o°:
L
G Inddstria Farmacéutica
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do — RDC n° 47/2009

MERADIZOL ®©
Cetoconazol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Comprimidos de 200 mg: embalagens com 10 comprinido

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada comprimido contém:

(@11 (o Jo 0] = .o | OSSP 200 mg

Excipientes. amido, celulose microcristalina, estearato de msigné@midoglicolato de sdédio, corante azul FDC
n°. 2, goma acéacia e manitol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Meradizol® é indicado para o tratamento de certas infeccdmveg na pele causadas por fungos
(especificamente, micose do couro cabeludo, cambdimucocutanea crénica, foliculite pilalassezia),

quando outros tratamentos nao forem toleradosicazes.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Meradizol® é um medicamento a base de cetoconazol que voe® ular para o tratamento de infeccdes
causadas por fungos.

Meradizol® (cetoconazol)possui atividade fungicida (agente que destréi dshgu fungistatica (agente que
paraliza crescimento dos fungos)eradizol® inibe a biossintese do ergosterol no fungo e atteramposicédo
de outros componentes lipidicos na membrana.

O tempo estimado para se obter a resposta inioaratamento de micose do couro cabeludo, candidias
mucocutanea crénica e foliculite pdalassezia é de uma semana.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomaMeradizol® se vocé apresentar hipersensibilidade (alergiacetoconazol ou aos
excipientes da formulacéo.

N&o tomeMeradizol® caso vocé tenha doenca do figado. Se vocé tivédakjvconsulte o seu médico. Vocé
néo deve tomar certos medicamentos enquanto estivemdoMeradizol®. Existem varios medicamentos que
interagem conMeradizol® (veja o iteminteracdes Medicamentosas

“Este medicamento é contraindicado para uso por paentes com doenca do figado.”

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

Adverténcias

Informe o seu médico se vocé estiver tomando outtedicamentos, pois a ingestdo ao mesmo tempo de
Meradizol® com outros medicamentos pode ser prejudicial. {Zpréi-se de ter relatado sobre qualquer
medicamento que esteja tomando, prescrito ou ndomanédico, incluindo suplementos e produtos aiur
Durante o tratamento coMeradizol® podem ocorrer distrbios no figado, até mesmo atartrentos curtos.
Entretanto, as chances disto acontecer sdo maenascé sabe que tem problemas no figado.

Vocé pode reconhecer os distarbios do figado atradés seguintes sintomas: urina escura, fezes
esbranquicadas, pele amarelada, branco dos oltarelanio dor abdominal, cansaco ndo usual e/ou. fNleste
caso o tratamento comMeradizol® deve ser suspenso e seu médico imediatamente amadoni
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Antes de vocé iniciar o tratamento cdvteradizol®, seu médico ira solicitar alguns exames de sangte pa
assegurar-se de que seu figado esta funcionandmimente. Se o tratamento coferadizol® se estender, seu
médico solicitara exames de sangue para detedhlepras no figado precocemente no sangue.

Casos de hepatotoxicidade grave, incluindo cagesfau que necessitaram de transplante hepatoo;evam
com o uso de cetoconazol oral.

Alguns pacientes ndo apresentavam fator de ris@dstirbio hepatico. Ha relatos de ocorréncidrdeste um
més de tratamento, incluindo alguns na primeiraas@am

O acumulo de doses do tratamento é consideradatomde risco para hepatotoxicidade grave.

A funcdo da glandula suprarrenal deve ser monitoead pacientes com falta da funcdo suprarrenabdumite

da normalidade, além dos pacientes em periodosnatios de estresse (grande cirurgia, tratameietosino)

e em pacientes sob terapia prolongada que apressinais e sintomas sugerindo falta da funcdo stgoral.
Quando a acidez gastrica esté reduzida, a absdecéetoconazol é reduzida. Se vocé apresentarzagédirica
diminuida devido a uma doenca, por exemplo aclieridru por uso de medicamentos que reduzem a acidez
géastrica, recomenda-se que vocé tome os comprimigdsleradizol® com uma bebida acida (tal como
refrigerante de cola ndo dietético). Seu médicarichitorar a atividade antifingica e avaliar a semade de
aumento da dose de cetoconazol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas.
N&o é provavel quileradizol® tenha efeito sobre a capacidade de dirigir vesceloperar maquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol por mulheres gravidasé conhecido. Portanto, este medicamento naosde
tomado durante a gravidez, a menos que os berefiei@ a mae superem os riscos para o feto. Emdeaso
gravidez ou suspeita de gravidez, informe seu régiuis ele ira decidir se vocé pode tomdaradizol®.

Amamentacdo

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomavidmadizol®, pois pequenas quantidadesMeradizol® podem
estar presentes no leite materno.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do seu
cirurgido-dentista.”

Medidas gerais de higiene devem ser observadaspat@lar fontes de infecgéo e de reinfecgéo.

Uso em populagBes especiais

Uso pediatrico

O uso documentado de cetoconazol comprimiscriangas com peso inferior a 15 kg € muito ddut
Portanto, o uso deleradizol® em criancas pequenas néo é recomendado.

Interac6es Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomadasehicodlicas durante o tratamento chieradizol®.
Portanto, vocé ndo deve tomar bebidas alcodlicamtiio tratamento coMeradizol®.

Deve haver quantidade suficiente de acido no egionmara queMeradizol® seja absorvido de forma
apropriada. Assim, medicamentos que neutralizarmidoado estdmago devem ser tomados pelo menos uma
hora antes d#&leradizol® ou ndo devem ser tomados antes de duas horasoapeidMeradizol®. Pela mesma
raz&o, se vocé usa medicamentos que inibem a frodie acido do estdmago, vocé deve tokheradizol®
com refrigerante tipo cola.

Saliente ao seu médico quais medicamentos vocéogséindo atualmente. Em particular, alguns medicamse
vocé ndo deve tomar no mesmo periodo e para @lgosias mudancas sdo necessarias.

Medicamentos que vocé ndo deve tomar duranteanteatto conMeradizol®:

- certos medicamentos para alergia: terfenadinerazol e mizolastina;

- halofantrina, medicamento utilizado no tratametaanalaria;

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

- cisaprida, um medicamento usado para certosgr@d digestivos;

- domperidona, medicamento utilizado para nausdasjto e desconforto relacionado tanto a diminuidéo
esvaziamento do estdmago como ao refluxo do addstbmago para o esbdfago.

- certos medicamentos que diminuem o colestermlastatina e lovastatina;

- certas pilulas para dormir: midazolam, triazolam;

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

- certos medicamentos usados para o tratamentagieaa(dor no peito em aperto) ou pressdo sangualea
bepridil, felodipina, eplerenona, lercanidipinagbvadina, ranolazina, nisoldipino;

- medicamentos conhecidos como alcaldides de ezgpdtamina ou di-hidroergotamina, usados no tratam
de dores de cabeca do tipo enxaqueca;

- medicamentos conhecidos como alcaldides do ergajometrina (ergonovina) ou metilergometrina
(metilergonovina), usados no controle de sangramembanutencéo da contracéo uterina apds o parto;

- irinotecano, um medicamento para tratamento deera

- colcichina, um medicamento para tratar gota, doamsado em pacientes com insuficiéncia dos rinsau
figado.

Espere pelo menos uma semana ap6s o fim do trammemMeradizol® antes de tomar qualquer um destes
medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a acAdvieadizol®, tais como:

- certos medicamentos utilizados para tratar egidegarbamazepina, fenitoina;

- certos medicamentos para tratar tuberculosenpiieina, rifabutina, isoniazida;

- certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavirenevirapina.

Portanto, vocé deve informar sempre seu médicoosé estiver usando algum desses produtos, parasjue
medidas apropriadas sejam tomadas. Espere pelosnErsemanas apds o fim do tratamento com esses
medicamentos antes de tonMeradizol®.

Medicamentos ndo recomendados, a menos que secontédisidere 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 fange de 6rgao;

- fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

- certos medicamentos que diminuem a coagulac&arnigue: apixabana, rivaroxabana;

- salmeterol, um medicamento que melhora a resjurac

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

- vardenafila, um medicamento para tratar disfuregaal.

Espere pelo menos 1 semana apds o fim do tratarnenteradizol® antes de iniciar esses medicamentos, a
menos que 0 seu médico considere necessario t@na-lo

Medicamentos que podem exigir uma alteracdo da dos#oMeradizol® ou do(s) outro(s) medicamento(s),
tais como:

- alguns medicamentos que agem no coragao ou sangsineos (aliscireno, digoxina, nadolol, os béagiores
do canal de calcio, verapamil e di-hidropiridinas);

- certos medicamentos que diminuem a coagulac&@uss®a: cumarinas, cilostazol, dabigatrana;

- metilprednisolona, budesonida, ciclenosida, ¢hgbna ou dexametasona, medicamentos contra irgenme
corpo, asma e alergias, administrados por via mjatavel ou inalatoria;

- ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamaifiambém conhecida como sirolimo) que sdo adrriss,
em geral, apos um transplante de 6rgéo;

- certos medicamentos usados para o tratamentd\d&lBS: maraviroque e inibidores da protease iaadin,
ritonavir, darunavir com reforgo de ritonavir, fagarenavir com reforco de ritonavir e saquinavir;

- certos medicamentos usados para o tratamentaraeic alcaloides da vinca, bussulfano, docetaxiitinibe,
ixabepilona, lapatinibe, trimetrexato, bortezonghbienatinibe;

- certos medicamentos para ansiedade ou para d@manmquilizantes): buspirona, perospirona, ramoelte
midazolam 1V, alprazolam, brotizolam;

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

- certos medicamentos para tratar alergias: bitatza®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;
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- certos medicamentos para controlar a bexigaadait (necessidade de urinar muito frequentemente):
fesoterodina, imidafenacina, solifenacina e totiera;

- aprepitanto um medicamento para tratar nauséanéas;

- praziquantel, um medicamento para tratar fass@oteniase;

- cinacalcete, um medicamento para tratar a pecédie hiperativa;

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

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

- alitretinoina (formulagéo oral), um medicamendogptratar eczema.

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

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

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu ne@diPode ser perigoso para a sua saude.”

5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ .3PPoteger da luz e da umidade.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto Fisico
Comprimido azul, redondo, biconvexo com gravagitodo ACHE “a” em uma face.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderd utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como Usar

Vocé deve tomakleradizol® por via oral, durante uma das refeicdes diarias, em pouco de liquido.

Tome Meradizol® com uma bebida &cida (como refrigerante de coladigtético) se vocé estiver recebendo
também, medicamentos que reduzem a acidez do egidfgastrica) ou se vocé apresentar uma condi¢c@o qu
ndo produz os acidos do estdmago. Se vocé tivemalgl(ivida, converse com o médico.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento dgieradizol® dependem do tipo de fungo e do local da infecgéo.

Seu médico o informara exatamente o que vocé dexer.fO periodo de tratamento pode variar de 2 a 4
semanas.

Adultos

Adultos: um comprimido (200 mg) uma vez ao dia, junto conauefeicdo. Quando a resposta clinica for
insuficiente, seu médico podera aumentar a doséetadizol® para 2 comprimidos (400 mg), sempre uma vez
ao dia. A duracgao usual do tratamento é:

- 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 resolugdo fdaceip causada pelo fungo, mas ndo deve ultrapdssar
semanas.

Criancas

Criancas que pesam mais que 30 kgeralmente necessitam de 1 comprimido (200mg) wenaw dia.
Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada pamgp@midos (400mg), de uma sé vez, diariamente.
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Criancas com peso entre 15 e 30 kgecessitam da metade de um comprimido (100 mg¥lipodurante uma
refeicéo.

Meradizol® n&o é recomendado para criangas com peso inferiorld kg.

O tratamento deve ser interrompido imediatamenée fencéo do figado avaliada quando sinais e sirgoma
indicativos de inflamacéo do figado, tais comatafale vontade de comer, enjoo, vomito, cansacavalppele
amarela (ictericia), branco dos olhos amareladonddoarriga ou urina escura ocorrerem.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica
Este medicamento é contraindicado para o uso mierntas com doenga hepatica aguda ou crénica.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando senepos horarios, as doses e a duracao do tratamento.”

“N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”

7- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

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

“Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéico 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:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesig utilizam este medicamentp dor abdominal,
diarreia, nausea, fungdo hepatica anormal, doadega.

ReacBes adversas relatadas por < 1% dos pacigitezomastia (crescimento das mamas nos homens),
fotofobia (sensibilidade a luz), dor abdominal sigre constipacdo, boca seca, disgeusia (distorgédo
diminui¢do do paladar), dispepsia (dificuldade dgestédo), flatuléncia, descoloragdo da lingua, t@naistenia
(fraqueza muscular), calafrios, fadiga, fogachalésnde calor), mal-estar, edema periférico (incliiopés e
tornozelos), pirexia (febre), hepatite, icterictml¢racdo amarelada da pele e mucosas), reacéitacioéde,
diminuigdo da contagem de plaquetas, intoleranzialeool, anorexia, hiperlipidemia (aumento de gaadho
sangue), aumento do apetite, mialgia (dor musculantura, parestesia (sensac¢des cutaneas subjetivao
frio, calor, formigamento, na auséncia de estimugmnoléncia, insdnia, nervosismo, distdrbio mesmstr
epistaxe (sangramento nasal), alopecia (queda telosd, dermatite, eritema (vermelhiddo), eritema
multiforme, prurido, erupgdo cutanea, urticariatogkerma (alta susceptibilidade a céncer de pelgtrersa
sensibilidade a luz), hipotensao ortostéatica (rédwexcessiva da presséo arterial quando na posicécal).

Além das reagOes adversas relatadas durante odogstlinicos e mencionadas anteriormente, as reacde
adversas a seguir foram relatadas durante a erperigds-comercializacdo cavteradizol®:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos peantes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia, condigdes alérgicas, incluindogeieanafilatico, reacdo anafilatica e edema angidtieo,
insuficiéncia adrenocortical, aumento reversivepaessao intracraniana (ex: papiledema, fontarrelalperante
em lactentes), hepatotoxicidade grave incluindoatigpcolestatica, necrose hepatica confirmadabpipsia,
cirrose, faléncia hepatica incluindo casos resdttaem transplante ou morte, pustulose exantematicaa
generalizada, fotosensibilidade, artralgia (doratéisulacdes), disfuncéo erétil, azoospermia cosed maiores
gue a dose terapéutica diaria recomendada de 2@ #gOmMg.

Nao hesite em relatar qualquer outro efeito indestja seu médico ou farmacéutico.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reagbes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.”
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9- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

As reacdes adversas mais frequentes relatadasap@nfes que tomaram altas dosesVieadizol® foram
nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e letargié@jnitos, dor gastrintestinal (incluindo desconfaatmlominal,
disturbio gastrintestinal, desconforto estomaeaiprexia (incluindo diminuicao do peso, diminuickoapetite),
rubor (incluindo hiperidrose), edema (inchaco)egivmastia (aumento das mamas em homens), erupéaeau
(incluindo eczema, purpura, dermatite), diarreiefaleia, disgeusia (distor¢do ou diminuicdo do gelp e
alopecia (queda de cabelos).

Tratamento
Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade nusdvieradizol®, entre em contato com o seu médico
imediatamente. Ele decidira quais séo as medid@sapeopriadas no seu caso.

Informacao ao médico em caso de superdosagem
Nos casos de superdosagem acidental, o tratamensiste em medidas de suporte e sintomatica. Du@nt
primeira hora de ingestdo, carvéo ativado podedministrado.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicambe, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.”

8:00h as 18:00h (seg. a sex.)
“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”
Registro M.S. N° 1.5589.0008
Farm. Responsavel: Olivia M.C. de Queiroz
CRF-GO 10.985
N° do Lote; Data de Fabricacdo e Data de Validadeide Cartucho
Registrado por:
INDUSTRIA FARMACEUTICA MELCON DO BRASIL S.A
Rua VP-2, Qd. 05, Médulo 7 — DAIA — CEP:75132-055
Anapolis - GO
CNPJ: 04.338.716/0001-54
IndUstria Brasileira
Fabricado por:
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
Avenida das Nacdes Unidas, 22.428 - Jurubatuba
Séo Paulo - SP
CNPJ 53.162.095/0001-06
IndUstria Brasileira
NG
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/ Nioac&o que altera a bula Dados das alteragdes Helas
Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacdo (VPIVPS) relacionadas
10457- SIMILAR - Inclusdo do texto de bulg
11/00/2014 | NA0se | Inclusdo Inicial NA NA NA Na | adequadoaRDC 472009 \p | 560 mg x 10 comprimidos;
aplica de Texto de e ao medicamento de
Bula — RDC 60/12 referéncia.
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