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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CETONEO®
cetoconazol

MEDICAMENTO SILIMAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO
Comprimido de 200mg: embalagem com 10 comprimidos.

VIA DE ADMISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(o7 10 To 0] = (o | RO 200
(o] o1 =T Y (=TS0 5= SRS 1 comprimido
(estearato de magnésio, celulose microcristalawp$e, amidoglicolato de sédio, povidona e didxido
silicio).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cetone8 comprimidos é indicado para o tratamento de cénfescdes graves na pele causadas por
fungos (especificamente, micose do couro cabelgdadidiase mucocutadnea crdnica, foliculite por
Malassezia), quando outros tratamentos nédo forem toleradaficazes.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetone8 comprimidos é um medicamento a base de cetocogaeotocé deve usar para o tratamento de
infec¢Bes causadas por fungos.

Cetone8 possui atividade fungicida (agente que destrogdsh ou fungistatica (agente que paralisa
crescimento dos fungos). Cetofiéaibe a biossintese do ergosterol no fungo eaakecomposicdo de
outros componentes lipidicos na membrana.

O tempo estimado para se obter a resposta inisitlathmento de micose do couro cabeludo, candidias
mucocutanea cronica e foliculite pdalassezia € de uma semana.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Cetorffecomprimidos se vocé apresentar hipersensibilidéaergia) ao
cetoconazol ou aos excipientes da formulacgéo.

N&o tome Cetonéocomprimidos caso vocé tenha doenca do figado.oSé tiver dividas, consulte o
médico. Vocé ndo deve tomar certos medicamentosaeng estiver tomando CetorffedExistem varios
medicamentos que interagem com CetSrmamprimidos (veja o iterinteracées Medicamentosas

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com doenca do figado.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Adverténcias

Informe o seu médico se vocé estiver tomando ouedicamentos, pois a ingestdo ao mesmo tempo de
Cetone8 com outros medicamentos pode ser prejudicial. f@pré-se de ter relatado sobre qualquer
medicamento que esteja tomando, prescrito ou naamomédico, incluindo suplementos e produtos
naturais.

Durante o tratamento com Cetoflemmprimidos podem ocorrer distdrbios no figado, ragsmo em
tratamentos curtos. Entretanto, as chances distteger sdo maiores se vocé sabe que tem probi@mas
figado. Vocé pode reconhecer os distdrbios do figathvés dos seguintes sintomas: urina escures fez
esbranquicadas, pele amarelada, branco dos olhaselagio dor abdominal, cansago ndo usual e/ou
febre. Neste caso o tratamento com CetBneomprimidos deve ser suspenso e seu médico
imediatamente comunicado.

Antes de vocé iniciar o tratamento com CetSrmmprimidosseu médico ir4 solicitar alguns exames de
sangue para assegurar-se de que seu figado esfénfmdo normalmente. Se o tratamento com
Cetone8 comprimidosse estender, seu médico solicitara exames de smagaealetectar problemas no
figado precocemente no sangue.

Casos de hepatotoxicidade grave, incluindo casassfau que necessitaram de transplante hepatico,
ocorreram com o uso de cetoconazol oral.

Alguns pacientes ndo apresentavam fator de ris@odisturbio hepético. Ha relatos de ocorréncidarden
de um més de tratamento, incluindo alguns na prangsmana.
O acumulo de doses do tratamento é consideradatomde risco para hepatotoxicidade grave.

A fungéo da glandula suprarrenal deve ser monitoead pacientes com falta da fung&o suprarrenal ou

no limite da normalidade, além dos pacientes enfoges prolongados de estresse (grande cirurgia,

tratamento intensivo) e em pacientes sob terapildmpgada que apresentem sinais e sintomas sugerindo
falta da funcédo suprarrenal.

Quando a acidez gastrica esta reduzida, a absdec@etoconazol é reduzida. Se vocé apresentarzacide
gastrica diminuida devido a uma doenca, por exengmoridria, ou por uso de medicamentos que
reduzem a acidez géastrica, recomenda-se que vowds comprimidos de Cetorfemomprimidoscom
uma bebida acida (tal como refrigerante de cola diétético). Seu médico irA monitorar a atividade
antifingica e avaliar a necessidade de aumentos&de cetoconazol.
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Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas.
N&o é provavel que Cetorfecomprimidos tenha efeito sobre a capacidade dgirdiréiculos e operar
maquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol por mulheres gravidasé conhecido. Portanto, este medicamento ndo
deve ser tomado durante a gravidez, a menos goengsicios para a mde superem 0s riscos para.o feto
Em caso de gravidez ou suspeita de gravidez, if@en médico, pois ele ira decidir se vocé podartom
Cetone8 comprimidos.

Amamentacdo
Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Cétarmoprimidos, pois pequenas quantidades de
Cetone8 podem estar presentes no leite materno.

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

Medidas gerais de higiene devem ser observadaspat@lar fontes de infec¢éo e de reinfeccao.

Uso em populacBes especiais

Uso pediatrico

O uso documentado de cetoconazol comprimidos eangas com peso inferior a 15kg € muito limitado.
Portanto, o uso de Cetorfatomprimidos em criancas pequenas néo é recomendado.

Interac6es Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomatalsedicodlicas durante o tratamento com Cefbneo
comprimidos.Portanto, vocé ndo deve tomar bebidas alcodlicaanti o tratamento com Cetoffeo
comprimidos

Deve haver quantidade suficiente de acido no egfémpara que Ceton@a@omprimidos seja absorvido
de forma apropriada. Assim, medicamentos que rlenatna 0 acido do estdmago devem ser tomados
pelo menos uma hora antes de Cet8nemmprimidos ou ndo devem ser tomados antes detduas
apos tomar Ceton&aomprimidos. Pela mesma razéo, se vocé usa meslitasique inibem a producéo
de 4cido do estdmago, vocé deve tomar Cefbonemprimidos com refrigerante tipo cola.

Saliente ao seu médico quais medicamentos vocé testando atualmente. Em particular, alguns
medicamentos vocé ndo deve tomar no mesmo peripdmeutros algumas mudangas sdo necessarias.

Medicamentos que vocé ndo deve tomar duranteantestto com Ceton&a@omprimidos:

- certos medicamentos para alergia: terfenadineimazol e mizolastina;

- halofantrina, medicamento utilizado no tratametdonalaria;

- certos medicamentos para tratar dor forte owyvievacetiimetadol (levometadil), metadona;

- cisaprida, um medicamento usado para certosqr@sd digestivos;

- domperidona, medicamento utilizado para nauséasito e desconforto relacionado tanto a diminuicdo
do esvaziamento do estdbmago como ao refluxo do @udestdmago para o eséfago.

- certos medicamentos que diminuem o colestermlastatina e lovastatina;

- certas pilulas para dormir: midazolam, triazolam;

- certos medicamentos usados para disturbios gsisdturasidona, pimozida, sertindol;

- certos medicamentos usados para tratar irredaldes do batimento cardiaco: quinidina, disopiramid
dronedarona, dofetilida;

- certos medicamentos usados para o tratamentogileaa(dor no peito em aperto) ou pressdo sanguinea
alta: bepridil, felodipina, eplerenona, lercanidgiivabradina, ranolazina, nisoldipino;

- medicamentos conhecidos como alds de ergot: ergotamina ou di-hidroergotaminadas no
tratamento de dores de cabeca do tipo enxaqueca;

- medicamentos conhecidos como alds do ergot: ergometrina (ergonovina) ou metiergtrina
(metilergonovina), usados no controle de sangramemanutencédo da contracao uterina apds o parto;
- irinotecano, um medicamento para tratamento deera

- colcichina, um medicamento para tratar gota, daarsado em pacientes com insuficiéncia dos rins ou
do figado.

Espere pelo menos uma semana ap6s o fim do traimroem Cetone§ comprimidosantes de tomar
qualquer um destes medicamentos.
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Medicamentos que podem diminuir a acio de Cefboemprimidos, tais como:

- certos medicamentos utilizados para tratar egidegarbamazepina, fenitoina;

- certos medicamentos para tratar tuberculosenpifeina, rifabutina, isoniazida;

- certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavzrenevirapina.

Portanto, vocé deve informar sempre seu médicmese @stiver usando algum desses produtos, para que
as medidas apropriadas sejam tomadas. Espere patisr semanas apés o fim do tratamento com esses
medicamentos antes de tomar CetSnemmprimidos.

Medicamentos ndo recomendados, a menos gue secon@disidere necessario, tais como:

- certos medicamentos usados no tratamento derc@iasatinibe, nilotinibe, sunitinibe, trabectedina
- rifabutina, um medicamento para tratar tuberajlos

- carbamazepina, um medicamento para tratar efaleps

- colchicina, um medicamento para tratar gota;

- everolimo, um medicamento administrado apés fiange de 6rgao;

- fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

- certos medicamentos que diminuem a coagulac@amigue: apixabana, rivaroxabana;

- salmeterol, um medicamento que melhora a resporac

- tansulosina, um medicamento para tratar incontii@éurinaria masculina;

- vardenafila, um medicamento para tratar disfureg@dl.

Espere pelo menos 1 semana ap6s o fim do trataroentaCetoned comprimidos antes de iniciar esses
medicamentos, a menos que o0 seu médico considegegéeio toma-los.

Medicamentos que podem exigir uma alteracdo da dmsedo Ceton€d ou do(s) outro(s)
medicamento(s), tais como:

- alguns medicamentos que agem no coragdo ou \&swglineos (aliscireno, digoxina, nadolol, os
bloqueadores do canal de célcio, verapamil e dbpiddinas);

- certos medicamentos que diminuem a coagulacgusaaa: cumarinas, cilostazol, dabigatrana;

- metilprednisolona, budesonida, ciclenosida, dagbna ou dexametasona, medicamentos contra
inflamacgé&o no corpo, asma e alergias, administrpdosia oral, injetavel ou inalatéria;

- ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapam&irftambém conhecida como sirolimo) que sao
administrados, em geral, apés um transplante dorg

- certos medicamentos usados para o tratamentoldRAIBS: maraviroque e inibidores da protease
indinavir, ritonavir, darunavir com reforgo de ritvir, fosamprenavir com reforgo de ritonavir e
saquinavir;

- certos medicamentos usados para o tratament@melc alcaloides da vinca, bussulfano, docetaxel,
erlotinibe, ixabepilona, lapatinibe, trimetrexaiortezomibe e imatinibe;

- certos medicamentos para ansiedade ou para ddtrainquilizantes): buspirona, perospirona,
ramelteon, midazolam IV, alprazolam, brotizolam;

- certos medicamentos para tratar a disfuncad:esiédienafila, tadalafila;

- certos medicamentos para tratar alergias: bitat@a®bastina;

- atorvastatina, um medicamento utilizado paramlifnio colesterol;

- reboxetina, usado no tratamento da depressao;

- certos medicamentos fortes para dor: alfentabilprenorfina, oxicodona e sufentanila;

- eletriptano, usado para enxaquecas;

- certos medicamentos para tratar diabetes: rep@alisaxagliptina;

- certos medicamentos para controlar a bexigadit(necessidade de urinar muito frequentemente):
fesoterodina, imidafenacina, solifenacina e totlera;

- aprepitanto um medicamento para tratar nauséanéas;

- praziquantel, um medicamento para tratar fass@teniase;

- cinacalcete, um medicamento para tratar a pecédie hiperativa;

- certos medicamentos para tratar niveis baixagd® no sangue: mozavaptana, tolvaptana;

- certos medicamentos para tratar psicose: aripdrhaloperidol, quetiapina, risperidona;

- alitretinoina (formulacéo oral), um medicamendogotratar eczema.

Se vocé estiver usando algum desses medicamentdsypr, discuta este assunto com seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a saude.

5.O0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30®%fger da luz e umidade.
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: comprimido circulamisédvaulado, sem sulco e branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como Usar

Vocé deve tomar CetonB@omprimidos por via oral, durante uma das refeigfidrias, com um pouco
de liquido.

Tome Cetoned comprimidos com uma bebida &cida (como refrigeratet cola ndo dietético) se vocé
estiver recebendo também, medicamentos que redazewidez do estdmago (gastrica) ou se vocé
apresentar uma condi¢cdo que ndo produz os &cidestdmago. Se vocé tiver alguma divida, converse
com o médico.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento com CetBremmmprimidos dependem do tipo de fungo e do loaal d
infecgdo. Seu médico o informara exatamente o qué deve fazer. O periodo de tratamento pode variar
de 2 a 4 semanas.

Adultos

Adultos: um comprimido (200mg) uma vez ao dia, gucdm uma refeicdo. Quando a resposta clinica for
insuficiente, seu médico podera aumentar a do§etine8 comprimidos para 2 comprimidos (400mg),
sempre uma vez ao dia. A duracdo usual do tratanéent

- micoses do couro cabeludo: 4 semanas;

- foliculite porMalassezia: 2 a 4 semanas

- candidiase mucocutanea cronica: 2 a 4 semanas

O tratamento deve ser mantido até a resolugdofelecio causada pelo fungo, mas nao deve ultrapassar
4 semanas.

Criancas

Criancas que pesam mais que 30kgeralmente necessitam de 1 comprimido (200mg)venao dia.
Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada pamgpZmidos (400mg), de uma sé vez, diariamente.
Criancas com peso entre 15 e 30kgecessitam da metade de um comprimido (100 mgjlipodurante
uma refeicao.

Cetoned ndo é recomendado para criancas com peso inferiarl5 kg.

O tratamento deve ser interrompido imediatamemrtéuncao do figado avaliada quando ocorrerem sinais
e sintomas indicativos de inflamacéo do figads t@mo: falta de vontade de comer, enjoo, vomito,
cansago anormal, pele amarela (ictericia), bransmthos amarelado, dor na barriga ou urina escura.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica:
Este medicamento é contraindicado para o uso miemqtas com doenca hepatica aguda ou cronica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento at@nixima dose normalmente e continue com seu
medicamento como recomendado pelo médico. N&o tomeedose dupla.

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

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas identificadas em estudosadis@o as seguintes:

CETONEQ — Comprimido - Bula para o paciente 5
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Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesuqy utilizam este medicamentp dor
abdominal, diarreia, nausea, funcdo hepatica anpdmade cabeca.

Reac8es adversas relatadas por < 1% dos pacigmesomastia (crescimento das mamas nos homens),
fotofobia (sensibilidade a luz), dor abdominal sigre constipacao, boca seca, disgeusia (distoogao
diminuicdo do paladar), dispepsia (dificuldade @gstao), flatuléncia, descoloracdo da lingua, t@mi
astenia (fraqueza muscular), calafrios, fadigaaéhg (ondas de calor), mal-estar, edema periférico
(inchaco dos pés e tornozelos), pirexia (febrepatite, ictericia (coloragdo amarelada da pele e
mucosas), reagdo anafilactoide, diminuicdo da gemade plaquetas, intolerancia ao alcool, anorexia,
hiperlipidemia (aumento de gordura no sangue), atondo apetite, mialgia (dor muscular), tontura,
parestesia (sensacdes cutaneas subjetivas comocdiar, formigamento, na auséncia de estimulo),
sonoléncia, insbnia, nervosismo, distlrbio menktej@istaxe (sangramento nasal), alopecia (queda de
cabelos), dermatite, eritema (vermelhidao), eritematiforme, prurido, erupgdo cutanea, urticaria,
xeroderma (alta susceptibilidade a cancer de pebetrema sensibilidade a luz), hipotensdo ortastati
(reducao excessiva da presséo arterial quandosigépovertical).

Além das reacdes adversas relatadas durante a®esiinicos e mencionadas anteriormente, as reacde
adversas a seguir foram relatadas durante a erpieriépods-comercializacdo com cetoconazol
comprimidos:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos peantes que utilizam este medicamento):
Trombocitopenia, condi¢cdes alérgicas, incluindo qeie anafilatico, reagdo anafilatica e edema
angioneurdtico, insuficiéncia adrenocortical, autoerreversivel da pressdo intracraniana (ex:
papiledema, fontanela protuberante em lactentepatbtoxicidade grave incluindo hepatite colestatic
necrose hepatica confirmada por bidpsia, cirrosééntia hepatica incluindo casos resultando em
transplante ou morte, pustulose exantemética agedaralizada, fotosensibilidade, artralgia (dor das
articulacdes), disfuncao erétil, azoospermia cosedanaiores que a dose terapéutica diaria reconi@nda
de 200mg ou 400mg.

N&o hesite em relatar qualquer outro efeito indestja seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

As reacfes adversas mais frequentes relatadasap@nfes que tomaram altas doses de cetoconazol
foram nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e le@argdémitos, dor gastrintestinal (incluindo desooto
abdominal, distarbio gastrintestinal, desconforstomacal), anorexia (incluindo diminuicdo do peso,
diminuicdo do apetite), rubor (incluindo hiperideds edema (inchaco), ginecomastia (aumento das
mamas em homens), erupcéo cutanea (incluindo eczEmmura, dermatite), diarreia, cefaleia, disgeusi
(distorcéo ou diminuicdo do paladar) e alopeciz@aude cabelos).

Tratamento
Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade rdai@etone® comprimidos, entre em contato com o
seu médico imediatamente. Ele decidira quais s&wedédas mais apropriadas no seu caso.

Informacao ao médico em caso de superdosagem
Nos casos de superdosagem acidental, o tratamengiste em medidas de suporte e sintomética.
Durante gprimeira hora de ingestdo, carvéo ativado podedministrado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0263

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alterag@es de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagéo ltens de bula (VPIVPS) rzlaciona((j;as
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR -
Notificagéo de Nonﬂsagao de i -
18/11/2013| 0964994/13-8 ~ 18/11/2013 | 0964994/13-8 Alteracdo de Texto| 18/11/2013 Versao inicial VP/VPS Comprimidd
Alteracéo de Texto de
Bula— RDC 60/12 de Bula -~ RDC
60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagéo de Notifica¢éo de | - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
25/03/2015| 0262876/15-7 alteracdo de texto de| 25/03/2015| 0262876/15- alteragéo de texto d¢ 25/03/2015 | Adicso da frase sobre intercambialidade, segundo VP/VPS Comprimido
bula para adequacéo bula para adequagap RDC n° 58/2014.
intercambialidade a intercambialidade
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CETONEO®
cetoconazol

APRESENTACAO
Creme. Bisnaga contendo 30g.

VIA DE ADMISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

(o= (o To0] - {0 | SRRSO Qrag
(o] o1 =T ) (=TS0 5= PSSR 1g

(cera emulsificante anidnica, metilparabeno, ppawdlbeno, propilenoglicol, butil-hidroxitolueno,
petrolato liquido, edetato diss6dico, miristato idepropila, sulfito de soédio, glicerol, estearate d
sorbitana e agua)

CETONEQ — Creme - Bula para o paciente 1
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cetoned cremeé indicado para micoses de pele, frieira e panacora

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetoned cremeé um medicamento que vocé deve usar para o tratamerinfeccdes na pele causadas
por fungos ou leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente a#idiel antimicética (que combate a micose), agindo
rapidamente no prurido (coceira) proveniente deitdeccoes.

O controle dos sintomas é observado progressivanwarh o decorrer do tratamento. Sinais claros de
melhora aparecem, geralmente, apds 4 semanas.de uso

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé ndo deve usatetoned creme em caso de maior sensibilidade (alergia) ao cemmou aos
excipientes da formulacdo. Coceira e vermelhiddgele apos aplicacdo sdo os sintomas de maior
sensibilidade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO
Adverténcias

Gravidez e Amamentacao

N&o existem riscos conhecidos associados ao usaettzonazol creme durante a gravidez ou
aleitamento, porém vocé deve informar ao seu médiasm ocorra gravidez ou esteja amamentando
durante o tratamento.

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

Precaucdes

Vocé ndo deve aplica€etoned creme nos olhos, porque este medicamento ndo é indicada p
infeccdes nos olhos.

Devem ser praticadas medidas gerais de higieneaoaitar no controle de fatores de contaminacdo ou
reinfeccao.

Lavar as maos cuidadosamente antes e apos aplicame.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepamd@sido contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que esta em contato com aned¢ada para evitar reinfeccao.

Se vocé utiliza corticosteroide creme, locdo ou qaan consulte seu médico antes de iniciar o trateome
com Cetoned creme. Vocé pode iniciar o tratamento co@etoned” creme imediatamente, mas n&o
pare o uso do corticosteroide. A retirada do costieroide deve ser feita aos poucos, porque gopele
apresentar reacéo de vermelhidédo ou prurido (@ceir

Para vocé continuar o tratamento com corticostereaté deve:

- usar o corticosteroide pela manh@etoned cremea noite por uma semana.

- ap6s esse procedimento, vocé deve aplicar ccostéiroide pela manhé a cada 2 ou 3 di@stened
cremetodas as noites por 1 a 2 semanas.

- entdo, pare de usar o corticosteroide e, sedoessario, use somer@etoned creme Se vocé tiver
qualquer duvida, fale com seu médico.

Interac6es Medicamentosas
Até o momento ndo foram descritas interacdes desutedicamentos com o uso@etoned creme.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento

5.O0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico

Cetoned é um creme de cor branca, homogéneo e isento degru

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cetoned cremeé um medicamento de uso dermatolégico.

Modo de usar

Cetoned cremedeve ser aplicado nas &reas infectadas uma veina® dratamento deve ser mantido
por mais alguns dias apés o desaparecimento desnsia e das lesGes. Observam-se resultados
favoraveis apés 4 semanas de tratamento, dependehd@mente, do tipo de micose, extensdo e
intensidade das lesdes. Devem ser praticadas nsedi&lais de higiene para auxiliar no controle de
fatores de contaminacao ou reinfeccao.

Como Usar

-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

- Fure o selo do tubo com a ponta que esta naiprtgonpa.

- Apb6s lavar e secar bem a pele infectada, vocé gassaCetoned” cremedelicadamente na pele com

a ponta do dedo. Aplique na area infectada e awr dla.

- Lave as suas méaos com cuidado apés aplicar cechgois isto evitara a transferéncia da doenca para
outras partes do seu corpo ou para outras pessoas.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepamd@sido contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que esta em contato com anfed¢ada para evitar reinfeccao.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar seu medicamento,eagligwxima dose normalmente e continue com sua
medicacdo como recomendado pelo médico. Ndo aptitpie creme e ndo aumente a frequéncia de
aplicaces.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas que ocorreram em estudogslimicie foi aplicado cetoconazol creme diretamente
na pele estdo descritas a seguir.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegajutilizam este medicamento):
- prurido (coceira) no local de aplicagéo,

- sensacdo de queimadura na pele,

- eritema (vermelhida@o) no local de aplicacéo.

As reacBes adversas adicionais relatadas por <1% slindividuos durante as coletas de dados dos
estudos foram:

- reacdo no local de aplicacdo [sangramento, démton secura, inflamacéo, irritacdo, parestesia
(sensacdes anormais na pele) e reacao local],

- reacOes de hipersensibilidade (alergia),

- erupcdo bolhosa (erupcgéo na pele com formacéolitas),

- dermatite de contato,

- erupcdo cutanea,

- esfoliacdo da pele,
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- pele pegajosa.

Dados Pés-comercializacéo

Através de relatos espontaneos dos pacientes apdsiaoda comercializacdo de cetoconazol creme, a
seguinte reacao adversa foi identificada:

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):

- urticéria (placas circulares e salientes na pelm coceira, cercadas por vergfes vermelhos agogh

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.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar muit€etoned creme ou mais vezes do que o recomendado pelo seu méutide
ocorrer sensacdo de ardéncia, vermelhiddo ou inclaisso acontecer, interrompa o us€Cdmoned
cremeimediatamente.

Cetoned creme ndo deve ser ingerido. &etoned creme for acidentalmente ingerido procure o seu
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0263

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alterag@es de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | ApresentacGes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagéo ltens de bula (VPIVPS) relacionadas
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR -
Notifica¢&o de Notificagdo de Creme /
25/03/2015 ~ ¢ 25/03/2015 Alteracéo de Texto| 25/03/2015 Versao inicial VP/VPS
Alteracéo de Texto de Xampu
Bula— RDC 60/12 de Bula -~ RDC
60/12
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CETONEO®
cetoconazol

APRESENTACAO
Xampu. Frasco contendo 100mL.

VIA DE ADMISTRACAO: CAPILAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL do xampu contém:

(o7 (o To 0] = (o | SRR PP Qrag
AT L] (o ¥ 1o o o lmL

(lauril sulfosuccinato de sédio, hidroxido de s@dionetilparabeno, cocoamidopropilbetaina,
dietanolamina cocamida, dioleato dimetil glicosmnopol, lauriletersulfato de sddio, acido clorédri
esséncia de ervas VPQ, corante vermelho de ena#$)C RED e agua.)
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cetoned® xampu é indicado para tratamento da dermatite sebor(sigfaorreia) do couro cabeludo em
adultos.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetoned xampu é um medicamento indicado para o tratamento decgdes do couro cabeludo
causadas por fungos e leveduras.

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

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Cetoned xampu é contraindicado para pacientes com hiperserdsbiéi (alergia) conhecida a
qualquer componente da formulacdo. Os sintomasaler reensibilidade séo a coceira e a vermelhidao
da pele apds o uso do medicamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO
Se vocé estiver em tratamento prolongado com ostBcoides tdpicos, recomenda-se que a retirada do
corticoide seja feita gradualmente por um periocel@ d 3 semanas, enquanto se uSatoned” xampu.

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

Gravidez e Amamentacao

N&o existem estudos adequados em mulheres graudastantes.

As concentracdes plasmaticas de cetoconaaolforam detectaveis apdés uma administracdo tdjmca
cetoconazol xampu no couro cabeludo de humanogrdédos. Foram detectados niveis plasmaticos
apo6s uma administracdo topica de cetoconazol xamm@arpo inteiro.

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

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

Interac6es Medicamentosas
Até o0 momento ndo foram descritas interacdes medintbsas com o uso do cetoconazol xampu.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Xampu de cor rosa, limpido, com odor de esséncedss ¢ livre de impurezas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Cetoned xampu é um medicamento de uso tépico (local) e devadministrado no couro cabeludo.

Mode de usar

Voce deve aplicar €etoned® xampu nas partes afetadas e deixar agir por 3 a 5 ndnamtes de
enxaguar.

CETONEQ —Xampu - Bula para o paciente 2



neo
quimica

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

Para prevenir o reaparecimento da dermatite sebaroeCetoned® xampu deve ser utilizado 1 vez por
semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de usa€etoned xampu, aplique a préxima dose normalmente e continue soam
medicacdo como recomendado pelo médico. Ndo aplitais xampu e ndo aumente a frequéncia de
aplicaces.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?
As reacdes adversas que ocorreram durante os sdlidicos, onde o cetoconazol foi aplicado no cour
cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nas experiépémsomercializacdo estdo descritas a seguir:

Reac8es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento)
- Alteracéo do paladar;

- Foliculite;

- Queda de cabelos;

- Alteracéo de textura do cabelo;

- Irritacdo ocular;

- 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);

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

Reac8es com frequéncia desconhecida
- Urticéria (placas circulares e salientes na pade) coceira, cercadas por vergdes vermelhos agogh
- 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.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
O Cetoned® xampu n&o deve ser ingerido. Caso ocorra ingest&o aeidemcure seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0263

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

NS

L T4

CETONEQ —Xampu - Bula para o paciente



neo
quimica

Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alterag@es de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | ApresentacGes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagéo ltens de bula (VPIVPS) relacionadas
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR -
Notifica¢&o de Notificagdo de Creme /
25/03/2015 ~ ¢ 25/03/2015 Alteracéo de Texto| 25/03/2015 Versao inicial VP/VPS
Alteracéo de Texto de Xampu
Bula— RDC 60/12 de Bula -~ RDC
60/12
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