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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
cetoconazol.

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Shampoo 20mg/ mL em embalagem contendo frasco@enlLO

USO TOPICO
USO ADULTO

Composicao:

Cada mL contém:
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(lauriletersulfato de sédio, cococamidopropilbegaffietanolamina do acido graxo de coco, esséecia d
flor do campo, corante vermelho de eritrosina, lpetabeno, alcool etilico, acido citrico, cloreto d
sadio, hidroxido de sodio e agua purificada).

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Fungonazdl shampoo é indicado para tratamento de dermatiterssta do couro cabeludo em adultos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Peter e cols. [1] conduziram um estudo multicéatrituplo-cego e controlado com placebo para avaliar
eficacia e seguranca do shampoo com cetoconazab2%atamento da caspa e dermatite seborreica do
couro cabeludo moderada a severa, em 575 pacidngamento ativo e placebo foram administrados
duas vezes por semana, e as avaliages foramdeitada 2 semanas. Resposta excelente foi observada
em 88% dos pacientes tratados com shampoo de natmioEstes pacientes passaram a usar o shampoo
com cetoconazol 2% ou placebo a cada uma ou doemss, como profilaxia da dermatite seborreica. A
taxa de recorréncia foi de 47% nos pacientes natadm placebo e de apenas 19% no grupo tratado com
shampoo com cetoconazol 2%. A tolerabilidade aartranto foi excelente.

Carr e cols. [2] avaliaram a resposta ao tratamemto shampoo de cetoconazol 2% em 20 pacientes com
dermatite seborreica do couro cabeludo, em um estudado controlado com placebo. Observou-se
melhora da descamacéo e prurido no couro cabehslpacientes tratados com shampoo de cetoconazol
2%, e nenhuma reposta no grupo placebo. O shangma@e&toconazol 2% foi comparado com o

shampoo com miconazol 2% em 274 pacientes com tiezreaborreica do couro cabeludo. Os
tratamentos foram administrados duas vezes pomegmpar quatro semanas. O desfecho priméario do
estudo foi a variacdo da Escala de Sintomas da &#ensSeborreica (SSSD, Symptom Scale of Seborreic
Dermatitis), que foi avaliada a cada 2 semanasb&anforam avaliados eventos adversos. Ndo se
observou diferenca estatisticamente significatvanelhora do SSSD nos dois bragos de tratamento
(P=0,509). Segundo a avaliacao realizada peloigeskor, 91,5% dos pacientes tratados com shampoo
com cetoconazol e 90,3% daqueles tratados com sftaagm miconazol, a tolerabilidade foi

considerada boa ou muito boa. Para a avaliagéieadalpelo paciente, os nimeros foram 86% e 86,9%
para cetoconazol e miconazol, respectivamentetd@soncluiu que os dois tratamentos foram
equivalentes em termos de eficacia e seguranc®[Shampoo de cetoconazol 2% foi comparado com
um shampoo com sulfeto de selénio 2,5% e com pteerbum estudo envolvendo 246 pacientes com
caspa moderada a grave. Os dois tratamentos &iinaoa superiores ao placebo, mas o shampoo com
cetoconazol 2% foi superior ao sulfeto de selérb8a@2 Todos os 9 eventos adversos observados
ocorreram no grupo tratado com sulfeto de selétjio [
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

Fungonazdl shampoo é um medicamento indicado para o tratandenittfeccdes do couro cabeludo
causadas por fungos e leveduras.

Fungonazdl shampoo possui como principio ativo o cetoconamalderivado imidazélico, que
apresenta potente atividade antimic6tica com efaitgistatico sobre fungos e leveduras, como por
exemplo, olrichophyton, Epidermophyton, Microsporum spp,Candida, Pityrosporum, quando aplicado
topicamente.

Fungonazdi shampoo alivia o prurido e descamagéo, que gerénoeorrem em casos de dermatite
seborreica.

Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo percutanea do Fungon&sbhmpoo insignificante, pois a concentragdo nolssnmgesmo
apos uso de longo prazo, ficou abaixo do limitelefeccdo dos métodos de andlige ifanogramas/mL).
Portanto, ndo se pode esperar efeito sistémico.

Dados de Seguranca Pré-clinicos

Nao h& dados pré-clinicos considerados relevaatesgavaliagdo de seguranga do cetoconazol aplicad
topicamente.

4. CONTRAINDICAGCOES
Fungonazdl shampoo é contraindicado em pacientes com hipébiletesie conhecida a qualquer
componente da formulacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes que estiveram em tratamento prolongamliocorticosteroides topicos, recomenda-se que a
terapia com esteroides seja suspensa gradualmamgengperiodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o
Fungonazdi shampoo para evitar um efeito rebote potencial.

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

Gravidez e Amamentacao

Nao ha estudos adequados e bem controlados emresitiravidas ou lactantes.

As concentragdes plasmaticas de cetoconazol namfdetectaveis apds uma administracéo topica de
Fungonazdl shampoo no couro cabeludo de humanos néo gravidoam detectados niveis plasmaticos
ap6s uma administracéo tépica de Fungoffast@impoo no corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao uBarimnazdl shampoo durante a gravidez ou
lactacéo.

Caso ocorra gravidez ou a paciente esteja amansentamedico devera ser informado.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o h& nenhuma interacdo medicamentosa conhedaida cso do FungonaZoshampoo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura inferior a 25°C. Protdgduz e umidade.
Prazo de validade 24 meses ap6s a data de fabricacao.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Liquido viscoso, de coloracéo avermelhada, com fidml, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar as areas afetadas com o Fungofianampoo, deixar agir e enxaguar ap6s um periodgatede
3-5 minutos.

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

Em casos de profilaxia da dermatite seborreicang&niazot shampoo deve ser utilizado 1 vez por
semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

9. REACOES ADVERSAS

Avaliou-se a seguranca do Fungon&ablampoo 20 mg/mL em 2.980 individuos que participede 22
estudos clinicos. Administrou-se topicamente Fuagoft shampoo no couro cabeludo e/ou pele. Com
base nos dados de seguranca reunidos a partisdestados clinicos, ndo houve reacdes adversas
relatadas com incidéncigl %.

A seguinte lista mostra as reacdes adversas qusid@melatadas com o uso de Fungorfagbampoo a
partir tanto do estudo clinico quanto das exper@@ngds-comercializagdo. As categorias de freqéénci
exibidas usam a seguinte convencao:

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 partitadios de estudos clinicos disponiveis).
Distirbios do Sistema Nervoso

Incomuns: Disgeusia

Infeccdes e Infestacbes

Incomuns: Foliculite

Distirbios Oculares

Incomuns: Irritacdo ocular e Aumento de lacrimejatne

Distlrbios Cuténeos e de Tecido Subcutaneo

Incomuns: Acne, Alopecia, Dermatite por contatdeBeca, Textura anormal do cabelo, Exantema,
Sensacéo de queimacao da pele, Disturbio cutaséaid€ao cutanea.

Desconhecidos: Urticaria, Altera¢es da cor doloabe

Disturbios Gerais e Afeccdes em Local de Administgio

Incomuns: Eritema em local de aplicacao, Irritagévlocal de aplicagéo, Hipersensibilidade em Ideal
aplicacéo, Prurido em local de aplicagao, Pusenasocal de aplicacdo e Reacao em local de apbcaca
Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso Fungonaz®khampoo seja ingerido acidentalmente, devem skzaeas medidas de suporte e
sintomaticas.

Para evitar aspiracédo, ndo se deve promover émdagagem gastrica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.

IlI- DIZERES LEGAIS
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notificagcao/peticdo da peticdo
1074744/14-3 (10457) 01/12/2014 01/12/2014 Atualizacéo de texto conform
Medicamento bula padrao.
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