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 frasco.

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)

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O principio ativo cetoconazol possui potente atid@lantimicotica (que combate a micos#yjando o prurido
(coceira) e descamacdo, que geralmente ocorrenagwss de dermatite seborréica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Cetonat® shampoo é contraindicado para pacientes com hipisiegdade (alergia) conhecida a qualquer
componente da formulagdo. Os sintomas de maioitsiétede s&o a coceira e a vermelhidao da pels ap6
uso domedicamento.

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

Se vocé estiver em tratamento prolongado com osticoides topicos, recomenda-se que a retirada do
corticéide seja feita gradualmente por um periocel@ d 3 semanas, enquanto se uSatonat® shampoo.
Precaucdes

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

Gravidez e Amamentacao

Nao existem estudos adequados em mulheres gréuidastantes.

As concentragdes plasmaticas de cetocone@mforam detectaveis apos uma administragdo tdjgica
cetoconazokhampoo no couro cabeludo de humanos ndo gra¥ideosm detectados niveis plasmaticos
apo6s uma administracao topicaadoconazokhampoo no corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao ude @etonat” shampoo durante a gravidez ou lactac&o.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interacdes megintsas com o uso @etonat® shampoo.

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?

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 d2etonat® shampocé de 24 meses apds a data de fabricac&o.

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 coloracdo avermelhada com ararecteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sGa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Cetonaf® shampoo é um medicamento de uso tépico (localye seer administrado no couro cabeludo.
Mode de usar

Vocé deve aplicar Getonat® shampoo nas partes afetadas e deixar agir porrBiauos antes de enxaguar.
Para o tratamento de dermatite seborrei€atonat® shampoo deve ser utilizado duas vezes por semana po
2-4 semanas.

Para prevenir o reaparecimento da dermatite sébam€etonat® shampoo deve ser utilizado 1 vez por
semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé esquecer de usaEetonat® shampoo, aplique a préxima dose normalmente ere@ntiom sua
medicacdo como recomendado pelo médico. Nao apigie shampoo e ndo aumente a frequéncia de
aplicacdes.

Em caso de davidas, procure orientacdo 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 egfiildicos, onde o shampoo de cetoconazol foi aghdic
no couro cabeludo e/ou na pele, e ocorridas naviéxgias pos-comercializacéetao descritas a seguir:
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesigue utilizam este medicamento):

- alterac&o do paladar,

- foliculite,

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

- textura anormal do cabelo,

- irritacé@o no olho,

- aumento de lacrimejamento,

- acne,

- dermatite de contato,

- ressecamento da pele,

- descamacao,

- exantema (erupc¢éo na pele),

- sensacdo de queimadura na pele,

- irritac&@o no local de aplicacéo,

- eritema (vermelhid&o),

- hipersensibilidadéalergia)

- prurido (coceira),

- pustula (elevacdes da pele repletas de pus)cad de aplicacao.

Reac8es desconhecidas:

- urticaria (placas circulares e salientes na pele, coceira, cercadas por vergdes vermelhos e iajhac

- alteragBes 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 empresaravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

O Cetonaf® shampoo nao deve ser ingerido. Caso ocorra ingastdentaprocure seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas, procure orientacdo 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.




