q I re IG AO SEU LADO PELA VIDA

CETOP

Airela Industria Farmacéutica Ltda
Xampu
20 mg/g
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CETOP

cetoconazol

APRESENTACOES

Cartucho contendo frasco de plastico com 100 mL.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g do xampu contém:

CELOCONAZOL. .ttt ettt ettt b ettt et eae et eb e e bt sbtesbesatesaeeanenbeen 20 mg
CXCIPICIILES 8. uvveeureerureerteerteeriteenieesteette sttt e s atesabe e bt e eabeesutesateessteebeesabeebtenbeeesseesabesabaesaseenseens lg
(metilparabeno, propilparabeno, edetato dissédico, butilidroxitolueno, dcido cloridrico, dietanolamina de
4cido graxo de coco, cocoamidopropilbetaina, hidréxido de sédio, laurilpoliglucosideo, lauriletersulfato

de sddio, fragrancia herba mar plus, corante rosa brilhante e dgua purificada).
INFORMACOES AO PACIENTE

INDICACOES

O Cetop xampu ¢ indicado para tratamento de dermatite seborreica do couro cabeludo em adultos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

O Cetop xampu é um medicamento indicado para o tratamento de infec¢des do couro cabeludo causadas
por fungos e leveduras.

O Cetop xampu possui como principio ativo o cetoconazol, um derivado imidazélico, que apresenta
potente atividade antimicé6tica com efeito fungistatico sobre fungos e leveduras, como por exemplo, o
Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum spp, Candida, Pityrosporum, quando aplicado
topicamente.

O Cetop xampu alivia prurido e descamacgio, que geralmente ocorrem em casos de dermatite seborreica.

Propriedades farmacocinéticas
A absorc¢do percutinea do Cetop xampu € insignificante, pois a concentragcdo no sangue, mesmo apds uso
de longo prazo, ficou abaixo do limite de detec¢do dos métodos de andlise (< 5 nanogramas/mL).

Portanto, ndo se pode esperar efeito sist€mico.

FABRICA
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Dados de Seguranca Pré-clinicos
Nao ha dados pré-clinicos considerados relevantes para a avaliagdo de seguranca do cetoconazol aplicado

topicamente.

CONTRAINDICACOES
Cetop é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da

formulagdo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes que estiveram em tratamento prolongado com corticosteroides topicos, recomenda-se que a
terapia com esteroides seja suspensa gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o
Cetop xampu para evitar um efeito rebote potencial.

Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, enxdgue os olhos com dgua.

Gravidez e Amamentacio

Nao ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes.

As concentragdes plasmadticas de cetoconazol ndo foram detectdveis apés uma administragdo de
cetoconazol xampu no couro cabeludo de humanos ndo gravidos. Foram detectados niveis plasmaticos
apds uma administragdo tépica de cetoconazol xampu no corpo inteiro.

N3io existem riscos conhecidos associados ao uso de cetoconazol xampu durante a gravidez ou lactagdo.
Caso ocorra gravidez ou a paciente esteja amamentando, o médico deverd ser informado.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha nenhuma interagdo medicamentosa conhecida com o uso do Cetop xampu.
O Cetop xampu ¢ indicado para tratamento da dermatite seborreica (seborreia) do couro cabeludo em

adultos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30 °C).

O prazo de validade de Cetop xampu € de 24 meses apds a data de fabricac@o.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

FABRICA CORPORATIVO
55(48)3 RUA SPIAND
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: O Cetop xampu € uma solugdo viscosa de coloracdo rosa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar as 4reas afetadas com o Cetop xampu, deixar agir e enxaguar apdés um periodo de agdo de 3-5
minutos.

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

Em casos de profilaxia da dermatite seborreica o Cetop xampu deve ser utilizado 1 vez por semana ou 1

vez a cada 2 semanas.

REACOES ADVERSAS

Avaliou-se a seguranca do cetoconazol xampu 20 mg/mL em 2.980 individuos que participaram de 22
estudos clinicos. Administrou-se topicamente cetoconazol xampu no couro cabeludo e/ou pele. Com base
nos dados de seguranca reunidos a partir desses estudos clinicos, ndo houve reacdes adversas relatadas
com incidéncia > 1%.

A seguinte lista mostra as reacdes adversas que tém sido relatadas com o uso de cetoconazol xampu a
partir tanto do estudo clinico quanto das experiéncias pés-comercializacdo. As categorias de frequéncia
exibidas usam a seguinte convecg¢ao:

Muito comuns (> 1/10);

Comuns (> 1/100 a < 1/10);

Incomuns (> 1/1.000 a <1/100);

Raras (>1/10.000 a <1/1.000);

Muito raras (< 1/10.000);

Desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados de estudos clinicos disponiveis).

Distirbios do Sistema Nervoso
Incomuns: Disgeusia
Infeccoes e Infestacoes
Incomuns: Foliculite
Distirbios Oculares
Incomuns: Irritagcdo ocular
Aumento de lacrimejamento
Distirbios Cutaneos e de Tecido Subcutianeo

Incomuns: Acne

WWW.airela.com.br
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Alopecia
Dermatite por contato
Pele seca
Textura anormal do cabelo
Exantema
Sensacao de queimacdo da pele
Distirbio cutianeo
Esfoliacdo cutanea
Desconhecidos: Urticéria
Alteragdes da cor do cabelo
Distirbios Gerais e Afeccdes em Local de Administragio
Incomuns: Eritema em local de aplicagdo
Irritagdo em local de aplicacdo
Hipersensibilidade em local de aplicacao
Prurido em local de aplicacdo
Pustulas em local de aplicacio
Reacdo em local de aplicacio
Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
Caso Cetop xampu seja ingerido acidentalmente, devem ser realizadas medidas de suporte e sintomaticas.
Para evitar aspirac@o, ndo se deve promover émese ou lavagem gastrica.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.4493.0053

Farmacéutica Responsével: Gisele Fuchter Filipi — CRF/SC 5201
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rodovia SC 440, km 01, n° 500 — Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
Pedras Grandes/SC — CEP: 88720-000
CNPJ: 01.858.973/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

FABRICA CORPORATIVO
55 44 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO
SALA 90 BAIRRO JARDIM PA

CEP 1327

KM
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STA: 0800 646 2010

sia@airela.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Anexo B

Historico de Alteracio da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
21/08/2014 10457 — SIMILAR — | 21/08/2014 10457 — SIMILAR | 21/08/2014 | Dizeres legais VP/VPS 20 MG/G XAMP CT FR
Inclusdo Inicial de — Inclusdo Inicial PLAS OPC X 100 ML
Texto de Bula — RDC de Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
e o sc e | ST IR Bon o 0
PEDRAS GRANDES/SC | CEP: 88790000 971-570
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