CETONAT®

cetoconazol

NATIVITA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

SHAMPOO 20 MG/ML



CETONAT®
cetoconazol

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Forma Farmacéutica e Apresentacgdes:
Shampoo 20 mg/mL:frasco com 100. Embalagem com 1 e 80 frascos.

USO ADULTO
USO TOPICO

Composicéo:

Cada mL do shampoo contém: 20mg de cetoconazdteledlauriletersulfato de sédio,
cocoamidopropilbetaina, dietanolamina cocamida&resa, corante vermelho, metilparabeno, alcoatetil
acido citrico, cloreto de sddio, hidréxido de soelidgua purificada g.s.p. 1 mL)

ll- INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
O Cetonat® shampoo é indicado para tratamento de dermatitersgta do couro cabeludo em adultos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O Cetonaf® shampoo é um medicamento indicado para o tratandenitfeccdes do couro cabeludo
causadas por fungos e leveduras.

O Cetonaf®” shampoo possui como principio ativo o cetoconamulderivado imidazoélico, que apresenta
potente atividade antimicdtica com efeito fungistasobre fungos e leveduras, como por exemplo, o
Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum spp,Candida, Pityrosporum, quando aplicado topicamente.
O Cetonat® shampoo alivia prurido e descamac&o, que geralnoeoteem em casos de dermatite
seborréica.

Propriedades farmacocinéticas

A absorcéo percutanea do cetoconabalmpoo é insignificante, pois a concentracéo ngueg mesmo
apos uso de longo prazo, ficou abaixo do limiteleteccédo dos métodos de analis® franogramas/mL).
Portanto, ndo se pode esperar efeito sistémico.

Dados de Seguranca Pré-clinicos

N&o ha dados pré-clinicos considerados relevaat@sgavaliacdo de seguranca do cetocorguticado
topicamente.

3. CONTRAINDICACOES
Cetonat® shampoo é contraindicado em pacientes com hipébiiatedie conhecida a qualquer
componente da formulacao.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

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

Gravidez e Amamentacao

N&o ha estudos adequados e bem controlados emrasitirdvidas ou lactantes.

As concentracdes plasmaticas de cetoconazol ndmfdetectaveis apos uma administracao tépica de
cetoconazol shampoo no couro cabeludo de humamogragidos. Foram detectados niveis plasmaticos
ap6s uma administracdo tdpica de cetoconazol stmmpoorpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao ude @etonat® shampoo durante a gravidez ou lactago.
Caso ocorra gravidez ou a paciente esteja amantentamédico devera ser informado.

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

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o h& nenhuma interacdo medicamentosa conheaida eso daCetonat® shampoo.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO



Cetonat® shampoo deve ser mantido em sua embalagem oriGioaservar em temperatura ambiente (entre
15 - 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade deetonat® shampodé de 24 meses apés a data de fabricacéo.

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

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

Cetonat® shampoo é urtiquido viscoso de coloragéo avermelhada com amaracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar as areas afetadas co@etonat® shampoo, deixar agir e enxaguar apés um periodgatede 3-5
minutos.

Para o tratamento de dermatite seborréi€atonat” shampoo deve ser utilizado duas vezes por semar2ago
semanas.

Em casos de profilaxia da dermatite seborréi€etonat® shampoo deve ser utilizado 1 vez por semana ou 1
vez a cada 2 semanas

8. REACOES ADVERSAS

Avaliou-se a segurangi cetoconazol shampoo 20 mg/mL em 2.980 individwesparticiparam de 22
estudos clinicos. Administrou-se topicamente cetazol shampoo no couro cabeludo e/ou pele. Com base
nos dados de seguranca reunidos a partir desse®®slinicos, ndo houve reacfes adversas relatadas
incidéncia> 1%.

A seguinte lista mostra as reacdes adversas qusidémelatadas com o uso de cetoconazol shampoo a
partir tanto do estudo clinico quanto das expeid@neos-comercializacdo. As categorias de freqaénci
exibidas usam a seguinte convencéao:

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 partifadios de estudos clinicos disponiveis).
Distarbios do Sistema Nervoso

Incomuns: Disgeusia

Infeccdes e Infestacdes

Incomuns: Foliculite

Distarbios Oculares

Incomuns: Irritacao ocular

Aumento de lacrimejamento

Distarbios Cutaneos e de Tecido Subcutaneo

Incomuns: Acne

Alopecia

Dermatite por contato

Pele seca

Textura anormal do cabelo

Exantema

Sensacédo de queimacao da pele

Distarbio cuténeo

Esfoliacao cutanea

Desconhecidos: Urticaria

AlteracBes da cor do cabelo

Disturbios Gerais e Afec¢goes em Local de Administgo

Incomuns: Eritema em local de aplicacéo

Irritacdo em local de aplicagéo

Hipersensibilidade em local de aplicacao

Prurido em local de aplicacéo

Pustulas em local de aplicacéo

Reacdo em local de aplicacéo

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.



9. SUPERDOSE

CasoCetonat® shampoo seja ingerido acidentalmente, devem sizaeas medidas de suporte e
sintométicas.

Para evitar aspiracdo, ndo se deve promover émdagagem gastrica.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Ill- DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica



HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notii¢éo /
peticdo

Data da aprovacéo
da peticéo

Itens alterados

N/A

(10457) —
SIMILAR —
Incluséao Inicial de

Texto de Bula

26/08/2014

26/08/2014

Atualizag&o de texto
conforme bula
padréo.

Submisséao eletrdnica
apenas para
disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.




