser prejudicial. fZpré-se de ter
relatado sobre qualquer medicamento que estejanttomarescrito ou ndo por um médico,
incluindo suplementos e produtos naturais.

Durante o tratamento com cetoconapoblem ocorrer distirbios no figado, até mesmo em
tratamentos curtos. Entretanto, as chances digiotexer sdo maiores se vocé sabe que tem
problemas no figado. Vocé pode reconhecer os Hisgirdo figado através dos seguintes
sintomas: urina escura, fezes esbranquicadas,apedeelada, branco dos olhos amarelado dor
abdominal, cansaco ndo usual e/ou febre. Neste @dsatamento com cetoconaatdve ser
suspenso e seu médico imediatamente comunicado.

Antes de vocé iniciar o tratamento com cetoconazal, médico ira solicitar alguns exames de
sangue para assegurar-se de que seu figado es@znamdo normalmente. Se o tratamento com
cetoconazol se estender, seu médico solicitara exata sangue para detectar problemas no
figado precocemente no sangue.

Casos de hepatotoxicidade grave, incluindo castssfau que necessitaram de transplante
hepéatico, ocorreram com o uso de cetoconazol oral.

Alguns pacientes ndo apresentavam fator de riseca fastirbio hepatico. Ha relatos de
ocorréncia dentro de um més de tratamento, inatuahgluns na primeira semana.

O acumulo de doses do tratamento é consideradatomde risco para hepatotoxicidade grave.

A funcdo da glandula suprarrenal deve ser monitorach pacientes com falta da funcao
suprarrenal ou no limite da normalidade, além dasemtes em periodos prolongados de estresse
(grande cirurgia, tratamento intensivo) e em pdegrsob terapia prolongada que apresentem
sinais e sintomas sugerindo falta da funcéo sugnatr

Quando a acidez gastrica esta reduzida, a absdocéetoconazol é reduzida. Se vocé apresentar
acidez gastrica diminuida devido a uma doenca, ep@mplo, acloridria, ou por uso de
medicamentos que reduzem a acidez gastrica, reclarsEnque vocé tome os comprimidos de
cetoconazotom uma bebida acida (tal como refrigerante de catadietético). Seu meédico ird
monitorar a atividade antifingica e avaliar a nsiciesle de aumento da dose de cetoconazol.
Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas.

N&o é provavel que cetoconazol tenha efeito sobcapacidade de dirigir veiculos e operar
magquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol por mulheres gravidas é conhecido. Portanto, este
medicamento ndo deve ser tomado durante a gravdadeEnos que 0s beneficios para a mae
superem os riscos para o feto. Em caso de gravidsnspeita de gravidez, informe seu médico,
pois ele ira decidir se vocé pode tomar cetoconazol

Amamentacao

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando cetompnaois pequenas quantidades de
cetoconazol podem estar presentes no leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou
do seu cirurgido-dentista.

Medidas gerais de higiene devem ser observadas qutolar fontes de infeccdo e de
reinfeccéao.



Uso em populacdes especiais

Uso pediatrico: O uso documentado de cetoconazol em criangcas cem ipterior a 15kg €
muito limitado. Portanto, o uso deste medicamentacriancas pequenas nao € recomendado.
Interagbes Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomatalsehicodlicas durante o tratamento com
cetoconazol. Portanto, vocé ndo deve tomar bebidas alcoollicaantkl o tratamento com
cetoconazol. Deve haver quantidade suficiente o &m estbmago para que o cetoconazol seja
absorvido de forma apropriada. Assim, medicamenqtes neutralizam o acido do estdmago
devem ser tomados pelo menos uma hora antes dmoeail ou ndo devem ser tomados antes
de duas horas ap6s tomar cetoconazol. Pela megaw s vocé usa medicamentos que inibem
a producdo de acido do estbmago, vocé deve tomacorezol com refrigerante tipo cola.
Saliente ao seu médico quais medicamentos vocéoeséido atualmente. Em particular, alguns
medicamentos vocé ndo deve tomar no mesmo perig@oaeoutros, algumas mudangas sao
necessarias.

Medicamentos que vocé ndo deve tomar duranteartesito com cetoconazol:

-certos medicamentos para alergia: terfenadinamasdl e mizolastina,;

-halofantrina, medicamento utilizado no tratametdonaléria;

-certos medicamentos para tratar dor forte ou vieiacetiimetadol (levometadil), metadona;
-cisaprida, um medicamento usado para certos pralsieligestivos;

-domperidona, medicamento utilizado para naduseamjto e desconforto relacionado tanto a
diminui¢do do esvaziamento do estdbmago como aaxeflo acido do estbmago para o eséfago.
-certos medicamentos que diminuem o colesterofastatina e lovastatina,;

-certas pilulas para dormir: midazolam, triazolam;

-certos medicamentos usados para disturbios psisdtiurasidona, pimozida, sertindol,

-certos medicamentos usados para tratar irregatisl do batimento cardiaco: quinidina,
disopiramida, dronedarona, dofetilida;

-certos medicamentos usados para o tratamentogieaafdor no peito em aperto) ou pressao
sanguinea alta: bepridil, felodipina, eplerenoaadnidipina, ivabradina, ranolazina, nisoldipino;
-medicamentos conhecidos como alcalbides de esggdtamina ou di-hidroergotamina, usados
no tratamento de dores de cabeca do tipo enxaqueca,;

-medicamentos conhecidos como alcalbides do ergogometrina (ergonovina) ou
metilergometrina (metilergonovina), usados no alatrde sangramento e manutencdo da
contracdo uterina apoés o parto;

-irinotecano, um medicamento para tratamento deetan

-colcichina, um medicamento para tratar gota, qoarghdo em pacientes com insuficiéncia dos
rins ou do figado.

Espere pelo menos uma semana ap0s o fim do traimmem cetoconazol antes de tomar
gualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a agao de cetoogrtars como:

-certos medicamentos utilizados para tratar epdeparbamazepina, fenitoina;

-certos medicamentos para tratar tuberculose: pifeima, rifabutina, isoniazida;

-certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavaterevirapina.

Portanto, vocé deve informar sempre seu médicaesé gstiver usando algum desses produtos,
para que as medidas apropriadas sejam tomadageHsie menos 2 semanas apos o fim do
tratamento com esses medicamentos antes de totoeomazol.

Medicamentos ndo recomendados, a menos que seconcédsidere necessario, tais como:



-certos medicamentos usados no tratamento de céadesatinibe, nilotinibe, sunitinibe,
trabectedina;

-rifabutina, um medicamento para tratar tubercylose

-carbamazepina, um medicamento para tratar eplepsi

-colchicina, um medicamento para tratar gota;

-everolimo, um medicamento administrado apods tlangpde 6rgéo;

-fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

-certos medicamentos que diminuem a coagulacaardyus: apixabana, rivaroxabana;
-salmeterol, um medicamento que melhora a resgiraca

-tansulosina, um medicamento para tratar incontia&urinaria masculina;

-vardenafila, um medicamento para tratar disfuregatil.

Espere pelo menos 1 semana apoés o fim do tratansentocetoconazol antes de iniciar esses
medicamentos, a menos que 0 seu meédico considegssdio toma-los.

Medicamentos que podem exigir uma alteragcdo da dosdo cetoconazol ou do(s) outro(s)
medicamento(s), tais como:

-alguns medicamentos que agem no coragdo ou vasgsireos (aliscireno, digoxina, nadolol,
os bloqueadores do canal de calcio, verapamilnéddopiridinas);

-certos medicamentos que diminuem a coagulacaasaay cumarinas, cilostazol, dabigatrana;
-metilprednisolona, budesonida, ciclenosida, fagama ou dexametasona, medicamentos contra
inflamac&o no corpo, asma e alergias, administrpdosia oral, injetavel ou inalatéria;
-ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamicitambém conhecida como sirolimo) que séo
administrados, em geral, apés um transplante diorg

-certos medicamentos usados para o tratamento WAAWIS: maraviroque e inibidores da
protease indinavir, ritonavir, darunavir com retoe ritonavir, fosamprenavir com reforgco de
ritonavir e saquinavir;

-certos medicamentos usados para 0 tratamento mimercaalcaloides da vinca, bussulfano,
docetaxel, erlotinibe, ixabepilona, lapatinibeniirexato, bortezomibe e imatinibe;

-certos medicamentos para ansiedade ou para dfiramiquilizantes): buspirona, perospirona,
ramelteon, midazolam IV, alprazolam, brotizolam;

-certos medicamentos para tratar a disfuncéo :esétienafila, tadalafila;

-certos medicamentos para tratar alergias: bilaizgstbastina;

-atorvastatina, um medicamento utilizado para dimio colesterol;

-reboxetina, usado no tratamento da depressao;

-certos medicamentos fortes para dor: alfentabilprenorfina, oxicodona e sufentanila;
-eletriptano, usado para enxaquecas;

-certos medicamentos para tratar diabetes: repdalisaxagliptina;

-certos medicamentos para controlar a bexiga daitanecessidade de urinar muito
frequentemente): fesoterodina, imidafenacina, swdi€ina e tolterodina;

-aprepitanto um medicamento para tratar ndusean@os)

-praziquantel, um medicamento para tratar fasotoéoeniase;

-cinacalcete, um medicamento para tratar a paoatedhiperativa;

-certos medicamentos para tratar niveis baixo®die $10 sangue: mozavaptana, tolvaptana;
-certos medicamentos para tratar psicose: arippraaloperidol, quetiapina, risperidona;
-alitretinoina (formulag&o oral), um medicamentcapaatar eczema.

Se vocé estiver usando algum desses medicamemiosavor, discuta este assunto com seu
médico.



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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:Comprimido circular plano com vinco de cor branca a
levemente amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

Vocé deve tomar cetoconazol por via oral, durame das refei¢cdes diarias, com um pouco de
liguido. Tome cetoconazotom uma bebida acida se vocé estiver recebendoétamb
medicamentos que reduzem a acidez do estbmagoidgisu se vocé apresentar uma condicdo
gue nao produz os &cidos do estbmago. Se vocétiyaema divida, converse com o0 médico.
Dosagem

A dose e o tempo de tratamento com cetoconazolndepe do tipo de fungo e do local da
infeccdo. Seu médico o informara exatamente o @gé deve fazer. O periodo de tratamento
pode ser de 6 meses ou até cura da infeccao.

Adultos

Adultos: um comprimido (200mg) uma vez ao dia, junto com uefaicdo. Quando a resposta
clinica for insuficiente, seu médico podera aumeatdose de cetoconazol para 2 comprimidos
(400mg), sempre uma vez ao dia.

Criancas

Criangas que pesam mais que 30kgeralmente necessitam de 1 comprimido (200mg) wema v
ao dia.

Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada garaimidos (400mg), de uma so vez,
diariamente.

Criangas com peso entre 15 e 30kgecessitam da metade de um comprimido (100mg) ipor d
durante uma refeicéo.

O cetoconazol ndo é recomendado para criancas corego inferior a 15kg e abaixo dos 2
anos de idade.

O tratamento deve ser interrompido imediatamerdumcao do figado avaliada quando sinais e
sintomas indicativos de inflamacédo do figado, tamo: falta de vontade de comer, enjoo,
vomito, cansaco anormal, pele amarela (icteribia@nco dos olhos amarelado, dor na barriga ou
urina escura ocorrerem.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica



Este medicamento € contraindicado para o uso paemtas com doenca hepatica aguda ou
cronica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento,at@mxima dose normalmente e continue
com seu medicamento como recomendado pelo médémtdine uma dose dupla.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas identificadas em estudosagisén as seguintes:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento)dor
abdominal, diarreia, nausea, funcdo hepatica an@ar de cabeca.

Reacdes adversas relatadas por < 1% dos pacigitiesomastia (crescimento das mamas nos
homens), fotofobia (sensibilidade a luz), dor abithain superior, constipacdo, boca seca,
disgeusia (distorcdo ou diminuicdo do paladarpepsia (dificuldade de digestdo), flatuléncia,
descoloracédo da lingua, vbmito, astenia (fraquazscuiar), calafrios, fadiga, fogacho (ondas de
calor), mal-estar, edema periférico (inchaco dos @étornozelos), pirexia (febre), hepatite,
ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucoss)ao anafilactoide, diminuicdo da contagem
de plaquetas, intolerancia ao alcool, anorexiagerhipdemia (aumento de gordura no sangue),
aumento do apetite, mialgia (dor muscular), tontparestesia (sensacdes cutaneas subjetivas
como frio, calor, formigamento, na auséncia deragt), sonoléncia, insdnia, nervosismo,
disturbio menstrual, epistaxe (sangramento nasddjpecia (queda de cabelos), dermatite,
eritema (vermelhidé@o), eritema multiforme, pruri@oupgéo cutanea, urticaria, xeroderma (alta
susceptibilidade a cancer de pele e extrema sbdat® a luz), hipotensdo ortostatica (reducéo
excessiva da pressao arterial quando na posicéoaler

Além das reacdes adversas relatadas durante aogsiinicos e mencionadas anteriormente, as
reacO0es adversas a seguir foram relatadas durambeperiéncia pos-comercializacdo com
cetoconazol:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pentes que utilizam este
medicamento): trombocitopenia, condi¢cdes alérgicas, incluindo qeieo anafilatico, reacao
anafilatica e edema angioneurotico, insuficiéndeeaocortical, aumento reversivel da pressao
intracraniana (ex: papiledema, fontanela protulieraam lactentes), hepatotoxicidade grave
incluindo hepatite colestatica, necrose hepaticdirmeada por bidpsia, cirrose, faléncia hepatica
incluindo casos resultando em transplante ou mpustulose exantematica aguda generalizada,
fotosensibilidade, artralgia (dor das articulacpedisfuncéo erétil, azoospermia com doses
maiores que a dose terapéutica diaria recomendagd@dig ou 400mg.

N&o hesite em relatar qualquer outro efeito indestja seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?



Sinais e Sintomas

As reacOes adversas mais frequentes relatadas goenpes que tomaram altas doses de
cetoconazoforam nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e leéargdmitos, dor gastrintestinal
(incluindo desconforto abdominal, disturbio gadestinal, desconforto estomacal), anorexia
(incluindo diminuicdo do peso, diminuicdo do amdtitrubor (incluindo hiperidrose), edema
(inchago), ginecomastia (aumento das mamas em )emipcdo cutanea (incluindo eczema,
purpura, dermatite), diarreia, cefaleia, disge(gistor¢cdo ou diminuicdo do paladar) e alopecia
(queda de cabelos).

Tratamento

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade nagaretoconazol, entre em contato com o
seu meédico imediatamente. Ele decidird quais séwedsdas mais apropriadas no seu caso.
Informacg&o ao médico em caso de superdosagem

Nos casos de superdosagem acidental, o tratamemisiste em medidas de suporte e
sintomatica. Durante a primeira hora de ingestayao ativado pode ser administrado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

"2

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 - 26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 — 26/04/2018 Versao inicial VP -200mg com ct bl @
GENERICO - GENERICO - inc x 10.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| -200mg com ct bl al pla
Texto de Bula — Texto de Bula — inc x 30.
RDC — 60/12 RDC - 60/12
03/02/2020 | 0344189/20-0 10452 - 03/02/2020 | 0344189/20-0 10452 - 03/02/2020 N/A VP -200mg com ct bl x 10.
GENERICO — GENERICO — -200mg com ct bl x 30.

Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC — 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC - 60/12




cetoconazol

Xampu 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
cetoconazol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Xampu 20mg/g
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL.
USO TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada grama do xampu contém:
(o< (ool ] g = Vo | TP 20mg
LY 2= o U] o T 1R o PP POPPPPPRPRPR 1g

Excipientes: é&cido cloridrico, agua de osmose sayeilcool etilico, cloreto de sodio,
dietanolamina de &cido graxo de coco, corante JbBomeritrosina, hidréxido de sédio,
metilparabeno, esséncia verba e lauriletersulfatsddiio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cetoconazokampu é indicado para tratamento da dermatite sebor{gelaorreia) do couro
cabeludo em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetoconazokampu € um medicamento indicado para o tratamento decgdbes do couro
cabeludo causadas por fungos e leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente a#idiel antimicotica (que combate a micose),
aliviando o prurido (coceira) e descamacédo, queligerde ocorrem em casos de dermatite
seborreica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazokampué contraindicado para pacientes com hiperserdablié (alergia) conhecida
a qualquer componente da formulagdo. Os sintomawmaler sensibilidade sdo a coceira e a
vermelhiddo da pele ap6s o uso do medicamento.

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

Se vocé estiver em tratamento prolongado com ostgeoides tépicos, recomenda-se que a
retirada do corticoide seja feita gradualmenteypoiperiodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o
cetoconazokampu

Precaucoes



Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, gunx&s olhos com agua.

Gravidez e Amamentacao

Nao existem estudos adequados em mulheres graidastantes.

As concentracdes plasmaticas de cetoconadol foram detectaveis apos uma administracdo
topica de cetoconazadlampuno couro cabeludo de humanos ndo gravidos. Foetettddos
niveis plasmaticos apos uma administracao topicatieonazokampuno corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao usetdoonazokampudurante a gravidez ou
lactacao.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas

Até o0 momento ndo foram descritas interagcbes mediotbsas com o uso do cetoconazol
xampu

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

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:cetoconazol xampu € uma solucao viscosa de cor aosa
vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazokampué um medicamento de uso topico (local) e devadeiinistrado no couro
cabeludo.

Modo de usar

Vocé deve aplicar oetoconazokampunas partes afetadas e deixar agir por 3 a 5 nsrarites
de enxaguar.

Para o tratamento de dermatite seborreica o cetaobxampudeve ser utilizado duas vezes por
semana por 2-4 semanas.

Para prevenir o reaparecimento da dermatite set@mwecetoconazolampudeve ser utilizado 1
vez por semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo osisimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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



Se vocé esquecer de usar o cetoconeamipu, apliqgue a proxima dose normalmente e caamtinu
com sua medicacdo como recomendado pelo médicoapléijue mais xampu e ndo aumente a
frequéncia de aplicacoes.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas que ocorreram durante os sdtlidizos, onde o produto foi aplicado no
couro cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nas &uess pos-comercializac&stao descritas a
seguir:

Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que utilizam este
medicamento):

-Alteracdo do paladar;

-Foliculite;

-Queda de cabelos;

-Alteracdo de textura do cabelo;

-Irritacé@o ocular;

-Lacrimejamento;

-Acne;

-Dermatite de contato;

-Ressecamento da pele;

-Descamacao;

-Exantema (erupcéo na pele);

-Sensacéao de queimadura na pele;

-Irritacéo no local de aplicacéo;

-Eritema (vermelhidao da pele);

-Hipersensibilidad€alergia)

-Prurido (coceira);

-Pustula (elevagbes da pele repletas de pus) abdeaplicacéo.

Reacgdes com frequéncia desconhecida

-urticaria (placas circulares e salientes na pele) coceira, cercadas por vergdes vermelhos e
inchaco)

-alteracdes da cor do cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazatampunéo deve ser ingerido. Caso ocorra ingestédo aaid@ocure seu médico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. r? 1.0370. 0715
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacao
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 03/03/2015.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 — | 26/04/2018| 0331876/18-1 10459 — 26/04/2018 Versao inicial VP - 20mg/g xampu ct f

GENERICO - GENERICO - 100ML.

Incluséo Inicial de
Texto de Bula -

RDC - 60/12

Incluséo Inicial de|
Texto de Bula -

RDC - 60/12




cetoconazol

Creme dermatolégico 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
I
cetoconazol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Creme dermatolégico 20mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama do creme dermatoldgico contém:
(o< (ool ] g = Vo | RPN 20mg
o] o] (=] a1 (o A= o F TP P PP PTRPPPRPRRRTRRRN 19

Excipientes: trolamina, edetato dissodico, metdpano, propilparabeno, polissorbato 80,
propilenoglicol, alcool cetoestearilico/polissorb&0 e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para micoses de pielieafe pano branco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetoconazoé um medicamento que vocé deve usar para o tratardeninfeccdes na pele
causadas por fungos ou leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente a#idiel antimicotica (que combate a micose),
agindo rapidamente no prurido (coceira) provenidetéais infeccoes.

O controle dos sintomas € observado progressivaranmh o decorrer do tratamento. Sinais
claros de melhora aparecem, geralmente, apos asrda uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

Vocé nado deve usar este medicamento em caso deseagibilidade (alergia) ao cetoconazol ou
aos excipientes da formulagéo. Coceira e vermadhi@ddpele apos aplicacdo sdo os sintomas de
maior sensibilidade.

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

Adverténcias

Gravidez e Amamentacdo:N&o existem riscos conhecidos associados ao usetdeonazol
cremedurante a gravidez ou aleitamento, porém vocé ddwemar ao seu médico caso ocorra
gravidez ou esteja amamentando durante o tratamento



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Precaucoes

Vocé nao deve aplicar cetoconazol nos olhos, poegte medicamento ndo é indicado para
infeccdes nos olhos.

Devem ser praticadas medidas gerais de higiene gaxdiar no controle de fatores de
contaminacao ou reinfeccao.

Lavar as maos cuidadosamente antes e ap0s aptoame.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepagadasdo contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que estd em contato com anfedtada para evitar reinfeccéo.

Se vocé utiliza corticosteroide creme, logdo ou gubem consulte seu médico antes de iniciar o
tratamento com cetoconazMocé pode iniciar o tratamento com cetoconam@diatamente,
mas ndo pare o uso do corticosteroide. A retiradaadticosteroide deve ser feita aos poucos,
porque a pele pode apresentar reacdo de vermelhid@arido (coceira).

Para vocé continuar o tratamento com corticostereté deve:

-usar o corticosteroide pela manha e cetocorsampoite por uma semana.

-apbs esse procedimento, vocé deve aplicar o osttimide pela manhad a cada 2 ou 3 dias e
cetoconazol todas as noites por 1 a 2 semanas.

-entdo, pare de usar o corticosteroide e, se fEs3Ario, use somente cetoconazol. Se vocé tiver
gualquer duvida, fale com seu médico.

Interagbes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interacfes de®uiedicamentos com o uso de cetoconazol
creme.

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

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoCreme de cor branca, inodoro e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esteé um medicamento de uso tépico (local) na pele.

Modo de usar

O cetoconazol deve ser aplicado nas areas infectatia vez ao dia. O tratamento deve ser
mantido por mais alguns dias apds o desaparecingastsintomas e das lesfes. Observam-se
resultados favoraveis apds 4 semanas de tratantemendendo, obviamente, do tipo de micose,
extensao e intensidade das lesGes. Devem sergolatienedidas gerais de higiene para auxiliar
no controle de fatores de contaminacéo ou reinéecca



Como Usar

-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

-Fure o selo do tubo com a ponta que esta na prtgripa.

-Apoés lavar e secar bem a pele infectada, vocé pgassar cetoconazdkelicadamente na pele
com a ponta do dedo. Aplique na area infectadaredu dela.

-Lave as suas maos com cuidado apés aplicar o cpmiseisto evitara a transferéncia da doenca
para outras partes do seu COrpo ou para outrasgsess

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepagadasdo contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que estd em contato com anfedtada para evitar reinfeccao.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de usar seu medicamento,eapligdxima dose normalmente e continue
com sua medicacdo como recomendado pelo médicoaplémue mais creme e ndo aumente a
frequéncia de aplicacoes.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacfes adversas que ocorreram em estudosslimitle o produto foi aplicado diretamente
na pele estéo descritas a sequir.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienteggutilizam este medicamento):

-prurido (coceira) no local de aplicacéo;

-sensacao de queimadura na pele;

-eritema (vermelhiddo) no local de aplicagéo.

As reacdes adversas adicionais relatadas por <$%ndividuos durante as coletas de dados dos
estudos foram:

-reacdo no local de aplicacédo [sangramento, destonEecura, inflamacao, irritacdo, parestesia
(sensagbes anormais na pele) e reacéo locall;

-reacOes de hipersensibilidade (alergia);

-erupcao bolhosa (erupcédo na pele com formacaoltiad);

-dermatite de contato;

-erupgao cutanea;

-esfoliacao da pele;

-pele pegajosa.

Dados Pos-comercializacéo

Através de relatos espontaneos dos pacientes apiisi@ da comercializacdo do produto, a
seguinte reacéo adversa foi identificada:

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):
-urticaria (placas circulares e salientes na pEle) coceira, cercadas por vergdes vermelhos e
inchaco).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar muito cetoconazol ou mais vezegudoo recomendado pelo seu médico, pode
ocorrer sensacao de ardéncia, vermelhiddo ou iocl@e isso acontecer, interrompa o uso de
cetoconazol imediatamente.

Este medicamento ndo deve ser ingerido. Se estecansshto, for acidentalmente ingerido,
procure o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. r? 1.0370.0715
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientagcao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 — 26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 - 26/04/2018 Verséao inicial VP -20mg/g crem dermgt

GENERICO — GENERICO — al x 30g.

Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12

04/10/2021 - 10452 - 04/10/2021 - 10452 - 04/10/2021 N/A VP -20mg/g crem derm ct

GENERICO — GENERICO — al x 30g.

Notificagdo de
Alteragdo de Textd
de Bula— RDC —

60/12

Notificacdo de
Alteragédo de
Texto de Bula —

RDC - 60/12




