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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NORIDERM®

cetoconazol

APRESENTACOES

Xampu: Embalagem contendo frasco de 100 ml ou 200 m

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml do xampu contém:
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* 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 NORIDERM® xampu é indicado para tratamento da dermatiteresiba (seborréia) do couro cabeludo

em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O NORIDERM® xampu é um medicamento indicado para o tratan@mtmfeccdes 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 NORIDERM® xampu é contraindicado para pacientes com hipsitsbdade (alergia) conhecida a
qualquer componente da formulacdo. Os sintomasaier reensibilidade sdo a coceira e a vermelhiddo

da pele apos o uso do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé estiver em tratamento prolongado com ositBcoides tdpicos, recomenda-se que a retirada do
corticoide seja feita gradualmente por um period®da 3 semanas, enquanto se usa 0 NORIDERM

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 concentracdes plasmaticas de NORIDERMo foram detectaveis apés uma administracéo tdigica
NORIDERM® xampu no couro cabeludo de humanos ndo gravideanfdetectados niveis plasmaticos
ap6s uma administraco tépica de NORIDERMmMpu no corpo inteiro.

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido dentista.

Interac6es Medicamentosas
Até o momento ndo foram descritas interacdes megingsas com o uso do NORIDERMampu.

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 NORIDERM® xampu deve ser mantido em sua embalagem origl@hservar em temperatura
ambiente (15°C a 30°C) e proteger da luz e mamdugar seco.

O prazo de validade de NORIDERMampu é de 24 meses ap6s a data de fabricacao.

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 NORIDERM® xampu é um liquido viscoso, limpido/transparentecor 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 NORIDERM® xampu é um medicamento de uso tépico (local) e dsr administrado no couro
cabeludo.

Modo de usar

Vocé deve aplicar o NORIDERWMxampu nas partes afetadas e deixar agir por 3nin6tos antes de
enxaguar.

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

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

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, 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 o NORIDERMmMpu, aplique a préxima dose normalmente e comtaom

sua medicacao como recomendado pelo médico. N@jp@pnais 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% dosnpesiqgue 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 (vermelhid&o),

- hipersensibilidade (alergia),

- prurido (coceira),

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

Reac¢8es desconhecidos

- urticaria (placas circulares e salientes na melm coceira, cercadas por vergdes vermelhos a¢gogh
- alteragBes 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 NORIDERM’ xampu n&o deve ser ingerido. Caso ocorra ingesidental 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 possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Versdes
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Data.do N ; Assunto Dataldo N : Assunto Data d% Itens de bula (VPIVPS) Apresg ntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
(10459) —
GENERICO - Atualizagéo de texto
Incluséo de bula conforme 20 mg/g xampu
29/09/2014 Inicial de N/A N/A N/A N/A bula padrao VPIVPS | Frasco de 100 ml
Texto de ; - ou 200 ml.
Bula — RDC publicado no buléario
60/12
Insercéo da bula
(10450) — referente a forma
. SIMILAR — farmacéutica Xampul,
%A _I thjedto Notificagdo no bulério eletrénico 20 mg/g xampu
121122014 | FEE0 ® | de Alteragdo N/A NUA N/A NUA aqual haviasido | VP/VPS | Frasco de 100 ml
nec;étlr%?]??: de Texto de incluida inicialmente ou 200 ml.
bula— RDC em 29/9/2014, sob @
60/12

expediente n°
0885996145




NORIDERM ®

(cetoconazol)

EMS S/A

Comprimidos

200 mg



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Noriderm
cetoconazol

APRESENTACOES
Comprimidos de 200 mg: Caixas contendo 10, 20 ocod@primidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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* lactose monoidratada, amido, diéxido de siligioyidona, estearato de magnésio, alcool etilico.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Noriderm comprimidos é indicado para o tratamento de certas infeccdegegrna pele causadas por
fungos (especificamente, micose do couro cabeledadidiase mucocutédnea crénica, foliculite por
Malassezia), quando outros tratamentos nédo forem toleradasfioazes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Noriderm comprimidos € um medicamento a base de cetoconazol que voeéudav para o tratamento

de infec¢des causadas por fungos.

Noriderm (cetoconazol)possui atividade fungicida (agente que destréi dshgu fungistatica (agente

que paraliza crescimento dos fungds@riderm inibe a biossintese do ergosterol no fungo e aliera
composicao de outros componentes lipidicos na neamabr

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomaNoriderm comprimidos se vocé apresentar hipersensibilidade (alergia) ao
cetoconazol ou aos excipientes da formulacgéo.

N&o tomeNoriderm comprimidos caso vocé tenha doenca do figado. Se vocé tivedakjvconsulte o
seu médico. Vocé ndo deve tomar certos medicamenigpsanto estiver tomanddoriderm. Existem
varios medicamentos que interagem cadWoriderm comprimidos (veja o item Interacdes
Medicamentosas.

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

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

Adverténcias

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

Durante o tratamento coNoriderm comprimidos podem ocorrer distlrbios no figado, até mesmo em
tratamentos curtos. Entretanto, as chances distteger sdo maiores se vocé sabe que tem probiemas
figado. Vocé pode reconhecer os distirbios do figiathvés dos seguintes sintomas: urina escures fez
esbranquicadas, pele amarelada, branco dos olhaselaio dor abdominal, cansaco ndo usual e/ou
febre. Neste caso o tratamento cdworiderm comprimidos deve ser suspenso e seu médico
imediatamente comunicado.

Antes de vocé iniciar o tratamento c&tariderm comprimidos, seu médico ira solicitar alguns exames
de sangue para assegurar-se de que seu figadfuesidnando normalmente. Se o tratamento com
Noriderm comprimidos se estender, seu médico solicitard exames de esgrga detectar 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@distlrbio hepético. Ha relatos de ocorrénciarden
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 monitoead pacientes com falta da funcéo suprarrenal ou
no limite da normalidade, além dos pacientes enfoges prolongados de estresse (grande cirurgia,
tratamento intensivo) e em pacientes sob terapil@mpgada que apresentem sinais e sintomas sugerindo
falta da funcdo suprarrenal.

Quando a acidez gastrica esta reduzida, a absdozé@etoconazol é reduzida. Se vocé apresentarzacide
géstrica diminuida devido a uma doenca, por exeraploridria, ou por uso de medicamentos que
reduzem a acidez géstrica, recomenda-se que voweds comprimidos ddoriderm com uma bebida
acida (tal como refrigerante de cola ndo dietétiS&&u médico ira monitorar a atividade antifiungica
avaliar a necessidade de aumento da dose de catoton

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas.

N&o é provavel qudoriderm comprimidos tenha efeito sobre a capacidade de dirigir veicalogerar
maquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol por mulheres gravidasé conhecido. Portanto, este medicamento néo
deve ser tomado durante a gravidez, a menos goengsicios 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 podaitom
Noriderm comprimidos.

Amamentacgéo
Vocé ndo deve amamentar se estiver tomaoidgderm comprimidos, pois pequenas quantidades de
Noriderm 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 infecgéo e de reinfecgéo.

Uso em populagBes especiais

Uso peditrico

O uso documentado déoriderm comprimidos em criancas com peso inferior a 15 kg é muito ot
Portanto, o uso ddoriderm comprimidos em criancas pequenas nao é recomendado.

Interac6es Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomatalseddcodlicas durante o tratamento ddoniderm
comprimidos. Portanto, vocé ndo deve tomar bebidas alcodlicemntiio tratamento coMoriderm
comprimidos.

Deve haver quantidade suficiente de &cido no egforpara qu&oriderm comprimidos seja absorvido

de forma apropriada. Assim, medicamentos que rieatna 0 acido do estdmago devem ser tomados
pelo menos uma hora anteseriderm comprimidos ou ndo devem ser tomados antes de duas horas
apo6s tomarNoriderm comprimidos. Pela mesma razédo, se vocé usa medicamentos ipemira
producédo de acido do estbmago, vocé deve tbloaderm Comprimidos com refrigerante tipo cola.
Saliente ao seu médico quais medicamentos vocétestando atualmente. Em particular, alguns
medicamentos vocé ndo deve tomar no mesmo peripd@meutros algumas mudancas sdo necessarias.

Medicamentos gue vocé ndo deve tomar duranteanieatto coniNoriderm comprimidos:

- certos medicamentos para alergia: terfenadineiazol 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 nauséemsito e desconforto relacionado tanto a diminuigédo
do esvaziamento do estdbmago como ao refluxo do @udestdmago para o eséfago.

- certos medicamentos que diminuem o colestenlastatina 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, lercanidgiivabradina, ranolazina, nisoldipino;

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

- medicamentos conhecidos como alcaléides do ezggpdmetrina (ergonovina) ou metilergometrina
(metilergonovina), usados no controle de sangramnembanutencéo da contracédo uterina apds o parto;
- irinotecano, um medicamento para tratamento deera

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

Espere pelo menos uma semana apés o fim do tra@memNoriderm comprimidos antes de tomar
qualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a agddNdederm comprimidos, tais como:

- certos medicamentos utilizados para tratar egigegarbamazepina, fenitoina;

- certos medicamentos para tratar tuberculosenpifeina, rifabutina, isoniazida;

- certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavirenevirapina.

Portanto, vocé deve informar sempre seu médicose estiver usando algum desses produtos, para que
as medidas apropriadas sejam tomadas. Espere patisi2 semanas apods o fim do tratamento com esses
medicamentos antes de tomoriderm comprimidos.

Medicamentos ndo recomendados, a menos gue secone@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 efleps

- colchicina, um medicamento para tratar gota;

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

- fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

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

- salmeterol, um medicamento que melhora a resjrac

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

- vardenafila, um medicamento para tratar disfuregaal.

Espere pelo menos 1 semana apoés o fim do tratangentdNoriderm comprimidos antes de iniciar
esses medicamentos, a menos que 0 seu médicoamansatessario toma-los.

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

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

- certos medicamentos que diminuem a coagulac&@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 rapamairftambém conhecida como sirolimo) que sao
administrados, em geral, apés um transplante dioorg

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

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

- certos medicamentos para ansiedade ou para ddtrainquilizantes): 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 pecédie hiperativa;

- certos medicamentos para tratar niveis baixagd® no sangue: mozavaptana, tolvaptana;
- certos medicamentos para tratar psicose: aripdrhaloperidol, 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 médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservadoriderm comprimidos em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), pdateg
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 montsso..

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?

Como Usar

Vocé deve tomaNoriderm comprimidos por via oral, durante uma das refeigfes diarias, gm pouco

de liquido.

TomeNoriderm Comprimidos com uma bebida &cida (como refrigerante de coladigtético) se vocé
estiver recebendo também, medicamentos que redazewidez do estdmago (gastrica) ou se vocé
apresentar uma condi¢cao que ndo produz os &cidestdmago. Se vocé tiver alguma divida, converse
com o médico.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento chieriderm comprimidos dependem do tipo de fungo e do local da
infeccdo. 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 comausfeicdo. Quando a resposta clinica
for insuficiente, seu médico poderd aumentar a diessoriderm comprimidos para 2 comprimidos
(400 mg), sempre uma vez ao dia. A duragdo usuahttmento 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 resolucaofeecto causada pelo fungo, mas nao deve ultrapassar
4 semanas.

Criancas

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

Noriderm nado é recomendado para criangas com peso inferiorld kg.



O tratamento deve ser interrompido imediatament feincdo do figado avaliada quando sinais e

sintomas indicativos de inflamacdo do figado, taso: falta de vontade de comer, enjoo, vémito,

cansaco anormal, pele amarela (ictericia), bramsoathos 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 orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo 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 tomeedose 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 CAUS AR?
As reacdes adversas identificadas em estudosadis@o as seguintes:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesuqy utilizam este medicamentp dor
abdominal, diarreia, nausea, funcao hepatica anpdwmade 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 @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, distirbio menktej@istaxe (sangramento nasal), alopecia (queda de
cabelos), dermatite, eritema (vermelhidao), eritemaltiforme, prurido, erupg¢do cutanea, urticaria,
xeroderma (alta susceptibilidade a cancer de petrema sensibilidade a luz), hipotensao ortastati
(reducao excessiva da presséo arterial quandosigépovertical).

Além das reacfes adversas relatadas durante aeeslinicos e mencionadas anteriormente, as reacde
adversas a seguir foram relatadas durante a ewrpixiépds-comercializacdo corloriderm
comprimidos:

Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia, condi¢cdes alérgicas, incluindo el anafilatico, reacdo 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 exantematica agedaralizada, 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#éravés 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 relatadasgienfes que tomaram altas dosebldaderm foram
nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e letargi@mitos, dor gastrintestinal (incluindo desconforto
abdominal, distirbio gastrintestinal, desconfortomacal), anorexia (incluindo diminuicdo do peso,



diminuicdo do apetite), rubor (incluindo hiperideds edema (inchaco), ginecomastia (aumento das
mamas em homens), erupgdo cutanea (incluindo eczEm@ura, dermatite), diarreia, cefaleia, disgeusi
(distorcdo ou diminuicdo do paladar) e alopecizdaude cabelos).

Tratamento

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade rdaiNioriderm comprimidos, entre em contato com

o seu médico imediatamente. Ele decidir4 quaissanedidas mais apropriadas no seu caso.

Informacédo ao médico em caso de superdosagem
Nos casos de superdosagem acidental, o tratamentiste em medidas de suporte e sintomatica.
Durante a primeira hora de ingestao, carvao atiyedie ser administrado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS —1.0235.0259
Farmacéutico Responsavel: Dr. Ronoel Caza de Dio - CRF- SP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP
CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC: 0800 191914
www.ems.com.br
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Versoes

I]

[0} o] a
Dataldo N : Assunto Dataldo N ; Assunto Data d? Itens de bula (VPIVPS) Apres_e ntacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
Atualizagéo de
(10459) — te;(écr)égonforme bulg
GENERICO padrao. -
- Incluséo Submiss3 Czlgrgprlmlgo_s de
. ubmissao mg: Caixas
28/11/2013 1008803132 | Inicial de N/A N/A N/A N/A eletrnica apenas VPIVPS contendo 10, 20 ol
Texto de ara S
Bula — RDC p: o 30 comprimidos.
u disponibilizacéo do
60712 texto de bula no
Bulério eletronico
da ANVISA.
Comprimidos de
) 200 mg: Caixas
29/09/2014 - N/A N/A N/A N/A N/A VPIVPS | ontendo 10, 20 of
30 comprimidos.
(10450) —
NA — Objeto IS\II(I)\fi:‘Ii_QEé_o Correcgéo do
de pleito de ~ excipiente “Lactose 10mg, 20mg e
30/09/2014 notificac&o %ee'?rd;i;?)ggg N/A N/A N/A N/A monoidratada” no VPIVPS 30mg comprimidos
eletrdnica bula — RDC item Composigéo

60/12
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Insercéo da bula

referente a forma
(10450) - farmacéutica

NA — Objeto ,S\l' 'V'.'f.LAR - Xampu, no bulario

. otificacao .
de pleito de ~ eletrénico, a qual 10mg, 20mg e
12/12/2014 notificacao %i/;';ir;‘?gg N/A N/A N/A N/A havia sido incluida| *TV"> | 30mg comprimidos
eletrdnica bula — RDC inicialmente em

60/12

29/9/2014, sob o
expediente n°
0885996145




NORIDERM ® (CETOCONAZOL)

EMS S/A

Creme dermatoldgico

20 mg/g



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Noriderm
Cetoconazol

APRESENTACAO
Creme em bisnaga de 20g e 30 g, contendo 20 mg@lgtdeonazol.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém 20 mg de cetoconazol.

Excipientes: Alcool cetoestearilico, alcool ceteasfico etoxilado, oleato de decila, edetato aigsHdi-
hidratado, metilparabeno, propilparabeno, simeticanetabissulfito de sédio, propilenoglicol e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Noridem é indicado para micoses de pele, friepare branco.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Noriderm é um medicamento que vocé deve usar paratamento de infeccdes na pele causadas por
fungos ou leveduras.

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

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

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé nao deve usar Noriderm em caso de maior skaaite (alergia) ao cetoconazol ou aos excipientes
da formulacéo. Coceira e vermelhidao da pele aplisagdo sao os sintomas de maior sensibilidade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Gravidez e Amamentacédo

N&o existem riscos conhecidos associados ao ustetdeonazol durante a gravidez ou aleitamento,
porém vocé deve informar ao seu médico caso oqrasidez ou esteja amamentando durante o
tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhem@vidas sem orientacdo médica ou do
cirurgidodentista.

Precaucdes

Vocé nao deve aplicar Noriderm nos olhos, porqoe eedicamento ndo é indicado para infeccfes nos
olhos.

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

Lavar as maos cuidadosamente antes e apds apticame.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepamd@s)do contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que estd em contato com anfiettada para evitar reinfecgdo.

Se vocé utiliza corticosteroide creme, logdo ou gaem consulte seu médico antes de iniciar o trateime
com Noriderm. Vocé pode iniciar o tratamento conriflerm imediatamente, mas ndo pare o uso do
corticosteroide. A retirada do corticosteroide deee feita aos poucos, porque a pele pode apresenta
reacao de vermelhiddo ou prurido (coceira).

Para vocé continuar o tratamento com corticostereaté deve:

- usar o corticosteroide pela manha e Noridermit por uma semana.

- ap0s esse procedimento, vocé deve aplicar ccostéiroide pela manha a cada 2 ou 3 dias e Noriderm
todas as noites por 1 a 2 semanas.



- entdo, pare de usar o corticosteroide e, sedoegsario, use somente Noriderm. Se vocé tiverageal
duvida, fale com seu médico.

Interac6es Medicamentosas
Até o momento ndo foram descritas interacdes de®utedicamentos com o uso de cetoconazol.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se wsté fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Vocé deve conservar Noriderm em temperatura ansi@mnttre 15°C e 30°C). Proteger da luz e manter
em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: eimbalagem.

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

Aspecto Fisico

Noriderm é um creme homogéneo na cor branca, isiEnggumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamenso. €la esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéudigosaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcaasedancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Noriderm é um medicamento de uso topico (locapeia.

Modo de usar

Noriderm deve ser aplicado nas areas infectadasvemao dia. O tratamento deve ser mantido por mais
alguns dias apés o desaparecimento dos sintomas lesbes. Observam-se resultados favoraveis apds 4
semanas de tratamento, dependendo, obviamentgadde micose, extenséo e intensidade das lesdes.
Devem ser praticadas medidas gerais de higieneaoaitar no controle de fatores de contaminacdo ou
reinfeccao.

Como Usar

-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

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

- Apés lavar e secar bem a pele infectada, vocé gassar Noriderm delicadamente na pele com a ponta
do dedo. Aplique na area infectada e ao redor dela.

- Lave as suas maos 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@s)do contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que esta em contato com aned¢ada para evitar reinfeccéo.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de disaae este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, grocientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

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

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmaocéu de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacOes adversas que ocorreram em estudososliointle o produto foi aplicado diretamente na pele
estdo descritas a seguir.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento):

- prurido (coceira) no local de aplicagéo,

- sensacdo de queimadura na pele,

- eritema (vermelhid@o) no local de aplicagéo.

As reacOes adversas adicionais relatadas por <&%ndividuos durante as coletas de dados dos estudo
foram:

- reacdo no local de aplicacdo [sangramento, démton secura, inflamacéo, irritacdo, parestesia
(sensacdes

anormais na pele) e reacao local],



- reagdes de hipersensibilidade (alergia),

- erup¢do bolhosa (erupcdo na pele com formagao de bolhas),
- dermatite de contato,

- erupgdo cutanea,

- esfoliagdo da pele,

- pele pegajosa.

Dados Pés-comercializagdo
Através de relatos espontineos dos pacientes apods o inicio da comercializagdo do produto, a seguinte
reagdo adversa foi identificada:

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

- urticaria (placas circulares e salientes na pele, com coceira, cercadas por vergdes vermelhos e inchago).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

MEDICAMENTO?

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

Noriderm nao deve ser ingerido. Se Noriderm, for acidentalmente ingerido procure o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.0235.0259

Farm. Resp.: Dra. Ronoel Caza de Dio
CRF-SPn° 19.710

Registrado por:

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901- CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC 0800 191914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das altera¢@es de bulas
Versoes -
o] [0}
Data_do N ; Assunto Data_do N : Assunto Data d? Itens de bula (VPIVPS) Apresg ntagoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao relacionadas
Atualizac&o de textq
de bula conforme
(10457) — bula padréo
SIMILAR — publicada no
Inclusdo bulério.
17/06/2014| 0479346143 | Inicial de VPIVPS 20g e 30g
Texto de N/A N/A N/A N/A Submissio
Bula — RDC eletrbnica para
60/12 disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
20 mg/g bisnaga co20g e
29/09/2014 - - N/A N/A N/A N/A N/A VP/VPS 30g
(10450) —
NA — Objeto SNl M.Ifl.‘ARN_ Correcéo do
. otificagéo o p ;
de pleito de = excipiente “Lactose 20 mg/g bisnaga co20g e
30/09/2014 notificacéo ?jeef“l'l(te?(rtzggg N/A N/A N/A N/A monoidratada” no VPIVPS 309
eletrbnica bula — RDC item Composi¢ao
60/12




NA — Objeto
12/12/2014| J€ pleito de
notificacéo
eletrbnica

(10450) —
SIMILAR —
Notificacdo
de Alteracao
de Texto de
bula — RDC

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Insercéo da bula
referente a forma
farmacéutica
Xampu, no bulario
eletrénico, a qual
havia sido incluida
inicialmente em
29/9/2014, sob o
expediente n°
0885996145

VP/VPS

20 mg/g bisnaga co20g e
30g




