FUNGONAZOL ®

cetoconazol

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

shampoo

20mg/mL



FUNGONAZOL ®
cetoconazol

shampoo
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
cetoconazol.

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

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 AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fungonazdl shampoo é indicado para tratamento da dermatiterssta (seborreia) do couro cabeludo
em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O principio ativo cetoconazol possui potente a#dig antimicotica (que combate a micose), aliviamdo
prurido (coceira) e descamacédo, que geralmenteerne@m casos de dermatite seborreica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fungonazdi shampoo é contraindicado para pacientes com hipshédade (alergia) conhecida a
qualquer componente da formulag&o. Os sintomasadler sensibilidade sdo a coceira e a vermelhiddo
da pele apos o uso do medicamento.

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

Se vocé estiver em tratamento prolongado com ostcoides tépicos, recomenda-se que a retirada do
corticéide seja feita gradualmente por um pericel@ d 3 semanas, enquanto se usa Fung&nazol
shampoo.

Precaucdes

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

Gravidez e Amamentacao

Nao existem estudos adequados em mulheres gréaidastantes.

As concentracgdes plasmaticas de cetoconazol namfdetectaveis apds uma administracéo topica de
Fungonazdl shampoo no couro cabeludo de humanos néo gravidoam detectados niveis plasmaticos
ap6s uma administragéo topica de Fungofagiehmpoo no corpo inteiro.

NZo existem riscos conhecidos associados ao ude Bangonaz8lshampoo durante a gravidez ou
lactacéo.

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

Interac6es Medicamentosas

Até o momento n&o foram descritas interagdes mewintsas com o uso do Fungondzilampoo.



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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura inferior a 25°C. Protdgduz e umidade.

Ndmero 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.
Aspecto Fisico

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fungonazd! shampoo é um medicamento de uso tpico (locadve der administrado no couro
cabeludo.

Mode de usar

Voceé deve aplicar o Fungona2ahampoo nas partes afetadas e deixar agir périiautos antes de
enxaguar.

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

Para prevenir o reaparecimento da dermatite sébame=ungonaz8lshampoo deve ser utilizado 1 vez
por semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao 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 Fungofiagtuhmpoo, aplique a préxima dose normalmente éncentom

sua medicagdo como recomendado pelo médico. N&juephais shampoo e ndo aumente a frequéncia
de aplicacdes.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas que ocorreram durante os sdidicos, onde o produto foi aplicado no couro
cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nas experiépégsomercializagcdo estdo descritas a seguir:
Reac¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento):

- Alteracéo do paladar,

- Foliculite,

- Queda de cabelos,

- Alteracéo de textura do cabelo,

- Irritacdo no olho,

- Lacrimejamento,

- Acne,

- Dermatite de contato,

- Ressecamento da pele,

- Descamacéo,

- Exantema (erupc¢éo na pele),

- Sensacao de queimadura na pele,

- Irritac&o no local de aplicacao,

- Eritema (vermelhiddo da pele),

- Hipersensibilidade (alergia),

- Prurido (coceira),

- Pastula (elevages da pele repletas de pus)xabde aplicacéo.

Reac¢8es com frequéncia desconhecida

- Urticaria (placas circulares e salientes na prle coceira, cercadas por vergdes vermelhos ag¢ofh
- Alteracdes da cor do cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.



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

Fungonazd! shampoo néo deve ser ingerido. Caso ocorra irmastéental procure seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracao para a bula

Nimero do expediente| Nome do assuntg Data da Data de aprovacao Itens alterados
notificagcao/peticdo da peticdo
1074744/14-3 (10457) 01/12/2014 01/12/2014 Atualizacéo de texto
Medicamento conforme bula padrao.
Similar - Incluséo
Inicial de Texto de Submisséo eletronica
Bula — RDC 60/12 apenas para
disponibilizacdo do
texto de bula no Bulario
eletrdnico da ANVISA.
Versao atual (10450) 04/03/2015 04/03/2015 Il - Informacdes ao
Medicamento paciente:
Similar — 8- Quais os males que

Notificacdo de

Alteracdo de Textg

de Bula—- RDC
60/12

este medicamento
pode me causar?

Il - Informacbes
Técnicas aos
Profissionais de Saude:
2. Resultados de
Eficacia




