Anexo A

CETOZOL

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Creme

20mg/g




Cetozol Creme
cetoconazol

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Cetozol Creme
cetoconazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme em bisnaga de 20 g, contendo 20 mg/g de cetoconazol.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de creme contém:

CetocoNAZOl ....c.veeveiieiieiiiiceeneete e 20 mg

EXCIPIENLES ...eeeuveiiiiiiieeiieeieeeieeieeee et lg

Excipientes: cera emulsionante, dlcool cetoestearilico, petrolato liquido, dlcool etilico, propilenoglicol,
propilparabeno, metilparabeno e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cetozol Creme ¢ indicado para micoses de pele, frieira e pano branco.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetozol Creme ¢ um medicamento que vocé€ deve usar para o tratamento de infec¢cdes na pele causadas por
fungos ou leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente atividade antimicética (que combate a micose), agindo rapidamente
no prurido (coceira) proveniente de tais infeccdes.

O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer do tratamento. Sinais claros de melhora
aparecem, geralmente, apds 4 semanas de uso.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

Voceé ndo deve usar Cetozol Creme em caso de maior sensibilidade (alergia) ao cetoconazol ou aos excipientes
da formulagdo. Coceira e vermelhiddo da pele apds aplicag@o sdo os sintomas de maior sensibilidade.

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

Adverténcias

Gravidez e Amamentacao

Naio existem riscos conhecidos associados ao uso de Cetozol Creme durante a gravidez ou aleitamento, porém
vocé deve informar ao seu médico caso ocorra gravidez ou esteja amamentando durante o tratamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao médica ou do cirurgiio-
dentista.

Precaucdes

Vocé nado deve aplicar Cetozol Creme nos olhos, porque este medicamento ndo € indicado para infecgdes nos
olhos. Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de contaminagdo ou
reinfeccao.

Lavar as midos cuidadosamente antes e apds aplicar o creme.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar seus familiares. Troque regularmente
aroupa que estd em contato com a pele infectada para evitar reinfeccdo.

Se vocé utiliza corticosteroide creme, lo¢do ou pomada, consulte seu médico antes de iniciar o tratamento com
Cetozol Creme. Vocé pode iniciar o tratamento com Cetozol Creme imediatamente, mas ndo pare o uso do



corticosteroide. A retirada do corticosteroide deve ser feita aos poucos, porque a pele pode apresentar reacio de
vermelhiddo ou prurido (coceira).

Para vocé continuar o tratamento com corticosteroide vocé deve:

- usar o corticosteroide pela manha e Cetozol Creme a noite por uma semana.

- apds esse procedimento, vocé deve aplicar o corticosteroide pela manhd a cada 2 ou 3 dias e Cetozol Creme
todas as noites por 1 a 2 semanas.

- entdo, pare de usar o corticosteroide e, se for necessdrio, use somente Cetozol Creme. Se vocé tiver qualquer
duvida, fale com seu médico.

Interacoes Medicamentosas
Até o momento ndo foram descritas interacdes de outros medicamentos com o uso de Cetozol Creme.
Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se voce estd fazendo uso de algum outro medicamento.

5 - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Voceé deve conservar Cetozol Creme em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Cetozol Creme é um creme de cor branca e homogéneo.

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 MEDICAMENTQO?
Cetozol creme ¢ um medicamento de uso tépico (local) na pele.

Modo de usar

Cetozol creme deve ser aplicado nas dreas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser mantido por mais
alguns dias apés o desaparecimento dos sintomas e das lesdes. Observam-se resultados favordveis apés 4
semanas de tratamento, dependendo, obviamente, do tipo de micose, extensdo e intensidade das lesdes. Devem
ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de contaminacio ou reinfecg@o.

Como Usar

-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

- Fure o selo do tubo com a ponta que estd na propria tampa.

- Ap6s lavar e secar bem a pele infectada, vocé deve passar Cetozol Creme delicadamente na pele com a ponta
do dedo. Aplique na drea infectada e ao redor dela.

- Lave as suas mdos com cuidado apds aplicar o creme, pois isto evitard a transferéncia da doenca para outras
partes do seu corpo ou para outras pessoas.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar seus familiares. Troque regularmente
a roupa que estd em contato com a pele infectada para evitar reinfeccao.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio 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, aplique a préxima dose normalmente e continue com sua
medicac¢do como recomendado pelo médico. N@o aplique mais creme e ndo aumente a frequéncia de aplicacdes.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.



8 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas que ocorreram em estudos clinicos onde o produto foi aplicado diretamente na pele estdo
descritas a seguir.

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- prurido (coceira) no local de aplicacdo,

- sensa¢do de queimadura na pele,

- eritema (vermelhiddo) no local de aplicagdo.

As reagdes adversas adicionais relatadas por <1% dos individuos durante as coletas de dados dos estudos foram:
- reacdo no local de aplicacdo [sangramento, desconforto, secura, inflamag@o, irritacdo, parestesia (sensagdes
anormais na pele) e reagdo local],

- reacdes de hipersensibilidade (alergia),

- erup¢do bolhosa (erupcio na pele com formacédo de bolhas),

- dermatite de contato,

- erup¢do cutinea,

- esfoliag@o da pele,

- pele pegajosa.

Dados Pés-comercializa¢io
Através de relatos espontineos dos pacientes apds o inicio da comercializacdo do produto, a seguinte reacdo
adversa foi identificada:

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- urticaria (placas circulares e salientes na pele, com coceira, cercadas por vergdes vermelhos e inchaco).

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

Se vocé aplicar muito Cetozol Creme ou mais vezes do que o recomendado pelo seu médico, pode ocorrer
sensacdo de ardéncia, vermelhiddo ou inchago. Se isso acontecer, interrompa o uso de Cetozol Creme
imediatamente.

Cetozol Creme nio deve ser ingerido. Se Cetozol Creme, for acidentalmente ingerido procure o 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
orientacoes.

III1 - DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.0715.0080.003-5
Farmacéutico Responsavel: Wilson Colombo — CRF-SP 7878

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

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antonio Lopes, 134 — Jandira/SP

CNPJ: 44.010.4370001-81

Industria Brasileira

SAC 0800-7706632

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 08/05/2014.
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Anexo A

CETOZOL

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Xampu

20mg/g




Cetozol Xampu
cetoconazol

I- IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
Cetozol Xampu
cetoconazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Cetozol Xampu 20 mg/g. Embalagem contendo frasco com 100 mL.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do xampu contém:

CetoCONAZON ...couveiiiiiiiiiiictiececc et 20 mg

EXCIPIENLES Q.S.P- +eeevveerrrieieerieeiieeteeite sttt sttt lg

Excipientes: 4cido citrico, lauril sulfato de trietanolamina, lauril éter sulfato de sédio + lauril éter sulfosuccinato de
sodio, dietanolamida de 4cidos graxos de coco, corante vermelho eritrosina, metilparabeno, cloreto de sddio, esséncia
de cereja, coldgeno hidrolisado e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE .
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Cetozol Xampu ¢ indicado para tratamento da dermatite seborreica (seborreia) do couro cabeludo em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Cetozol Xampu ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
componente da formulag@o. 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 voceé estiver em tratamento prolongado com corticosteroides tépicos, recomenda-se que a retirada do corticoide seja
feita gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o Cetozol Xampu.

Precaucoes
Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, enxdgue os olhos com 4gua.

Gravidez e Amamentacao

Nao existem estudos adequados em mulheres gravidas ou lactantes.

As concentragdes plasmdticas de cetoconazol ndo foram detectdveis apds uma administra¢éo tépica de Cetozol Xampu
no couro cabeludo de humanos néio gravidos. Foram detectados niveis plasmaticos apés uma administracio tépica de
Cetozol Xampu no corpo inteiro.

Nao existem riscos conhecidos associados ao uso do de Cetozol Xampu durante a gravidez ou lactacdo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Interacoes Medicamentosas
Até o momento ndo foram descritas interacdes medicamentosas com o uso do Cetozol Xampu.

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 Cetozol Xampu deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (entre 15
- 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade de Cetozol Xampu ¢é de 24 meses apds a data de fabricacdo.
Niimero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
O Cetozol Xampu é uma solucdo limpida, transparente e viscosa.

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 Cetozol Xampu é um medicamento de uso tépico (local) e deve ser administrado no couro cabeludo.

Mode de usar

Voce deve aplicar o Cetozol Xampu nas partes afetadas e deixar agir por 3 a 5 minutos antes de enxaguar.

Para o tratamento de dermatite seborreica o Cetozol Xampu deve ser utilizado duas vezes por semana por 2-4 semanas.
Para prevenir o reaparecimento da dermatite seborreica o Cetozol Xampu deve ser utilizado 1 vez por semana ou 1 vez
a cada 2 semanas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas 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 MEDICAMENTQO?
Se vocé esquecer de usar o Cetozol Xampu, aplique a préxima dose normalmente e continue com sua medicagdo como
recomendado pelo médico. Nao aplique mais xampu e nao aumente a frequéncia de aplicacdes.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- alterac@o do paladar,

- foliculite,

- alopecia (queda de cabelos e/ou pélos),

- textura anormal do cabelo,

- irritagdo no olho,

- aumento de lacrimejamento,

- acne,

- dermatite de contato,

- ressecamento da pele,

- descamacio,

- exantema (erup¢do na pele),

- sensacdo de queimadura na pele,

- irritagdo no local de aplicagao,

- eritema (vermelhidido),

- hipersensibilidade (alergia),

- prurido (coceira),

- pustula (elevagdes da pele repletas de pus) no local de aplicagdo.

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



- alteragdes da cor do cabelo.

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

Cetozol Xampu ndo deve ser ingerido. Caso ocorra ingestéo 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 orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.0715.0080.002-7
Farmacéutico Responsavel: Wilson Colombo — CRF-SP 7878

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

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antonio Lopes, 134 — Jandira/SP

CNPJ: 44.010.4370001-81

Industria Brasileira

SAC 0800-7706632

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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Anexo B

Histérico de Alteraciao da bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bula
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