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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CETOCONAZOL
“Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Xampu: Embalagem contendo frasco de 100 ml.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml do xampu contém:

(o= (o o 0] 0= (o | PP 2

AL (¥ 1o il o = TP 1ml

* esséncia melody, fenoxietanol + parabenos, kternsulfato de sodio, edetato dissédico dihidratado
corante vermelho eritrosina 3, dietanolamida dédigraxo de coco, &cido cloridrico, &gua purificada

1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cetoconazol xampu € indicado para tratamentoedaatite seborreica (seborréia) do couro cabeludo

em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetoconazol xampu é um medicamento indicado pdratamento de infec¢gdes do couro cabeludo
causadas por fungos e leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente a#dig antimicética (que combate a micose), aliviamdo

prurido (coceira) e descamacédo, que geralmenteesna@m casos de dermatite seborréica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cetoconazol xampu € contraindicado para paciectes hipersensibilidade (alergia) conhecida a
qualquer componente da formulacdo. Os sintomasaier reensibilidade sdo a coceira e a vermelhiddo

da pele ap6s o uso do medicamento.

4. O 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 periodo2da 3 semanas, enquanto se usa o cetoconazol

xampu.

Precaucdes

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

Gravidez e Amamentacao
N&o existem estudos adequados em mulheres graudastantes.



As concentrac8es plasmaticas de cetoconz@olforam detectaveis apds uma administracdo tdfsca
cetoconazokampu no couro cabeludo de humanos ndo gravidoantdetectados niveis plasmaticos
apo6s uma administracdo topica de cetoconazol xam@arpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao usdedcetoconazol xampu durante a gravidez ou
lactacéo.

Este medicamento nao 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. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O cetoconazol xampu deve ser mantido em sua endmalagginal. Conservar em temperatura ambiente
(15°C a 30°C) e proteger da luz e manter em lugar. s

O prazo de validade de cetoconazol xampu é de 24srap0s a data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

O cetoconazol xampu é um liquido viscoso, limprdokparente, na cor vermelha/rosada, com odor
caracteristico.

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?

O cetoconazol xampu € um medicamento de uso téfioal) e deve ser administrado no couro
cabeludo.

Modo de usar

Vocé deve aplicar o cetoconazol xampu nas paretsdds e deixar agir por 3 a 5 minutos antes de
enxaguar.

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

Para prevenir o reaparecimento da dermatite sebamecetoconazol xampu deve ser utilizado 1 vez po
semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositgimas, procure orientagdo de seu médico ou

cirurgido-dentista.



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

Se vocé esquecer de usar o0 cetoconazol xampuyag@igréxima dose normalmente e continue com sua
medicacdo como recomendado pelo médico. Nao a&pliggis xampu e ndo aumente a frequéncia de
aplicaces.

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 reagbes adversas que ocorreram durante os estlidwos, onde o produto foi aplicado no couro
cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nas experiépémsomercializacdo estdo descritas a seguir:
Reac8es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesigue utilizam este medicamento):

- alteracéo do paladar,

- foliculite,

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

- textura anormal do cabelo,

- irritac&o no olho,

- aumento de lacrimejamento,

- acne,

- dermatite de contato,

- ressecamento da pele,

- descamacéo,

- exantema (erupc¢édo na pele),

- sensacdo de queimadura na pele,

- irritacd@o no local de aplicacéo,

- eritema (vermelhidao),

- hipersensibilidade (alergia),

- prurido (coceira),

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

Reac8es desconhecidos

- urticaria (placas circulares e salientes na melm coceira, cercadas por vergdes vermelhos agogh
- altera¢Bes da cor do cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&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?

O cetoconazol xampu ndo deve ser ingerido. Casoatwestao acidental 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 poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.



[I) DIZERES LEGAIS
Registro MS - 1.0235.0259
Farmacéutico Responsavel: Dr. Ronoel Caza de @BRFSP 19.710

Registrado por:

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13.186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Hortolandia/SP

SAC 0800 191914

www.ems.com.br
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracfes de bulas
Versdes o
[0} o]
Data_do N : Assunto Dataldo N : Assunto Data dg Itens de (VPIVPS) Apresgntaqoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula relacionadas
Atualizacéo
(10459) —
GENERICO - de fexto de
Inclusdo 20 mg/g xampu
29/09/2014 VP/VPS
Inicial de N/A N/A N/A N/A conform% Frasco de 100 ml.
bula padréo
Texto de Bula| ublicado no
— RDC 60/12 publicac
bulério.




