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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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
O cetoconazatampu é indicado para tratamento de dermatite s&ibardo couro cabeludo em adultos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

O cetoconazokampu é um medicamento indicado para o tratameatmféccdes do couro cabeludo
causadas por fungos e leveduras.

O cetoconazokampu possui como principio ativo o cetoconazol,damivado imidazélico, que presenta
potente atividade antimicética com efeito fungistatsobre fungos e leveduras, como por exemplo, o
Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum spp, Candida, Pityrosporum, quando aplicado
topicamente.

O cetoconazokampu alivia prurido e descamacdo, que geralmeoteram em casos de dermatite

seborréica.

Propriedades farmacocinéticas
A absorcgéo percutanea do cetoconaaohpu € insignificante, pois a concentracdo nosanmesmo
apos uso de longo prazo, ficou abaixo do limiteleleccdo dos métodos de analise (5 nanogramas/mL).

Portanto, ndo se pode esperar efeito sistémico.
Dados de Seguranca Pré-clinicos
Nao h& dados pré-clinicos considerados relevaatesgavaliagdo de seguranga do cetoconazol aplicad

topicamente.

3. CONTRAINDICACOES



O cetoconaza? contraindicado em pacientes com hipersensibiidathecida a qualquer componente

da formulacgéao.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes que estiveram em tratamento prolongawfiocorticosteroides topicos, recomenda-se que a
terapia com esteroides seja suspensa gradualmenterpperiodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o
cetoconazatampu para evitar um efeito rebote potencial.

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

N&o ha estudos adequados e bem controlados emrasitirdvidas ou lactantes.

As concentracdes plasmaticas de cetoconaaolforam detectaveis apdés uma administracdo tdjsca
cetoconazokampu no couro cabeludo de humanos nédo gravidoantdetectados niveis plasmaticos
apo6s uma administracdo topica de cetoconemmipu no corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao usetdeonazokampu durante a gravidez ou lactagéo.
Caso ocorra gravidez ou a paciente esteja amansentameédico devera ser informado.

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

cirurgido dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha nenhuma interacdo medicamentosa conheaita cs0 do cetoconazol xampu.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O medicamento deve ser mantido em sua embalaggimalriConservar em temperatura ambiente (15°C
a 30°C) e proteger da luz e manter em lugar seco.

O prazo de validade de cetoconazainpu € de 24 meses apds 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 cetoconazokampu é um liquido viscoso, limpido/transparente,cor vermelha/rosada, com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar as areas afetadas com o cetoconamupu, deixar agir e enxaguar apos um periodo die de 3-5
minutos.

Para o tratamento de dermatite seborréica o cet@obxampu deve ser utilizado duas vezes por semana
por 2-4 semanas.

Em casos de profilaxia da dermatite seborréicaacoaeazolxampu deve ser utilizado 1 vez por semana

ou 1 vez a cada 2 semanas



8. REACOES ADVERSAS

Avaliou-se a seguranca do cetoconazol xampu 20 mgim 2.980 individuos que participaram de 22
estudos clinicos. Administrou-se topicamente cetazol xampu no couro cabeludo e/ou pele. Com base
nos dados de seguranca reunidos a partir dessepestlinicos, ndo houve reacdes adversas relatadas
com incidéncig1%.

A seguinte lista mostra as reagfes adversas quasitBnrelatadas com o uso de cetoconazol xampu a
partir tanto do estudo clinico quanto das exper@@npds-comercializagdo. As categorias de freqgaénci
exibidas usam a seguinte convencao:

Muito comuns ¥ 1/10);

Comuns ¥ 1/100 a < 1/10);

Incomuns ¥ 1/1.000 a < 1/100);

Raras ¥ 1/10.000 a < 1/1.000);

Muito raras (< 1/10.000);

Desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partitadios de estudos clinicos disponiveis).

Disturbios do Sistema Nervoso

Incomuns: Disgeusia

Infeccdes e Infestacdes

Incomuns: Foliculite

Distarbios Oculares

Incomuns: Irritacdo ocular

Aumento de lacrimejamento

Disturbios Cutaneos e de Tecido Subcutaneo

Incomuns: Acne

Alopecia

Dermatite por contato

Pele seca

Textura anormal do cabelo

Exantema

Sensac¢édo de queimacéo da pele

Distarbio cutaneo

Esfoliacdo cutanea

Desconhecidos: Urticaria

AlteracBes da cor do cabelo

Disturbios Gerais e Afec¢cdes em Local de Administg@o

Incomuns: Eritema em local de aplicacéo

Irritacdo em local de aplicagéo

Hipersensibilidade em local de aplicacdo

Prurido em local de aplicagéo

Puastulas em local de aplicacéao

Reacédo em local de aplicacéo



Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistewha Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso ocetoconazol xampu seja ingerido acidentalmente, devem seizagizls medidas de suporte e
sintométicas.

Para evitar aspiracdo, ndo se deve promover érmdagagem gastrica.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS
Registro MS - 1.0235.0259
Farmacéutico Responsavel: Dr. Ronoel Caza de MBRFSP 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.




