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cetoconazol

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Xampu 20mg/g

Embalagem contendo 1 frasco com 100mL.
Embalagem contendo 1 frasco com 110mL.
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do xampu contém:

CELOCONAZON ... 20mg
LY=o U] o T 1R o P EPPRT PP 19
Excipientes: acido cloridrico, agua de osmose saveélcool etilico, cloreto de sdédio,
dietanolamina de acido graxo de coco, corante Jbomeritrosina, hidroxido de sodio,
metilparabeno, esséncia verba e lauriletersulfatsddiio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O cetoconazatampué indicado para tratamento de dermatite sebordeicuro cabeludo
em adultos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O cetoconazakampué um medicamento indicado para o tratamento @éegdes do couro
cabeludo causadas por fungos e leveduras.

O cetoconazakampupossui como principio ativo o cetoconazol, umdato imidazdlico,
que apresenta potente atividade antimicotica coeitoeffungistatico sobre fungos e
leveduras, como por exemplo, Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum spp,
Candida, Pityrosporum, quando aplicado topicamente.

O cetoconazokampualivia prurido e descamacéao, que geralmente avoen® casos de
dermatite seborreica.

Propriedades farmacocinéticas

A absorgcdo percutanea do cetoconazapu é insignificante, pois a concentragdo no
sangue, mesmo apos uso de longo prazo, ficou ataikmite de detec¢do dos métodos de
analise £ 5 nanogramas/mL). Portanto, ndo se pode espeity sistémico.

Dados de Seguranca Preé-clinicos



Ndo h& dados pré-clinicos considerados relevaraea @ avaliacdo de seguranca do
cetoconazoaplicado topicamente.

3. CONTRAINDICACOES
CetoconazoE contraindicado em pacientes com hipersensib#idamhhecida a qualquer
componente da formulagao.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes que estiveram em tratamento prolongaao corticosteroides topicos,
recomenda-se que a terapia com esteroides segnsasgradualmente por um periodo de 2
a 3 semanas, enquanto se usa o cetocoraygupara evitar um efeito rebote potencial.
Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, guex&s olhos com agua.

Gravidez e Amamentacao

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

As concentracbes plasméticas de cetoconazéb foram detectaveis apds uma
administracéo topica de cetoconaxampuno couro cabeludo de humanos n&do gravidos.
Foram detectados niveis plasmaticos apds uma astraigho topica de cetoconazaimpu

no corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao ustedeetoconazokampu durante a
gravidez ou lactacao.

Caso ocorra gravidez ou a paciente esteja amantkntamédico deveréa ser informado.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha nenhuma interacdo medicamentosa conheaida cso do cetoconazeampu

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas fisicas: O cetoconazol xampu é uma solucdo viscosa de @& &
Vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar as areas afetadas coroetoconazokampy deixar agir e enxaguar apos um periodo
de acéo de 3-5 minutos.

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

Em casos de profilaxia da dermatite seborreicat@coaazolxampudeve ser utilizado 1
vez por semana ou 1 vez a cada 2 semanas



8. REACOES ADVERSAS

Avaliou-se a segurancdo cetoconazol xampu 20mg/mL em 2.980 individuog qu
participaram de 22 estudos clinicos. Administroueggicamente cetoconazol xampu no
couro cabeludo e/ou pele. Com base nos dados deaseg reunidos a partir desses
estudos clinicos, ndo houve reacfes adversasdatatam incidéncia 1%.

A seguinte lista mostra as reacdes adversas quesi@o relatadas com o uso de
cetoconazol xampu a partir tanto do estudo clinig@nto das experiéncias pos-
comercializagcdo. As categorias de frequéegiaidas usam a seguinte convencgao:

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 partirdddes de estudos clinicos
disponiveis).

Disturbios do Sistema Nervoso

Incomuns: Disgeusia.

Infeccbes e Infestacdes
Incomuns: Foliculite.

Disturbios Oculares
Incomuns: Irritagao ocular,
Aumento de lacrimejamento.

Disturbios Cutaneos e de Tecido Subcutaneo
Incomuns: Acne,

Alopecia,

Dermatite por contato,

Pele seca,

Textura anormal do cabelo,
Exantema,

Sensacao de queimacao da pele,
DistUrbio cutaneo,

Esfoliagédo cutanea.
DesconhecidosUrticaria,
Alteracdes da cor do cabelo.

Disturbios Gerais e Afecgbes em Local de Administg#o
Incomuns: Eritema em local de aplicacéo,

Irritacdo em local de aplicacéo,

Hipersensibilidade em local de aplicacéo,

Prurido em local de aplicacéo,

Puastulas em local de aplicacéo,

Reacdo em local de aplicagéo.



Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.govar/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Caso cetoconazolampu seja ingerido acidentalmente, devem ser realizagstidas de
suporte e sintoméaticas.

Para evitar aspiracdo, ndo se deve promover émdagagem gastrica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
09/10/2014 | 0904205/14-9 10459 — 09/10/2014 | 0904205/14-9 10459 - 09/10/2014 | Versao inicia VPIVPS - 20mg/g shampioio plas

GENERICO - GENERICO — opc x 100mL
Inclusao Inicial Incluséo Inicial de| - 20mg/g shampoo ct fr plag
de Texto de Texto de Bula - opc x 110mL
Bula - RDC — RDC - 60/12 - 20mg/g shampoo ct fr plas
60/12 opc x 120mL
26/02/2015 10452 - 26/02/2015 - 10452 - 26/02/2015 Alteragdo daf VP/VPS - 20mg/g xampu ct fr plas
GENERICO - GENERICO - descrigdo da opc x 100mL
Notificacdo de Notificagcdo de forma - 20mg/g xampu ct fr plas
Alteragdo de Alteragdo de farmacéutica opc x 110mL
Texto de Bula —| Texto de Bula — “Shampoo” - 20mg/g xampu ct fr plas
RDC 60/12 RDC 60/12 para “Xampu” opc x 120mL
em todos os

itens da bula.




