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MULTILAB:

cetoconazol

“Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999~

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Creme dermatoldgico 20 mg/g — Embalagens contendo 01 ou 50 bisnagas de 30 g.

USso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:
cetoconazol........coevveveiiecie e, 20 mg
EXCIPIENTES. ... 1lg

(edetato  dissodico, sulfito de sodio, metilparabeno, propilparabeno, alcool
cetoestearilico, estearato de sorbitana, miristato de isopropila, propilenoglicol, agua

purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cetoconazol creme é indicado para micoses de pele, frieira e pano branco.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetoconazol creme € um medicamento que vocé deve usar para o tratamento de
infeccdes na pele causadas por fungos ou leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente atividade antimicética (que combate a
micose), agindo rapidamente no prurido (coceira) proveniente de tais infecgdes.

O controle dos sintomas ¢é observado progressivamente com o decorrer do tratamento.

Sinais claros de melhora aparecem, geralmente, ap6s 4 semanas de uso.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicac6es



Vocé ndo deve usar cetoconazol creme em caso de maior sensibilidade (alergia) ao
cetoconazol ou aos excipientes da formulacdo. Coceira e vermelhiddo da pele apos
aplicacdo séo os sintomas de maior sensibilidade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

Gravidez e Amamentacao

N&o existem riscos conhecidos associados ao uso de cetoconazol creme durante a
gravidez ou aleitamento, porém vocé deve informar ao seu médico caso ocorra gravidez
ou esteja amamentando durante o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo

meédica ou do cirurgido-dentista.

Precaucdes

Vocé ndo deve aplicar cetoconazol creme nos olhos, porque este medicamento nao é
indicado para infeccdes nos olhos.

Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de
contaminagéo ou reinfecgéo.

Lavar as maos cuidadosamente antes e apds aplicar o creme.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar seus
familiares. Trogue regularmente a roupa que esta em contato com a pele infectada para
evitar reinfeccéo.

Se vocé utiliza corticosteroide creme, locdo ou pomada, consulte seu médico antes de
iniciar o tratamento com cetoconazol creme. Vocé pode iniciar o tratamento com
cetoconazol creme imediatamente, mas ndo pare o uso do corticosteroide. A retirada do
corticosteroide deve ser feita aos poucos, porque a pele pode apresentar reacdo de
vermelhidédo ou prurido (coceira).

Para vocé continuar o tratamento com corticosteroide vocé deve:

- usar o corticosteroide pela manha e cetoconazol creme a noite por uma semana.

- apds esse procedimento, vocé deve aplicar o corticosteroide pela manhd a cada 2 ou 3
dias e cetoconazol creme todas as noites por 1 a 2 semanas.

- entdo, pare de usar o corticosteroide e, se for necessario, use somente cetoconazol

creme. Se vocé tiver qualquer davida, fale com seu médico.



Interacdes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interacGes de outros medicamentos com o uso de
cetoconazol creme.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar cetoconazol creme em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

embalagem original.

Aspecto Fisico

O cetoconazol creme é homogéneo, inodoro, de cor branca e isento de particulas
solidas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazol creme é um medicamento de uso topico (local) na pele.

Modo de usar

O cetoconazol creme deve ser aplicado nas areas infectadas uma vez ao dia. O
tratamento deve ser mantido por mais alguns dias ap0s o desaparecimento dos sintomas
e das lesdes. Observam-se resultados favoraveis apds 4 semanas de tratamento,
dependendo, obviamente, do tipo de micose, extensdo e intensidade das lesGes. Devem
ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de

contaminag&o ou reinfecgéo.

Como Usar



-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

- Fure o selo do tubo com a ponta que esté na propria tampa.

- ApOs lavar e secar bem a pele infectada, vocé deve passar cetoconazol creme
delicadamente na pele com a ponta do dedo. Aplique na area infectada e ao redor dela.

- Lave as suas mdos com cuidado apds aplicar o creme, pois isto evitara a transferéncia
da doenca para outras partes do seu corpo ou para outras pessoas.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar seus
familiares. Trogue regularmente a roupa que esta em contato com a pele infectada para
evitar reinfeccéo.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure

orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de usar seu medicamento, aplique a préxima dose normalmente e
continue com sua medicacdo como recomendado pelo médico. Ndo aplique mais creme
e ndo aumente a frequéncia de aplicagdes.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas que ocorreram em estudos clinicos onde o produto foi aplicado
diretamente na pele estdo descritas a seguir.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- prurido (coceira) no local de aplicacao,

- sensacdo de queimadura na pele,

- eritema (vermelhid&o) no local de aplicacéo.

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

- reacdo no local de aplicacdo [sangramento, desconforto, secura, inflamacao, irritacéo,
parestesia (sensa¢Oes anormais na pele) e reacéo local],

- reacOes de hipersensibilidade (alergia),



- erupcéo bolhosa (erupcdo na pele com formacéo de bolhas),
- dermatite de contato,

- erupc¢éo cutanea,

- esfoliacdo da pele,

- pele pegajosa.

Dados Pos-comercializagéo

Através de relatos espontaneos dos pacientes apds o inicio da comercializacdo do
produto, a seguinte reacao adversa foi identificada:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- urticaria (placas circulares e salientes na pele, com coceira, cercadas por vergoes

vermelhos e inchaco).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através

do seu servic¢o de atendimento.

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

Se vocé aplicar muito cetoconazol creme ou mais vezes do que o recomendado pelo seu
médico, pode ocorrer sensacdo de ardéncia, vermelhiddo ou inchago. Se isso acontecer,
interrompa o uso do medicamento imediatamente.

O cetoconazol creme ndo deve ser ingerido. Se cetoconazol creme for acidentalmente
ingerido procure o0 seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue

para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure

orientacdo médica.



HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

NUmero Data da Data de
do Nome do assunto notificacao/ aprovacao Itens alterados
expediente peticdo da peticao
10459 — GENERICO — Adequacdo ao
- Inclusdo Inicial de Texto 30/06/2014 N/A medicamento de

de Bula — RDC 60/12

referéncia Nizoral®.




