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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
® —
Lozan
cetoconazol
APRESENTACOES
Comprimido 200mg
Embalagens contendo 10 e 30 comprimidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
(o= (oot ] g T V.o | RSP TPTSTRR 200mg
EXCIP BN .S P ———————- 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato deggmésio, dioxido de silicio, povidona,
manitol, celulose microcristalina e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lozar® é indicado para o tratamento de certas infecg@a®g na pele causadas por fungos
(especificamente, micose do couro cabeludo, camsiBdmucocutanea cronica, foliculite
por Malassezia), quando outros tratamentos néo forem toleradaficazes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lozar é um medicamento a base de cetoconazol que veeéudar para o tratamento de
infeccdes causadas por fungos.

Lozarf possui atividade fungicida (agente que destrégdah ou fungistatica (agente que
paralisa crescimento dos fungos). Lozarbe a biossintese do ergosterol no fungo e altera
a composicao de outros componentes lipidicos nabmara.

O tempo estimado para se obter a resposta inicalratamento de micose do couro
cabeludo, candidiase mucocutanea cronica e fakgodirMalassezia € de uma semana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar LoZase vocé apresentar hipersensibilidade (alergiaparonazol
ou aos excipientes da formulagao.

N&o tome Lozah caso vocé tenha doenca do figado. Se vocé tiwedak] consulte o seu
médico. Vocé ndo deve tomar certos medicamentosaeny estiver tomando LoZan
Existem varios medicamentos que interagem com Lbzaeja o item Interacdes
Medicamentosa3.

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



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

Adverténcias

Informe o seu médico se vocé estiver tomando outredicamentos, pois a ingestdo ao
mesmo tempo de Loz&rcom outros medicamentos pode ser prejudicial. {@gré-se de
ter relatado sobre qualquer medicamento que etigjando, prescrito ou nao por um
médico, incluindo suplementos e produtos naturais.

Durante o tratamento com LoZapodem ocorrer distirbios no figado, até mesmo em
tratamentos curtos. Entretanto, as chances disttexer sdo maiores se vocé sabe que tem
problemas no figado. Vocé pode reconhecer os Hisgido figado através dos seguintes
sintomas: urina escura, fezes esbranquicadasapeeclada, branco dos olhos amarelado
dor abdominal, cansaco néo usual e/ou febre. Nasteo tratamento com LoZadeve ser
suspenso e seu médico imediatamente comunicado.

Antes de vocé iniciar o tratamento com LdZaseu médico ira solicitar alguns exames de
sangue para assegurar-se de que seu figado estinamdo normalmente. Se o tratamento
com Lozaf! se estender, seu médico solicitar4 exames de saaga detectar problemas
no figado precocemente no sangue.

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

Alguns pacientes ndo apresentavam fator de risca gliatirbio hepéatico. Ha relatos de
ocorréncia dentro de um més de tratamento, inatuahgluns na primeira semana.

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

A funcdo da glandula suprarrenal deve ser monitosd pacientes com falta da fungéo
suprarrenal ou no limite da normalidade, além dosemtes em periodos prolongados de
estresse (grande cirurgia, tratamento intensivenepacientes sob terapia prolongada que
apresentem sinais e sintomas sugerindo falta d@dusuprarrenal.

Quando a acidez gastrica esta reduzida, a absda@@®toconazol é reduzida. Se vocé
apresentar acidez gastrica diminuida devido a ureagh, por exemplo, acloridria, ou por
uso de medicamentos que reduzem a acidez gastwanenda-se que vocé tome o0s
comprimidos de Lozdh com uma bebida acida (tal como refrigerante de cdla
dietético). Seu médico ira monitorar a atividadéif@amgica e avaliar a necessidade de
aumento da dose de cetoconazol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e op maquinas.

N&o é provavel que Loz8rtenha efeito sobre a capacidade de dirigir vescelmperar
magquinas.

Gravidez

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

Amamentacao

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

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



Medidas gerais de higiene devem ser observadascpateolar fontes de infecgéo e de
reinfeccéao.

Uso em populacdes especiais

Uso pediatrico: O uso documentado de LoZaem criangas com peso inferior a 15kg
muito limitado. Portanto, o uso deste medicameato criangcas pequenas nao
recomendado.

Interagbes Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomataedicoodlicas durante o tratamento
com Lozaff. Portanto, vocé ndo deve tomar bebidas alcodliceantio tratamento com
Lozar’. Deve haver quantidade suficiente de &cido nonesgd para que Loz&nseja
absorvido de forma apropriada. Assim, medicamenuiesneutralizam o acido do estbmago
devem ser tomados pelo menos uma hora antes da®Loaando devem ser tomados antes
de duas horas ap6s tomar LoZafela mesma razdo, se vocé usa medicamentos que
inibem a producédo de &cido do estdmago, vocé devartLozafi com refrigerante tipo
cola. Saliente ao seu médico quais medicamentoé esth tomando atualmente. Em
particular, alguns medicamentos vocé ndo deve tornamesmo periodo e para outros
algumas mudancas sdo necessarias.

Medicamentos que vocé n&o deve tomar duranteanteatto com Lozéh

-certos medicamentos para alergia: terfenadinamasdl e mizolastina,;

-halofantrina, medicamento utilizado no tratametaanalaria;

-certos medicamentos para tratar dor forte ou vitewacetiimetadol (levometadil),
metadona;

-cisaprida, um medicamento usado para certos pratsieligestivos;

-domperidona, medicamento utilizado para nauséasite e desconforto relacionado tanto
a diminuicdo do esvaziamento do estdmago comofaxeedo &cido do estbmago para o
esofago.

-certos medicamentos que diminuem o colesterofasitatina e lovastatina,;

-certas pilulas para dormir: midazolam, triazolam;

-certos medicamentos usados para disturbios psisdtiurasidona, pimozida, sertindol,
-certos medicamentos usados para tratar irregatdgldo batimento cardiaco: quinidina,
disopiramida, dronedarona, dofetilida;

-certos medicamentos usados para o tratamento gleaafdor no peito em aperto) ou
pressdo sanguinea alta: bepridil, felodipina, eplema, lercanidipina, ivabradina,
ranolazina, nisoldipino;

-medicamentos conhecidos como alcal6idesrdet: ergotamina ou di-hidroergotamina,
usados no tratamento de dores de cabeca do tipoesca;

-medicamentos conhecidos como alcaldides edgot: ergometrina (ergonovina) ou
metilergometrina (metilergonovina), usados no adatde sangramento e manutencdo da
contracao uterina apds o parto;

-irinotecano, um medicamento para tratamento deetan

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

Espere pelo menos uma semana apés o fim do trammem Lozafi antes de tomar
gualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a acio de L®zeis como:

-certos medicamentos utilizados para tratar epdeparbamazepina, fenitoina;

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

é
é



-certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavaterevirapina.

Portanto, vocé deve informar sempre seu médicoosé estiver usando algum desses
produtos, para que as medidas apropriadas sejaadé&smEspere pelo menos 2 semanas
apo6s o fim do tratamento com esses medicamentes dettomar Loz&h

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

-certos medicamentos usados no tratamento de céhasatinibe, 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 apos 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 incontiaéurinaria masculina;

-vardenafila, um medicamento para tratar disfuregadl.

Espere pelo menos 1 semana apés o fim do tratamentd.ozaff antes de iniciar esses
medicamentos, a menos que 0 seu meédico considegssdeio toma-los.

Medicamentos que podem exigir uma alteracédo da dosgo Lozafi ou do(s) outro(s)
medicamento(s), tais como:

-alguns medicamentos que agem no coracdo ou vasgslineos (aliscireno, digoxina,
nadolol, os bloqueadores do canal de célcio, verdgadi-hidropiridinas);

-certos medicamentos que diminuem a coagulacdoubB®® cumarinas, cilostazol,
dabigatrana;

-metilprednisolona, budesonida, ciclenosida, fagana ou dexametasona, medicamentos
contra inflamacdo no corpo, asma e alergias, adtrawgios por via oral, injetavel ou
inalatoria;

-ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamic{tembém conhecida como sirolimo) que
sdo administrados, em geral, ap6s um transplanbegde;

-certos medicamentos usados para o tratamento\4dABIS: maraviroque e inibidores da
protease indinavir, ritonavir, darunavir com retorde ritonavir, fosamprenavir com
reforgo de ritonavir e saquinavir;

-certos medicamentos usados para o tratamentondercalcaloides da vinca, bussulfano,
docetaxel, erlotinibe, ixabepilona, lapatinibenieirexato, bortezomibe e imatinibe;

-certos medicamentos para ansiedade ou para dofmainquilizantes): buspirona,
perospirona, ramelteon, midazolam IV, alprazolamtibolam;

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

-certos medicamentos para tratar alergias: bilaizastbastina;

-atorvastatina, um medicamento utilizado para dimio colesterol;

-reboxetina, usado no tratamento da depressao;

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

-certos medicamentos para tratar diabetes: repaglisaxagliptina;

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

-aprepitanto um medicamento para tratar ndusean@os)



-praziquantel, um medicamento para tratar fasctoéoeniase;

-cinacalcete, um medicamento para tratar a paoatedhiperativa;

-certos medicamentos para tratar niveis baixos @#iosno sangue: mozavaptana,
tolvaptana,;

-certos medicamentos para tratar psicose: arippraaloperidol, quetiapina, risperidona;
-alitretinoina (formulag&o oral), um medicamentcapaatar eczema.

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

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

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto:Comprimido circular de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como Usar

Vocé deve tomar Loz&rpor via oral, durante uma das refeicdes diarias, em pouco de
liquido. Tome Lozaficom uma bebida &cida (como refrigerante de coladigtético) se
vocé estiver recebendo também, medicamentos quézewd a acidez do estdmago
(gastrica) ou se vocé apresentar uma condi¢do uermduz os acidos do estbmago. Se
voceé tiver alguma duvida, converse com o médico.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento com L&zdependem do tipo de fungo e do local da
infeccdo. Seu médico o informard exatamente o e deve fazer. O periodo de
tratamento pode variar de 2 a 4 semanas.

Adultos

Adultos: um comprimido (200mg) uma vez ao dia, junto com usfaicdo. Quando a
resposta clinica for insuficiente, seu médico padmimentar a dose de LoZapara 2
comprimidos (400mg), sempre uma vez ao dia. A daragual do tratamento é:

-micoses do couro cabeludo: 4 semanas;

-foliculite porMalassezia: 2 a 4 semanas

-candidiase mucocutanea cronica: 2 a 4 semanas

O tratamento deve ser mantido até a resolucadofdecén causada pelo fungo, mas néo
deve ultrapassar 4 semanas.



Criancas

Criangcas que pesam mais que 30kgeralmente necessitam de 1 comprimido (200mg)
uma vez ao dia.

Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada parap2imidos (400mg), de uma sé
vez, diariamente.

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

Lozan® ndo é recomendado para criangcas com peso inferiorldkg.

O tratamento deve ser interrompido imediatamerdefincdo do figado avaliada quando
sinais e sintomas indicativos de inflamacéo dodidgsais como: falta de vontade de comer,
enjoo, vomito, cansaco anormal, pele amarela (@i branco dos olhos amarelado, dor
na barriga ou urina escura ocorrerem.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

Este medicamento é contraindicado para o uso miergas com doenca hepatica aguda ou
cronica.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, dgméxima dose normalmente e
continue com seu medicamento como recomendado rpétlico. Ndo tome uma dose
dupla.

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 reagOes adversas identificadas em estudosadis@o as seguintes:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesue utilizam este
medicamento):dor abdominal, diarreia, nausea, funcédo hepatioanaal, dor de cabeca.
Reacdes adversas relatadas por < 1% dos pacigimtesomastia (crescimento das mamas
nos homens), fotofobia (sensibilidade a luz), dodceminal superior, constipacdo, boca
seca, disgeusia (distor¢ao ou diminuigcdo do pa)adepepsia (dificuldade de digestéo),
flatuléncia, descoloracdo da lingua, vomito, astéfraqueza muscular), calafrios, fadiga,
fogacho (ondas de calor), mal-estar, edema peaxiféfinchaco dos pés e tornozelos),
pirexia (febre), hepatite, ictericia (coloracdo eetedla da pele e mucosas), reacao
anafilactoide, diminuicdo da contagem de plaqueitatelerancia ao alcool, anorexia,
hiperlipidemia (aumento de gordura no sangue), atone&lo apetite, mialgia (dor
muscular), tontura, parestesia (sensagfes cutasedgetivas como frio, calor,
formigamento, na auséncia de estimulo), sonoléncisdnia, nervosismo, disturbio
menstrual, epistaxe (sangramento nasal), alopgciedé de cabelos), dermatite, eritema
(vermelhiddo), eritema multiforme, prurido, erupgéaénea, urticaria, xeroderma (alta
susceptibilidade a cancer de pele e extrema sbdade a luz), hipotensdo ortostatica
(reducédo excessiva da presséao arterial quandosigépovertical).

Além das reagOes adversas relatadas durante osglogsttlinicos e mencionadas
anteriormente, as reacdes adversas a seguir faltadas durante a experiéncia pos-
comercializagdo com cetoconazol:



Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pewntes que utilizam este
medicamento):trombocitopenia, condi¢des alérgicas, incluindogeleoanafilatico, reacdo
anafilatica e edema angioneurotico, insuficiénaleenocortical, aumento reversivel da
pressao intracraniana (ex: papiledema, fontanelatulperante em lactentes),
hepatotoxicidade grave incluindo hepatite colestatnecrose hepética confirmada por
biépsia, cirrose, faléncia hepdética incluindo casssultando em transplante ou morte,
pustulose exantematica aguda generalizada, foibdetesle, artralgia (dor das
articulacdes), disfuncéo erétil, azoospermia corsegdomaiores que a dose terapéutica
diaria recomendada de 200mg ou 400mg.

N&o hesite em relatar qualquer outro efeito indestja seu médico ou farmacéutico.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tambea empresa atraves 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 reacgOes adversas mais frequentes relatadasapmmfes que tomaram altas doses de
cetoconazol foram nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e leargvomitos, dor
gastrintestinal (incluindo desconforto abdominaistidtbio gastrintestinal, desconforto
estomacal), anorexia (incluindo diminuicdo do pedoninuicdo do apetite), rubor
(incluindo hiperidrose), edema (inchago), ginecdrmggaumento das mamas em homens),
erupcao cutanea (incluindo eczema, purpura, ddehatiiarreia, cefaleia, disgeusia
(distorcao ou diminuicao do paladar) e alopeciadaude cabelos).

Tratamento

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade miaidrozafi, entre em contato com o
seu médico imediatamente. Ele decidird quais sawed&das mais apropriadas no seu caso.
Informacgdo ao médico em caso de superdosagem

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
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Lozan
cetoconazol
APRESENTACAO
Creme 20mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
(o= (oot ] g T V.o | TP 20mg
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Excipientes: trolamina, edetato dissodico, metdpano, propilparabeno, polissorbato 80,
propilenoglicol, alcool cetoestearilico/polissod&0, polissorbato 80 e dgua de osmose
reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Lozarf é indicado para micoses de pele, frieira e paandur.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lozar® é um medicamento que vocé deve usar para o tratandeninfecces na pele
causadas por fungos ou leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente a#diel antimicotica (que combate a
micose), agindo rapidamente no prurido (coceiray@miente de tais infeccdes.

O controle dos sintomas € observado progressivaman o decorrer do tratamento.
Sinais claros de melhora aparecem, geralmente,Zapésanas de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacbes

Vocé néo deve usar LoZaem caso de maior sensibilidade (alergia) ao ceaxm ou aos
excipientes da formulacdo. Coceira e vermelhidapeala apés 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 utozet
durante a gravidez ou aleitamento, porém vocé ddvemar ao seu médico caso ocorra
gravidez ou esteja amamentando durante o tratamento

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

Precaucoes

Vocé ndo deve aplicar LoZ8mos olhos, porque este medicamento ndo é indipad®
infeccdes nos olhos.

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

Lavar as maos cuidadosamente antes e ap0s aptoame.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepaeadando contaminar seus familiares.
Troque regularmente a roupa que esta em contato aqgmle infectada para evitar
reinfeccao.

Se vocé utiliza corticosteroide creme, logdo ou guabem consulte seu médico antes de
iniciar o tratamento com Loz&n Vocé pode iniciar o tratamento com Lo%an
imediatamente, mas néo pare o0 uso do corticosterdidetirada do corticosteroide deve
ser feita aos poucos, porque a pele pode apresexd@efio de vermelhiddo ou prurido
(coceira).

Para vocé continuar o tratamento com corticostereaté deve:

-usar o corticosteroide pela manha e L6zamoite por uma semana.

-ap0s esse procedimento, vocé deve aplicar o osttimide pela manha a cada 2 ou 3 dias
e Lozarf todas as noites por 1 a 2 semanas.

-entdo, pare de usar o corticosteroide e, se foessdrio, use somente LoZarse vocé
tiver qualquer duvida, fale com seu médico.

Interagbes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas intera¢cdes dem®uhedicamentos com o uso de
Lozarf.

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto:Creme homogéneo de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamenso. €a esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, constidienacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Lozarf” é um medicamento de uso tépico (local) na pele.



Modo de usar

Lozar® deve ser aplicado nas &reas infectadas uma veliaad tratamento deve ser
mantido por mais alguns dias ap0s o0 desaparecimeoso sintomas e das lesfes.
Observam-se resultados favoraveis apdés 4 semanasratiemento, dependendo,
obviamente, do tipo de micose, extensdo e intedsidias lesdes. Devem ser praticadas
medidas gerais de higiene para auxiliar no contddefatores de contaminagéo ou
reinfeccao.

Como Usar

-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

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

-Apos lavar e secar bem a pele infectada, vocé passar Lozahdelicadamente na pele
com a ponta do dedo. Aplique na area infectadaredur dela.

-Lave as suas maos com cuidado apés aplicar o cpoigisto evitara a transferéncia da
doenca para outras partes do seu Corpo ou paes@eassoas.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepaeaidando contaminar seus familiares.
Troque regularmente a roupa que esta em contato aqgmle infectada para evitar
reinfeccao.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecda o0s sintomas, procure
orientagdo 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,eapliguoxima dose normalmente e
continue com sua medicacdo como recomendado pelcondNdo aplique mais creme e
nao aumente a frequéncia de aplicagdes.

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 reacdes adversas que ocorreram em estudososlioicde o produto foi aplicado
diretamente na pele estao descritas a seguir.

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

-prurido (coceira) no local de aplicacéo,

-sensacao de queimadura na pele,

-eritema (vermelhiddo) no local de aplicagao.

As reacdes adversas adicionais relatadas por <X/indioviduos durante as coletas de
dados dos estudos foram:

-reacdo no local de aplicacdo [sangramento, desonfsecura, inflamacao, irritacao,
parestesia (sensagfes anormais na pele) e reagdo lo

-reacOes de hipersensibilidade (alergia),

-erupcgao bolhosa (erupcédo na pele com formacaoltiad),

-dermatite de contato,

-erupgao cutanea,

-esfoliacéo da pele,

-pele pegajosa.



Dados Pos-comercializacéo

Através de relatos espontaneos dos pacientes apfiisooda comercializacao do produto, a
seguinte reacéo adversa foi identificada:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciersteque utilizam este
medicamento):

-urticaria (placas circulares e salientes na petan coceira, cercadas por vergdes
vermelhos e inchago).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servigo de atendimento.

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

Se vocé aplicar muito Loz&mu mais vezes do que o recomendado pelo seu m@dide
ocorrer sensacao de ardéncia, vermelhidao ou inclssgisso acontecer, interrompa 0 uso
de Lozaf! imediatamente.

Lozar® ndo deve ser ingerido. Se LoZaror acidentalmente ingerido, procure o seu
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
médica.



Lozan®

Shampoo 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
® —
Lozan
cetoconazol
APRESENTACAO
Shampoo 20mg/g
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL.
USO TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada grama do shampoo contém:
(o= (oot ] g = V.o | TR UTRTR 20mg
RV (W1 1o 1= o S 19

Excipientes: acido cloridrico, agua de osmose sayeélcool etilico, cloreto de sodio,
dietanolamina de acido graxo de coco, corante Jbomeritrosina, hidroxido de sodio,
metilparabeno, esséncia verba e lauriletersulfatsddiio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Lozar®® shampod? indicado para tratamento da dermatite sebor¢séorreia) do couro
cabeludo em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Lozarf” shampooé um medicamento indicado para o tratamento aegdes do couro
cabeludo causadas por fungos e leveduras.

O Lozar® principio ativo cetoconazol possui potente ativsladtimicética (que combate a
micose),aliviando o prurido (coceira) e descamacéo, quelgerte ocorrem em casos de
dermatite seborreica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Lozar? shampooé contraindicado para pacientes com hiperserdabiéi (alergia)
conhecida a qualquer componente da formulagc&oin@ssas de maior sensibilidade sao a
coceira e a vermelhiddo da pele ap6s o0 uso do aradito.

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

Se vocé estiver em tratamento prolongado com ostgcoides topicos, recomenda-se que
a retirada do corticoide seja feita gradualmenteupo periodo de 2 a 3 semanas, enquanto
se usa d.ozar’ shampoo



Precaucoes

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

Gravidez e Amamentacao

Nao existem estudos adequados em mulheres graidastantes.

As concentracfes plasméaticas de cetoconazéb foram detectaveis apds uma
administracdo topica de cetoconagishmpoao couro cabeludo de humanos néo gravidos.
Foram detectados niveis plasméticos ap0s uma e&dragdo tOpica de cetoconazol
shampoo corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao usie dtoconazathampoodurante a
gravidez ou lactagéo.

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

Interacdes Medicamentosas

Até o momento n&do foram descritas interacdes meiotbsas com o0 uso do cetoconazol
shampoo

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto:O Lozarf é uma solucéo viscosa de cor rosa a Vermelha.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Lozar® shampooé um medicamento de uso tépico (local) e deveaderinistrado no
couro cabeludo.

Mode de usar

Vocé deve aplicar dozarf shampoonas partes afetadas e deixar agir por 3 a 5 ngnuto
antes de enxaguar.

Para o tratamento de dermatite seborreitazar’ shampoadeve ser utilizado duas vezes
por semana por 2-4 semanas.

Para prevenir o reaparecimento da dermatite seétar® Lozar® shampoodeve ser
utilizado 1 vez por semana ou 1 vez a cada 2 sesnana

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecda o0s sintomas, procure
orientagdo 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 L6zahampoo, aplique a préxima dose normalmente e
continue com sua medicacdo como recomendado palwondldo aplique mais shampoo
e ndo aumente a frequéncia de aplicacgoes.

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 reacoes adversas que ocorreram durante os edlilnicos, onde o produto foi aplicado
no couro cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nasriéxgias pds-comercializac&stao
descritas a seguir:

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

-alteracdo do paladar,

- foliculite,

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

-textura anormal do cabelo,

-irritag&o no olho,

-aumento de lacrimejamento,

-acne,

-dermatite de contato,

-ressecamento da pele,

-descamacao,

-exantema (erupcéao na pele),

-sensacéao de queimadura na pele,

-irritac&o no local de aplicacéo,

-eritema (vermelhidao),

-hipersensibilidadéalergia)

-prurido (coceira),

-pustula (elevacbes da pele repletas de pus) mbdecaplicacao.

Reacdes desconhecidas

-urticaria (placas circulares e salientes na petan @oceira, cercadas por vergdes
vermelhos e inchagp)

-alteracOes da cor do cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servigo de atendimento.

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

O Lozar®” shampoondo deve ser ingerido. Caso ocorra ingestdo aeidprocure seu
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientagdo

médica.



