CETOCONAZOL

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

Comprimidos

200 mg



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Cetoconazol
“Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999”

APRESENTACOES
Comprimidos de 200 mg: Caixas contendo 10, 20,u860ocomprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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* J]actose monoidratada, amido, dioxido de silipioyidona, estearato de magnésio, alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cetoconazolcomprimidoé indicado para o tratamento de certas infecc@agma pele causadas por
fungos (especificamente, micose do couro cabekatw]idiase mucocutanea crbnica, foliculite por
Malassezia), quando outros tratamentos nédo forem toleradaficazes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Esteé um medicamento a base de cetoconazol que voeéudav para o tratamento de infecgGes
causadas por fungos.

Cetoconazolpossui atividade fungicida (agente que destréidshgu fungistatica (agente que paraliza
crescimento dos fungos}etoconazolinibe a biossintese do ergosterol no fungo e att@@mposigdo de
outros componentes lipidicos na membrana.

O tempo estimado para se obter a resposta inigigatamento 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 tomar este medicamesgt@océ apresentar hipersensibilidade (alergiggtaronazolbou
aos excipientes da formulacéo.

Nao tomecetoconazokcomprimidocaso vocé tenha doenca do figado. Se vocé tivedakjvconsulte o
seu médico. Vocé ndo deve tomar certos medicamentpgnto estiver tomandetoconazol Existem
varios medicamentos que interagem a@itoconazokomprimido(veja o iteminteracdes
Medicamentosa.

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

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

Adverténcias

Informe 0 seu médico se vocé estiver tomando ontedicamentos, pois a ingestdo ao mesmo tempo de
cetoconazokom outros medicamentos pode ser prejudicial. {ftpré-se de ter relatado sobre qualquer
medicamento que esteja tomando, prescrito ou ndorpanédico, incluindo suplementos e produtos
naturais.

Durante o tratamento cooetoconazokcomprimidopodem ocorrer disturbios no figado, até mesmo em
tratamentos curtos. Entretanto, as chances distiexer sdo maiores se vocé sabe que tem probfemas
figado. Vocé pode reconhecer os disturbios do figachvés dos seguintes sintomas: urina escues fez
esbranquicadas, pele amarelada, branco dos olterelaho, dor abdominal, cansaco néo usual e/ou
febre. Neste caso o tratamento amgtoconazokcomprimidodeve ser suspenso e seu médico
imediatamente comunicado.

Antes de voceé iniciar o tratamento coetoconazokcomprimido, seu médico ird solicitar alguns exames
de sangue para assegurar-se de que seu figadorestdoando normalmente. Se o tratamento com
cetoconazokomprimido se estender, seu médico solicitara exataesangue para detectar problemas no
figado precocemente no sangue.



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

Alguns pacientes ndo apresentavam fator de ris@distirbio hepatico. Ha relatos de ocorréncidrden
de um més de tratamento, incluindo alguns na pransgmana.

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

A funcédo da glandula suprarrenal deve ser monitoeand pacientes com falta da funcéo suprarrenal ou
no limite da normalidade, além dos pacientes eroges prolongados de estresse (grande cirurgia,
tratamento intensivo) e em pacientes sob terapiamyada que apresentem sinais e sintomas sugerindo
falta da funcdo suprarrenal.

Quando a acidez géstrica esta reduzida, a absdocéetoconazol é reduzida. Se vocé apresentarzacide
gastrica diminuida devido a uma doenga, por exeauglridria, ou por uso de medicamentos que
reduzem a acidez gastrica, recomenda-se que vaeeds comprimidos destoconazolkcom uma bebida
acida (tal como refrigerante de cola néo dietétiBeu médico ira monitorar a atividade antifingica
avaliar a necessidade de aumento da dosetdeonazol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas.

Nao é provéavel queetoconazoktomprimidotenha efeito sobre a capacidade de dirigir veicelogerar
magquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol por mulheres gravidast conhecido. Portanto, este medicamento néo
deve ser tomado durante a gravidez, a menos goenasicios para a mae superem 0s riscos para.o feto
Em caso de gravidez ou suspeita de gravidez, irf@en médico, pois ele ira decidir se vocé podatom
cetoconazolcomprimido.

Amamentacgéo
Vocé ndo deve amamentar se estiver tomaetisconazokomprimido, pois pequenas quantidades de
cetoconazolpodem estar presentes no leite materno.

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

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

Uso em populacBes especiais

Uso peditrico

O uso documentado @etoconazokomprimidoem criangas com peso inferior a 15 kg € muito dhit
Portanto, o uso deetoconazokcomprimido em criancas pequenas nao é recomendado.

Interac6es Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomalalsedlcoodlicas durante o tratamento com
cetoconazokomprimida Portanto, vocé ndo deve tomar bebidas alcodlicemtkio tratamento com
cetoconazokomprimido.

Deve haver quantidade suficiente de 4cido no egiérpara queetoconazolcomprimidoseja absorvido
de forma apropriada. Assim, medicamentos que neaina o acido do estbmago devem ser tomados
pelo menos uma hora antesadtoconazolcomprimidoou ndo devem ser tomados antes de duas horas
apos tomacetoconazolcomprimido. Pela mesma razao, se vocé usa meditasngue inibem a
producédo de acido do estbmago, vocé deve toataconazolkcomprimido com refrigerante tipo cola.
Saliente ao seu médico quais medicamentos vocéoasédndo atualmente. Em particular, alguns
medicamentos vocé ndo deve tomar no mesmo peripd@meutros algumas mudancas sdo necessarias.

Medicamentos que vocé nédo deve tomar duranteantesito contetoconazokomprimido:

- certos medicamentos para alergia: terfenadinerézol e mizolastina;

- halofantrina, medicamento utilizado no tratamet@onalaria;

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

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

- domperidona, medicamento utilizado para nauséasito e desconforto relacionado tanto a diminuicdo
do esvaziamento do estbmago como ao refluxo ido @o estbmago para o es6fago.

- certos medicamentos que diminuem o colesterlastatina e lovastatina;




- certas pilulas para dormir; midazolam, triazolam;

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

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

- certos medicamentos usados para o tratamentagiteaa(dor no peito em aperto) ou pressado sanguinea
alta: bepridil, felodipina, eplerenona, lercapida, ivabradina, ranolazina, nisoldipino;

- medicamentos conhecidos como alcaléides de ezggiitamina ou di-hidroergotamina, usados no
tratamento de dores de cabeca do tipo enxaqueca;

- medicamentos conhecidos como alcaldides do ezggpdmetrina (ergonovina) ou metilergometrina
(metilergonovina), usados no controle de sangnéone manutencéo da contracao uterina apés o parto;

- irinotecano, um medicamento para tratamento deera

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

Espere pelo menos uma semana apés o fim do tra@e@mcetoconazolcomprimido antes de tomar

qualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a acd@el®conazokcomprimido, 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 médicos@ estiver usando algum desses produtos, para que
as medidas apropriadas sejam tomadas. Espere patisi2 semanas ap0s o fim do tratamento com esses
medicamentos antes de tonsatoconazolcomprimido.

Medicamentos ndo recomendados, a menos gue 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 efleps

- 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&anigue: apixabana, rivaroxabana;

- salmeterol, um medicamento que melhora a resjurac

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

- vardenafila, um medicamento para tratar disfureg@dl.

Espere pelo menos 1 semana apds o fim do trataroemoetoconazokomprimidoantes de iniciar
esses medicamentos, a menos que 0 seu médicoaansatessario toma-los.

Medicamentos que podem exigir uma alteracéo da@osecetoconazobu do(s) outro(s)
medicamento(s), tais como:

- alguns medicamentos que agem no corag&o ou sargsineos (aliscireno, digoxina, nadolol, os
bloqueadores do canal de calcio, verapamil e dbpiddinas);

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

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

- ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamaiftambém conhecida como sirolimo) que sao
administrados, em geral, apds um transplante dorg

- certos medicamentos usados para o tratamentd\dAIBS: maraviroque e inibidores da protease
indinavir, ritonavir, darunavir com reforco de niswir, fosamprenavir com reforgo de ritonavir e
saquinavir;

- certos medicamentos usados para o tratamentarseic alcaléides da vinca, bussulfano, docetaxel,
erlotinibe, ixabepilona, lapatinibe, trimetrexadbortezomibe e imatinibe;

- certos medicamentos para ansiedade ou para daramiquilizantes): buspirona, perospirona,
ramelteon, midazolam IV, 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: repdalisaxagliptina;

- certos medicamentos para controlar a bexigadaitnecessidade de urinar muito frequentemente):
fesoterodina, imidafenacina, solifenacina e totiera;

- aprepitanto um medicamento para tratar nauséanéas;

- praziquantel, um medicamento para tratar fass@teniase;

- cinacalcete, um medicamento para tratar a padédie hiperativa;

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

- certos medicamentos para tratar psicose: arippyrhaloperidol, 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 voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservaetoconazokomprimidos em temperatura ambiente (entre 15°0®€)3protegido
da luz e da umidade.

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

Aspecto Fisico
Comprimido na cor branca, circular, plano e monusso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le 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?

Como Usar

Vocé deve tomacetoconazokcomprimidopor via oral, durante uma das refeicGes diaria®, em pouco
de liquido.

Tomecetoconazokomprimidocom uma bebida acida (como refrigerante de colalreiético) se vocé
estiver recebendo também, medicamentos que reduzemez do estbmago (gastrica) ou se vocé
apresentar uma condicdo que ndo produz os acidestdlmago. Se vocé tiver alguma duvida, converse
com o médico.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento cogtoconazolcomprimidodependem do tipo de fungo e do local da
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 (200 mg) uma vez ao dia, junto conauefeicdo. Quando a resposta clinica

for insuficiente, seu médico podera aumentar a desetoconazokomprimidopara 2 comprimidos

(400 mg), sempre uma vez ao dia. A duracdo usuthtiimento 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 resolucadfelecao causada pelo fungo, mas nédo deve ultrapassar
4 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.
Criancas com peso entre 15 e 30 kwecessitam da metade de um comprimido (100 mgllipaturante
uma refeicéo.

Cetoconazolndo é recomendado para criangcas com peso inferiorld kg.



O tratamento deve ser interrompido imediatamemtéumcdo do figado avaliada quando sinais e
sintomas indicativos de inflamacéo do figado, ¢aiwo: falta de vontade de comer, enjoo, vomito,
cansaco anormal, pele amarela (ictericia), bransathos amarelado, dor na barriga 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 orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar seu medicamentoatpm&ima dose normalmente e continue com seu
medicamento como recomendado pelo médico. Nao tmmeedose dupla.

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

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamentp dor
abdominal, diarréia, nausea, funcao hepatica anpdmade cabeca.

Reac8es adversas relatadas por < 1% dos pacigimesomastia (crescimento das mamas nos homens),
fotofobia (sensibilidade a luz), dor abdominal sigre constipacdo, boca seca, disgeusia (distangao
diminuicdo do paladar), dispepsia (dificuldade @estao), flatuléncia, descoloracéo da lingua, t@mi
astenia (fraqueza muscular), calafrios, fadigaa¢hg (ondas de calor), mal-estar, edema periférico
(inchaco dos pés e tornozelos), pirexia (febrg)atite, ictericia (coloracdo amarelada da pele e
mucosas), reagao anafilactoide, diminuicdo da gemtade plaquetas, intolerancia ao alcool, anorexia,
hiperlipidemia (aumento de gordura no sangue), atongo apetite, mialgia (dor muscular), tontura,
parestesia (sensagfes cutaneas subjetivas comaoafioo, formigamento, na auséncia de estimulo),
sonoléncia, insdnia, nervosismo, disturbio menktamstaxe (sangramento nasal), alopecia (queda de
cabelos), dermatite, eritema (vermelhid&o), eritemitiforme, prurido, erupgéo cutanea, urticaria,
xeroderma (alta susceptibilidade a cancer de pekrema sensibilidade a luz), hipotenséo ortastati
(reducao excessiva da presséo arterial quandogigépovertical).

Além das reacfes adversas relatadas durante aegslinicos e mencionadas anteriormente, as reacde
adversas a seguir foram relatadas durante a erperigds-comercializacéo caretoconazol

comprimido:

Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia, condi¢g8es alérgicas, incluindogeheoanafilatico, reacéo anafilatica e edema
angioneurdtico, insuficiéncia adrenocortical, autngrversivel da presséo intracraniana (ex:
papiledema, fontanela protuberante em lactentepptbtoxicidade grave incluindo hepatite colesaatic
necrose hepética confirmada por bidpsia, cirr@déntia hepatica incluindo casos resultando em
transplante ou morte, pustulose exantematica agemkeralizada, fotosensibilidade, artralgia (dor das
articulacdes), disfuncao erétil, azoospermia cosedanaiores que a dose terapéutica diaria reconi@nda
de 200 mg ou 400mg.

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

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 servigco de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

As reacfes adversas mais frequentes relatadagpientes que tomaram altas dosesateconazol
foram nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e l@@rgomitos, dor gastrintestinal (incluindo destoto
abdominal, distarbio gastrintestinal, desconfostmmacal), anorexia (incluindo diminui¢cdo do peso,



diminuicdo do apetite), rubor (incluindo hiperidepsedema (inchago), ginecomastia (aumento das
mamas em homens), erupcéo cuténea (incluindo ecpeémpura, dermatite), diarréia, cefaléia, disgeusi
(distorcdo ou diminuicdo do paladar) e alopecizdaude cabelos).

Tratamento

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade rdaicetoconazokomprimido, entre em contato com
o seu médico imediatamente. Ele decidir4 quaissanedidas mais apropriadas no seu caso.

Informacéo ao médico em caso de superdosagem
Nos casos de superdosagem acidental, o tratamaméste em medidas de suporte e sintomatica.
Durante a primeira hora de ingestao, carvao atiyedi® ser administrado.

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.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne. Data do Ne. Data de Versoes Apresentagbes
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Atualizagéo de textd
de bula conforme
bula padréo
(10459) - publicada no
GENERICO bulério.
— Incluséo
28/11/2013| 1008731/13-1| I'nicialde N/A N/A N/A N/A VPIVPS 10, 20, 30 € 60
Texto de Submisséo
Bula — RDC eletrénica para
60/12 disponibilizacéo do
texto de bula no
Buléario eletrénico
da ANVISA.
(10452) —
GENERICO _
NA — Objeto _ Correcéo do
30/09/2014| de pleito de | Notificagdo | /5 N/A N/A na | SxcpientefLactose) g 10, 20, 30 e 60
notificacdo | de Alteracdo monoidratada” no
eletrbnica de Texto de item Composi¢éo
bula — RDC
60/12







