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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Cetoderm® Shampoo
cetoconazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
CETODERM SHAMPOO 20 mg/mL: Embalagem contendo frasco comrD0

USO ADULTO
USO TOPICO

COMPOSIGAO
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Veiculos* g.s.p
*(&cido cloridrico, dietanolamina cocamida, cocadwpiropilbetaina, corante vermelho eritrosina, esaéfe rosas, hidréxido de sodio,
laurilsulfato de sddio, metilparabeno, propilparaheigua purificada).

1) INFORMAGOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICAGOES
CETODERM SHAMPOO#¢ indicado para tratamento de dermatite sebordeicuro cabeludo em adultos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Peter e cols. [1] conduziram um estudo multicéatritiplo-cego e controlado com placebo para avalédicacia e seguranca do shampoo
com cetoconazol 2% no tratamento da caspa e dézmahiorreica do couro cabeludo moderada a serar&75 pacientes. Tratamento
ativo e placebo foram administrados duas vezesgqrena, e as avaliacdes foram feitas a cada 2 asnfiResposta excelente foi observada
em 88% dos pacientes tratados com shampoo de netmioEstes pacientes passaram a usar o shampazetaconazol 2% ou placebo a
cada uma ou duas semanas, como profilaxia da degreeborreica. A taxa de recorréncia foi de 47%puarientes tratados com placebo e
de apenas 19% no grupo tratado com shampoo coepoetzol 2%. A tolerabilidade ao tratamento foi éxcee.

Carr e cols. [2] avaliaram a resposta ao tratamemoshampoo de cetoconazol 2% em 20 pacientesleomatite seborreica do couro
cabeludo, em um estudo cruzado controlado comIpbacgbservou-se melhora da descamacéo e pruridouro cabeludo nos pacientes
tratados com shampoo de cetoconazol 2%, e nentepuoata no grupo placebo.

O shampoo com cetoconazol 2% foi comparado conaimgbo com miconazol 2% em 274 pacientes com deensatborreica do couro
cabeludo. Os tratamentos foram administrados desss\por semana, por quatro semanas. O desfeahdriprido estudo foi a variagdo da
Escala de Sintomas da Dermatite Seborreica (SSBipfom Scale of Seborreic Dermatitis), que foi avaliada a cada 2 semanas. Também
foram avaliados eventos adversos. Nao se obserfeyert;a estatisticamente significativa na melltwr&SSD nos dois bragos de
tratamento® =0,509).

Segundo a avaliacao realizada pelo investigadgs¥®tlos pacientes tratados com shampoo com cetmalan80,3% daqueles tratados
com shampoo com miconazol, a tolerabilidade fosmerada boa ou muito boa. Para a avaliacéo rdalizelo paciente, os numeros foram
86% e 86,9% para cetoconazol e miconazol, respeoante. O estudo concluiu que os dois tratameatasfequivalentes em termos de
eficacia e seguranca [3].

O shampoo de cetoconazol 2% foi comparado com ambo com sulfeto de selénio 2,5% e com placeborerastudo envolvendo 246
pacientes com caspa moderada a grave. Os doisénatias ativos foram superiores ao placebo, maamapsbo com cetoconazol 2% foi
superior ao sulfeto de selénio 2,5%. Todos os Atesexdversos observados ocorreram no grupo tratadeulfeto de selénio [4].
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

CETODERM SHAMPOO#é um medicamento indicado para o tratamento éeg¢des do couro cabeludo causadas por fungosdutese
CETODERM SHAMPOOpossui como principio ativo o cetoconazol, umweto imidazdlico, que apresenta potente atividade
antimicotica com efeito fungistatico sobre fungdeweduras, como por exemploTachophyton, Epidermophyton, Microsporum spp,
Candida, Pityrosporum, quando aplicado topicamente.

CETODERM SHAMPOOalivia prurido e descamac&o, que geralmente auoera casos de dermatite seborreica.
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Propriedades farmacocinéticas
A absorgéo percutanea 6 TODERM® SHAMPOOE insignificante, pois a concentragdo no sangesmn ap6s uso de longo prazo, ficou
abaixo do limite de detecgdo dos métodos de ar@iS@anogramas/mL). Portanto, ndo se pode espeitr sistémico.

Dados de Seguranca Pré-clinicos
N&o ha dados pré-clinicos considerados relevaaiesgavaliagdo de seguranga do cetocomrgutichdo topicamente.

4. CONTRAINDICAGOES
CETODERM SHAMPOOé contraindicado em pacientes com hipersensibiidathecida a qualquer componente da formulag&o.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em pacientes que estiveram em tratamento prolongamacorticosteroides topicos, recomenda-se qaerpié com esteroides seja
suspensa gradualmente por um periodo de 2 a 3 aspamguanto se USETODERM® SHAMPOOpara evitar um efeito rebote potencial.
Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, gunex@s olhos com agua.

Gravidez e Amamentacéo

N&o hé& estudos adequados e bem controlados emrasiffirdvidas ou lactantes.

As concentragOes plasmaticas de cetoconazol ndim fdetectaveis apés uma administracéo topica dearetizoshampoo no couro
cabeludo de humanos néo gravidos. Foram deteat@deis plasmaticos apoés uma administragéo topiceonazashampoo no corpo
inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao UBET®DERM SHAMPOOdurante a gravidez ou lactagéo.

Caso ocorra gravidez ou a paciente esteja amanaentameédico devera ser informado.

Categoria “C” de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha nenhuma interacio medicamentosa conhegitla cso deCETODERM SHAMPOQ

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O medicamento deve ser mantido em sua embalaggmadriConservar em temperatura ambiente (enti@ &5°
30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade de CETODEREHAMPOOé de 24 meses ap6s a data de fabricacéo.

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

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

CETODERM SHAMPOOéE um liquido espesso, transparente, vermelho camdedrosas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar as areas afetadas c@BETODERM® SHAMPOQ, deixar agir e enxaguar apds um periodo de ag8ebdminutos.

Para o tratamento de dermatite seborr€iEZODERM SHAMPOOdeve ser utilizado duas vezes por semana poregrdrss.

Em casos de profilaxia da dermatite seborr@EZODERM’ SHAMPOOdeve ser utilizado 1 vez por semana ou 1 vez a 2agmanas

9. REACOES ADVERSAS

Avaliou-se a segurang cetoconazol shampoo 20 mg/mL em 2.980 individuesparticiparam de 22 estudos clinicos. Adminisse
topicamente cetoconazol shampoo no couro cabeledgele. Com base nos dados de seguranga reanfosir desses estudos clinicos,
néo houve reacdes adversas relatadas com incidéhéta

A seguinte lista mostra as reagdes adversas qusidémelatadas com o uso de cetoconazol shampadiatanto do estudo clinico quanto
das experiéncias pos-comercializagdo. As categdedequénciaxibidas usam a seguinte convencao:

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 pariitadas de estudos clinicos disponiveis).

Distarbios do Sistema Nervoso
Incomuns: Disgeusia

InfecgOes e Infestacdes
Incomuns: Foliculite

Disturbios Oculares
Incomuns: Irritag@o ocular
Aumento de lacrimejamento

Distlrbios Cutaneos e de Tecido Subcutaneo
Incomuns: Acne

Alopecia

Dermatite por contato

Pele seca

Textura anormal do cabelo
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Exantema
Sensacéao de queimagao da pele
Disturbio cutaneo
Esfoliacdo cutanea
Desconhecidos: Urticaria
Alteragdes da cor doatab

Distlrbios Gerais e Afec¢des em Local de Administg@io
Incomuns: Eritema em local de aplicagéo
Irritagdo em local de aplicacédo
Hipersensibilidade em local décagéo
Prurido em local de aplicagao
Pustulas em local de aplicagao
Reacgédo em local de aplicagao

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

CasoCETODERM SHAMPOOseja ingerido acidentalmente, devem ser realizadakdas de suporte e sintomaticas.

Para evitar aspiragdo, ndo se deve promover émedagagem gastrica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
Registro MS n° 1.0550.0135.

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
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Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagéo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Ned dient Ned dient Data de Versbes A 1ach \acionad
o expediente o expediente resentacdes relacionadas
p Assunto p Assunto Aprovagio Itens de bula (VPIVPS) p ¢
Reviséo Geral pal
10457 - SIMILAR - adequacéo ao
Incluséo Inicial de medicamento de
N/A N/A N/A N/A o VP / VPS Shampoo
Texto de Bula— RDC referéncia —
60/12 cetoderm shampo
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