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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Lozan
cetoconazol
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA
APRESENTACOES
Comprimido 200mg
Embalagens contendo 10 e 30 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
CEREOCONAZO. ... et 200mg
EXCIPIENTE (S Pt ———————- 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato degmésio, povidona, manitol, celulose
microcristalina, dioxido de silicio, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lozar® ¢ indicado para o tratamento de certas infecc@esacdas por fungos como
blastomicose, coccidioidomicose, histoplasmosemormicose e paracoccidioidomicose
guando outros tratamentos nao forem toleradosicazes.

Lozar® ndo deve ser utilizado em casos de meningite fardgeido a sua baixa penetracio
no liquido cerebroespinhal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LozarP é um medicamento a base de cetoconazol que veeéudar para o tratamento de
infeccdes causadas por fungos.

LozarP possui atividade fungicida (agente que destrogdsh ou fungistatica (agente que
paralisa crescimento dos fungos). Ldzarnbe a biossintese do ergosterol no fungo e altera
a composicao de outros componentes lipidicos namara.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nado deve tomar Lozase vocé apresentar hipersensibilidade (alergiaptmronazol
ou aos excipientes da formulacao.

N&o tome Lozaf caso vocé tenha doencga do figado. Se vocé tiwedak) consulte o seu
médico. Vocé nido deve tomar certos medicamentosaeny estiver tomando LoZan



Existem varios medicamentos que interagem com |%oz@meja o item Interacdes
Medicamentosas).

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com doenca do figado.
Este medicamento € contraindicado para menores deaPos.

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

Adverténcias

Informe o seu médico se vocé estiver tomando outredicamentos, pois a ingestdo ao
mesmo tempo de Loz&rcom outros medicamentos pode ser prejudicial. {Rpré-se de
ter relatado sobre qualquer medicamento que etigjando, prescrito ou nao por um
médico, incluindo suplementos e produtos naturais.

Durante o tratamento com LoZapodem ocorrer distirbios no figado, até mesmo em
tratamentos curtos. Entretanto, as chances distitemer SGo maiores se vocé sabe que tem
problemas no figado. Vocé pode reconhecer os Hisgido figado através dos seguintes
sintomas: urina escura, fezes esbranquicadasapeleeslada, branco dos olhos amarelado,
dor abdominal, cansaco n&o usual e/ou febre. Masteo tratamento com LoZadeve ser
suspenso e seu médico imediatamente comunicado.

Antes de vocé iniciar o tratamento com LdZaseu médico ira solicitar alguns exames de
sangue para assegurar-se de que seu figado estinimdo normalmente. Se o tratamento
com Lozaff se estender, seu médico solicitara exames de sqraya detectar problemas
no figado precocemente no sangue.

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

Alguns pacientes ndo apresentavam fator de risca gliatirbio hepéatico. Ha relatos de
ocorréncia dentro de um més de tratamento, inauahgluns na primeira semana.

O acumulo de doses do tratamento € consideradatonde risco para hepatotoxicidade
grave.

A funcdo da glandula suprarrenal deve ser monitosd pacientes com falta da fungéo
suprarrenal ou no limite da normalidade, além dosemtes em periodos prolongados de
estresse (grande cirurgia, tratamento intensivenepacientes sob terapia prolongada que
apresentem sinais e sintomas sugerindo falta d@déusuprarrenal.

Quando a acidez gastrica esta reduzida, a absdag@®toconazol é reduzida. Se vocé
apresentar acidez gastrica diminuida devido a weagh, por exemplo, acloridria, ou por
uso de medicamentos que reduzem a acidez gasewamnenda-se que vocé tome 0s
comprimidos de Loz#&h com uma bebida éacida (tal como refrigerante de céla
dietético). Seu médico ira monitorar a atividadéif@amgica e avaliar a necessidade de
aumento da dose de cetoconazol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas.

N&o é provavel que Loz&8rtenha efeito sobre a capacidade de dirigir vescelmperar
maquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol por mulheres gravidas é conhecido. Portanto, este
medicamento ndo deve ser tomado durante a grawade®Enos que os beneficios para a
mae superem os riscos para o feto. Em caso dedgrwou suspeita de gravidez, informe
seu médico, pois ele ird decidir se vocé pode tdrozarf.

Amamentacéao



Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Epzamis pequenas quantidades de
cetoconazol podem estar presentes no leite materno.

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

Medidas gerais de higiene devem ser observadascpateolar fontes de infeccdo e de
reinfeccéao.

Uso em populacdes especiais

Uso pediatrico: O uso documentado de LoZaam criangas com peso inferior a 15kg
muito limitado. Portanto, o uso deste medicameato criangcas pequenas nao
recomendado.

Interagbes Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomatalsedicodlicas durante o tratamento
com Lozaff. Portanto, vocé nio deve tomar bebidas alcodlicesntkio tratamento com
Lozarf. Deve haver quantidade suficiente de acido nonesd para que Loz&nseja
absorvido de forma apropriada. Assim, medicameqiesneutralizam o acido do estbmago
devem ser tomados pelo menos uma hora antes da®L.oaando devem ser tomados antes
de duas horas ap6s tomar LdzaRela mesma razdo, se vocé usa medicamentos que
inibem a producgéo de &cido do estbmago, vocé aewartLozafi com refrigerante tipo
cola. Saliente ao seu médico quais medicamento8 esthd tomando atualmente. Em
particular, alguns medicamentos vocé ndo deve toraamesmo periodo e para outros,
algumas mudancas sdo necessarias.

Medicamentos que vocé ndo deve tomar duranteaeatto com Lozéh

-certos medicamentos para alergia: terfenadinamasdl e mizolastina,;

-halofantrina, medicamento utilizado no tratametaanaléaria;

-certos medicamentos para tratar dor forte ou vitewacetiimetadol (levometadil),
metadona;

-cisaprida, um medicamento usado para certos prasieligestivos;

-domperidona, medicamento utilizado para nauséssite e desconforto relacionado tanto

a diminuicdo do esvaziamento do estbmago comoflxeedo acido do estbmago para o
esofago.

-certos medicamentos que diminuem o colesterolastatina e lovastatina;

-certas pilulas para dormir: midazolam, triazolam;

-certos medicamentos usados para disturbios psisdturasidona, pimozida e sertindol;
-certos medicamentos usados para tratar irregat#gldo batimento cardiaco: quinidina,
disopiramida, dronedarona e dofetilida;

-certos medicamentos usados para o tratamento gleaafdor no peito em aperto) ou
pressdo sanguinea alta: bepridil, felodipina, eplema, lercanidipina, ivabradina,
ranolazina e nisoldipino;

-medicamentos conhecidos como alcaldides de eeggtitamina ou di-hidroergotamina,
usados no tratamento de dores de cabeca do tipoesca;

-medicamentos conhecidos como alcaldides do ergajometrina (ergonovina) ou
metilergometrina (metilergonovina), usados no adatde sangramento e manutencéo da
contracao uterina apés o parto;

-irinotecano, um medicamento para tratamento deetan

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

D D



Espere pelo menos uma semana ap6s o fim do traimmem Lozafi antes de tomar
gualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a agdo de L®zemis como:

-certos medicamentos utilizados para tratar epdeparbamazepina, fenitoina;

-certos medicamentos para tratar tuberculose: pifgma, rifabutina, isoniazida;

-certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavaterevirapina.

Portanto, vocé deve informar sempre seu médicoosé estiver usando algum desses
produtos, para que as medidas apropriadas sejaadésmEspere pelo menos 2 semanas
apos o fim do tratamento com esses medicamentes dattomar Loz&h

Medicamentos ndo recomendados, a menos que sewome&mhsidere necessario, tais
como:

-certos medicamentos usados no tratamento de céfasatinibe, nilotinibe, sunitinibe,
trabectedina;

-rifabutina, um medicamento para tratar tubercylose

-carbamazepina, um medicamento para tratar eplepsi

-colchicina, um medicamento para tratar gota;

-everolimo, um medicamento administrado apés tlangpde 6rgao;

-fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

-certos medicamentos que diminuem a coagulacaardyus: apixabana, rivaroxabana;
-salmeterol, um medicamento que melhora a resgiraca

-tansulosina, um medicamento para tratar incontiaéurinaria masculina;

-vardenafila, um medicamento para tratar disfuregatl.

Espere pelo menos 1 semana apo6s o fim do tratammenmd_ozaff antes de iniciar esses
medicamentos, a menos que 0 seu medico considegssdeio toma-los.

Medicamentos que podem exigir uma alteracido da dos#go Lozafi ou do(s) outro(s)
medicamento(s), tais como:

-alguns medicamentos que agem no coracdo ou vasgsiineos (aliscireno, digoxina,
nadolol, os bloqueadores do canal de calcio, vendgadi-hidropiridinas);

-certos medicamentos que diminuem a coagulacdouB®w®y cumarinas, cilostazol,
dabigatrana;

-metilprednisolona, budesonida, ciclenosida, fagana ou dexametasona, medicamentos
contra inflamacdo no corpo, asma e alergias, adtrawgios por via oral, injetavel ou
inalatoria;

-ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamic{tembém conhecida como sirolimo) que
sdo administrados, em geral, apos um transplanbegée;

-certos medicamentos usados para o tratamento\4AIBIS: maraviroque e inibidores da
protease indinavir, ritonavir, darunavir com retorde ritonavir, fosamprenavir com
reforgo de ritonavir e saquinavir;

-certos medicamentos usados para o tratamentondercalcaloides da vinca, bussulfano,
docetaxel, erlotinibe, ixabepilona, lapatinibenirexato, bortezomibe e imatinibe;
-certos medicamentos para ansiedade ou para dofmanquilizantes): buspirona,
perospirona, ramelteon, midazolam 1V, alprazolaratibolam;

-certos medicamentos para tratar a disfuncao .esidienafila e tadalafila,;

-certos medicamentos para tratar alergias: bilatzastebastina;

-atorvastatina, um medicamento utilizado para diumio 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: repdglensaxagliptina;

-certos medicamentos para controlar a bexiga daitdnecessidade de urinar muito
frequentemente): fesoterodina, imidafenacina, awmdi€ina e tolterodina;

-aprepitanto um medicamento para tratar ndusean@og)

-praziquantel, um medicamento para tratar fasotoéoeniase;

-cinacalcete, um medicamento para tratar a paoatedhiperativa;

-certos medicamentos para tratar niveis baixos a@#iosno sangue: mozavaptana,
tolvaptana,;

-certos medicamentos para tratar psicose: arippraaloperidol, quetiapina, risperidona;
-alitretinoina (formulag&o oral), um medicamentoapaatar eczema.

Se vocé estiver usando algum desses medicamewiofavor, discuta este assunto com
seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).

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

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

Caracteristicas do produto: Comprimido circular plano com vinco de cor branca a
levemente amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

Vocé deve tomar Loz&npor via oral, durante uma das refeicdes diariasy sm pouco de
liquido. Tome Lozah com uma bebida &cida se vocé estiver recebendoétamb
medicamentos que reduzem a acidez do estdmaguoig¢gastu se vocé apresentar uma
condicdo que nao produz os acidos do estdmagoo&etiver alguma duvida, converse
com o médico.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento com LSzdependem do tipo de fungo e do local da
infeccdo. Seu médico o informard exatamente o e \deve fazer. O periodo de
tratamento pode ser de 6 meses ou até cura dgaofec

Adultos

Adultos: um comprimido (200mg) uma vez ao dia, junto com uefaicdo. Quando a
resposta clinica for insuficiente, seu médico padmumentar a dose de LoZapara 2
comprimidos (400mg), sempre uma vez ao dia.

Criancas



Criancas que pesam mais que 30kgeralmente necessitam de 1 comprimido (200mg)
uma vez ao dia.

Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada parap2imidos (400mg), de uma so6
vez, diariamente.

Criancas com peso entre 15 e 30kgecessitam da metade de um comprimido (100mg) por
dia durante uma refeicao.

Lozan® nédo é recomendado para criancas com peso inferior ¥6kg e abaixo dos 2
anos de idade.

O tratamento deve ser interrompido imediatamerdaefncdo do figado avaliada quando
sinais e sintomas indicativos de inflamacao dodidgsais como: falta de vontade de comer,
enjoo, vémito, cansaco anormal, pele amarela (@& branco dos olhos amarelado, dor
na barriga ou urina escura ocorrerem.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepéatica

Este medicamento é contraindicado para o uso mierdas com doenca hepatica aguda ou
cronica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, dgméxima dose normalmente e
continue com seu medicamento como recomendado rpétlico. N&do tome uma dose
dupla.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas identificadas em estudosagisén as seguintes:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesue utilizam este
medicamento):dor abdominal, diarreia, nausea, fungédo hepéatioanaal e dor de cabeca.
Reacdes adversas relatadas por < 1% dos pacigittesomastia (crescimento das mamas
nos homens), fotofobia (sensibilidade a luz), dodceminal superior, constipacéo, boca
seca, disgeusia (distorcdo ou diminuicdo do paadapepsia (dificuldade de digestéo),
flatuléncia, descoloracéo da lingua, vomito, astéfraqueza muscular), calafrios, fadiga,
fogacho (ondas de calor), mal-estar, edema peaxféfinchaco dos pés e tornozelos),
pirexia (febre), hepatite, ictericia (coloracdo estela da pele e mucosas), reacao
anafilactoide, diminuicdo da contagem de plaqueiat®)erancia ao alcool, anorexia,
hiperlipidemia (aumento de gordura no sangue), atone&lo apetite, mialgia (dor
muscular), tontura, parestesia (sensacOes cutasedgetivas como frio, calor,
formigamento, na auséncia de estimulo), sonolénicisdnia, nervosismo, disturbio
menstrual, epistaxe (sangramento nasal), alopga@dé de cabelos), dermatite, eritema
(vermelhiddo), eritema multiforme, prurido, erupgé@aténea, urticaria, xeroderma (alta
susceptibilidade a cancer de pele e extrema sbdade a luz), hipotensdo ortostatica
(reducao excessiva da presséao arterial qguandosigapovertical).

Além das reacdes adversas relatadas durante oslogsitlinicos e mencionadas
anteriormente, as reacdes adversas a seguir faktadas durante a experiéncia pos-
comercializagdo com cetoconazol comprimidos:



Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pewstes que utilizam este
medicamento):trombocitopenia, condi¢des alérgicas, incluindogtleanafilatico, reacéo
anafildtica e edema angioneurdtico, insuficiénalaeaocortical, aumento reversivel da
pressdo intracraniana (ex: papiledema, fontanelatulperante em lactentes),
hepatotoxicidade grave incluindo hepatite colestatnecrose hepatica confirmada por
biépsia, cirrose, faléncia hepética incluindo casssultando em transplante ou morte,
pustulose exantematica aguda generalizada, foibf&tele, artralgia (dor das
articulagbes), disfuncéo erétil, azoospermia corsegomaiores que a dose terapéutica
diaria recomendada de 200mg ou 400mg.

N&o hesite em relatar qualquer outro efeito indestja seu médico ou farmacéutico.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu
servico de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

As reacbes adversas mais frequentes relatadasap@nfes que tomaram altas doses de
cetoconazol comprimido®ram nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e l@argomitos,
dor gastrintestinal (incluindo desconforto abdorhidésturbio gastrintestinal, desconforto
estomacal), anorexia (incluindo diminuicdo do pedoninuicdo do apetite), rubor
(incluindo hiperidrose), edema (inchago), ginecdrmgaumento das mamas em homens),
erupcado cutanea (incluindo eczema, purpura, ddephatiiarreia, cefaleia, disgeusia
(distorcdo ou diminuicdo do paladar) e alopeci@@gude cabelos).

Tratamento

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade ndaidrozaff, entre em contato com o
seu médico imediatamente. Ele decidira quais séwed#das mais apropriadas no seu caso.
Informacgéo ao médico em caso de superdosagem

Nos casos de superdosagem acidental, o tratamen®ste em medidas de suporte e
sintomatica. Durante a primeira hora de ingestayao ativado pode ser administrado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 25/08/2015.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

U7y

2

12}

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
09/10/2014 | 0904347/14-1 10457 - 09/10/2014 | 0904347/14-1 10457 - 09/10/2014 Versao inicial VP -200mg com ct bl @
SIMILAR — SIMILAR — inc x 10.
Inclusao Inicial de Incluséo Inicial de| -200mg com ct bl al pla
Texto de Bula - Texto de Bula - inc x 30.
RDC-60/1z2 RDC-60/12
22/03/2017 | 0461033/17-4 10450 - 22/03/2017 | 0461033/17-4 10450 - 22/03/2017 Restricdo de uso VP -200mg com ct bl al plas
SIMILAR — SIMILAR — 1. Para que este inc x 10.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento é -200mg com ct bl al pla
Alteragéo de Alteracdo de indicado? inc x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — 2. Como este
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento
funciona?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicament
04/01/2018 | 0004586/18-1 10450 - 04/01/2018 | 0004586/18-1 10450 - 04/01/2018 Identificacdo do VP -200mg com ct bl al pla
SIMILAR — SIMILAR — medicamento inc x 10.
Notificacdo de Notificacdo de -200mg com ct bl al pla
Alteragéo de Alteracdo de inc x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
02/02/2018 | 0087585/18-6 10756 - 02/02/2018 | 0087585/18-6 10756 - 02/02/2018 Identificacdo do VP -200mg com ct bl al pla
SIMILAR - SIMILAR - medicamento inc x 10.

Notificacdo de
alteracéo de texta

de bula par:

Notificacdo de
alteracao de texta

de bula par:

-200mg com ct bl al pla
inc x 30.

12}




adequacao a
intercambialidad

adequacao a
intercambialidad

03/02/2020 | 0340560/20-5 10450 - 03/02/2020 | 0340560/20-5 10450 - 03/02/2020 N/A VP -200mg com ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR - -200mg com ct bl x 30.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragéo de Alteracédo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1z2 RDC 60/1.
28/06/2023 | 0663677/23-8 10450 - 28/06/2023 | 0663677/23-8 10450 - 28/06/2023 | Dizeres legais (SAQ) VP -200mg com ot b0.
SIMILAR — SIMILAR — -200mg com ct bl x 30.
Notificagcdo de Notificagdo de
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1: RDC 60/1.
10450 - 10450 - 5. Onde, como e pof VP -200mg com ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — quanto tempo posso

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 6012

Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/1.

guardar este
medicamento?
Dizeres legais

-200mg com ct bl x 30.




Lozan®

Xampu 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Lozan
cetoconazol
APRESENTACAO
Xampu 20mg/g
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL.
USO TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada grama do xampu contém:
CERLOCONAZON ... 20mg
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Excipientes: acido cloridrico, agua de osmose sayeélcool etilico, cloreto de sodio,
dietanolamina de acido graxo de coco, corante aomeritrosina, hidroxido de sadio,
metilparabeno, esséncia verba e lauriletersulfatsadiio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
LozarP xampu é indicado para tratamento da dermatite seborisiehorreia) do couro
cabeludo em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LozarP xampu é um medicamento indicado para o tratamento dec¢des do couro
cabeludo causadas por fungos e leveduras.

LozarP principio ativo cetoconazglossuipotente atividade antimicética (que combate a
micose),aliviando o prurido (coceira) e descamacéo, queligerste ocorrem em casos de
dermatite seborreica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LozarP xampué contraindicado para pacientes com hiperserdsbiéi (alergia) conhecida
a qualquer componente da formulacdo. Os sintomasad® sensibilidade s&o 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 ogtcoides topicos, recomenda-se que
a retirada do corticoide seja feita gradualmenteupo periodo de 2 a 3 semanas, enquanto
se usa d.ozarf xampu



Precaucoes

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

Gravidez e Amamentacao

N&o existem estudos adequados em mulheres graadastantes.

As concentracbes plasméticas de cetoconaz@dbd foram detectaveis apds uma
administracdo topica de cetoconaxampuno couro cabeludo de humanos ndo gravidos.
Foram detectados niveis plasmaticos apos uma eatraigdio topica de cetoconazxaimpu

Nno corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao ustedoetoconazokampu durante a
gravidez ou lactagao.

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

Interacbes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interacfes medintbsas com o0 uso do cetoconazol
xampu

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do produto:Lozar? xampu é uma solugéo viscosa de cor rosa a vermelha
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LozarP xampué um medicamento de uso tépico (local) e devederinistrado no couro
cabeludo.

Mode de usar

Vocé deve aplicatozar® xampunas partes afetadas e deixar agir por 3 a 5 nsrartes
de enxaguar.

Para o tratamento de dermatite seborreazarf xampudeve ser utilizado duas vezes por
semana por 2-4 semanas.

Para prevenir o reaparecimento da dermatite setatrezar® xampudeve ser utilizado 1
vez por semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecdn o0s sintomas, procure
orientac@o de seu meédico ou cirurgido-dentista.

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



Se vocé esquecer de usar Ldzaampu, aplique a proxima dose normalmente e caatinu
com sua medicacdo como recomendado pelo médico.ajBgue mais xampu e nao
aumente a frequéncia de aplicacdes.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reagfes adversas que ocorreram durante os ssfliiicos, onde o produto foi aplicado
no couro cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nasriéxgias pos-comercializac&stao
descritas a seguir:

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este
medicamento):

-Alteracao do paladar;

-Foliculite;

-Queda de cabelos;

-Alteracao de textura do cabelo;

-Irritacéo ocular;

-Lacrimejamento;

-Acne;

-Dermatite de contato;

-Ressecamento da pele;

-Descamacao;

-Exantema (erupcao na pele);

-Sensacéo de queimadura na pele;

-Irritac@o no local de aplicagéo;

-Eritema (vermelhidao da pele);

-Hipersensibilidad€alergia)

-Prurido (coceira);

-Pustula (elevagbes da pele repletas de pus) abdeaplicacéo.

Reacdes com frequéncia desconhecida:

-Urticaria (placas circulares e salientes na peten coceira, cercadas por vergdes
vermelhos e inchagp)

-Alteragdes da cor do cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servico de atendimento.

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

LozarP xampunao deve ser ingerido. Caso ocorra ingestdo deidemocure seu médico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes

DIZERES LEGAIS
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Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,

KT



CRF-GO 11 2.659

LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A.

SAC
CNPJ — 17.159.229/0001 -76 TEUTO
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA 0800621800

CEP 75132-140 — Anapolis — GO
IndUstria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacao
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 03/03/2015.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
09/10/2014 | 0904347/14-1 10457 - 09/10/2014 | 0904347/14-1 10457 - 09/10/2014 Verséo inicial VP -20mg/g xampu ct fr
SIMILAR — SIMILAR — 100mL.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/1z2 RDC-60/12
22/03/2017 | 0461033/17-4 10450 - 22/03/2017 | 0461033/17-4 10450 - 22/03/2017 Alteragdo da VP -20mg/g xampu ct fr
SIMILAR — SIMILAR — descrigdo da forma 100mL.
Notificacdo de Notificagdo de farmacéutica
Alteragdo de Alteracdo de “Shampoo” para
Texto de Bula - Texto de Bula - “Xampu” em todos 0s
RDC - 60/12 RDC - 60/12 itens da bula.
8. Quais os males que
este medicamento
pode me cause
04/01/2018 | 0004586/18-1 10450 - 04/01/2018 | 0004586/18-1 10450 - 04/01/2018 5. 0Onde, como e par VP -20mg/g xampu ct fr
SIMILAR — SIMILAR — quanto tempo posso 100mL.

Notificagcdo de
Alteragéo de
Texto de Bula -

RDC-60/12

Notificagdo de
Alteracdo de

Texto de Bula -

RDC-60/1Z

guardar este
medicamento?




Lozan®

Creme 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Lozan
cetoconazol
APRESENTACAO
Creme 20mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
(o< (ool ] g = Vo | IR TP 20mg
el o] (=] o[ ( <N o RS o F TSP TP PTRPRPRTRRRTRRRN 19

Excipientes: trolamina, edetato dissodico, metdpano, propilparabeno, polissorbato 80,
propilenoglicol, alcool cetoestearilico/polissob&0, polissorbato 80 e &gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Lozar? é indicado para micoses de pele, frieira e paaondar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lozarf é um medicamento que vocé deve usar para o tratamderinfeccdes na pele causadas
por fungos ou leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente a#idi antimicotica (que combate a micose),
agindo rapidamente no prurido (coceira) provenideteis infeccoes.

O controle dos sintomas € observado progressivaranh o decorrer do tratamento. Sinais
claros de melhora aparecem, geralmente, apos asrda uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé ndo deve usar LoZarem caso de maior sensibilidade (alergia) ao cetmm ou aos
excipientes da formulacédo. Coceira e vermelhidageala apos aplicacdo sdo os sintomas de
maior sensibilidade.

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

Adverténcias

Gravidez e AmamentacdoN&o existem riscos conhecidos associados ao usozadef durante

a gravidez ou aleitamento, porém vocé deve inforataseu médico caso ocorra gravidez ou
esteja amamentando durante o tratamento.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

Precaucoes

Vocé néo deve aplicar Lozamos olhos, porque este medicamento néo ¢ indigadoinfeccbes
nos olhos.

Devem ser praticadas medidas gerais de higiene g@axdiar no controle de fatores de
contaminacéo ou reinfeccéo.

Lavar as maos cuidadosamente antes e ap0s aptioame.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepagaidasdo contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que esta em contato com anpeteada para evitar reinfecgéao.

Se vocé utiliza corticosteroide creme, locdo ou guaem consulte seu médico antes de iniciar o
tratamento com Loz&n Vocé pode iniciar o tratamento com LoZamediatamente, mas n&o
pare o uso do corticosteroide. A retirada do costieroide deve ser feita aos poucos, porque a
pele pode apresentar reacédo de vermelhidao owpr{ooceira).

Para vocé continuar o tratamento com corticostereaté deve:

-usar o corticosteroide pela manha e L6zamoite por uma semana.

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

-entdo, pare de usar o corticosteroide e, se foessario, use somente LoZaiSe vocé tiver
gualquer duvida, fale com seu médico.

Interagbes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interacdes deoutedicamentos com o uso de L&zan
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto:Creme de cor branca, inodoro e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LozarP € um medicamento de uso topico (local) na pele.

Modo de usar

LozarP deve ser aplicado nas areas infectadas uma w#ia.a tratamento deve ser mantido por
mais alguns dias apdés o desaparecimento dos sistents lesdes. Observam-se resultados
favoraveis apds 4 semanas de tratamento, dependdndamente, do tipo de micose, extensao e
intensidade das lesbes. Devem ser praticadas nsegidais de higiene para auxiliar no controle
de fatores de contaminagé&o ou reinfeccéo.

Como Usar



-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

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

-Apos lavar e secar bem a pele infectada, vocé pgassar Lozdhdelicadamente na pele com a
ponta do dedo. Aplique na area infectada e ao delar

-Lave as suas maos com cuidado apés aplicar o cpmiseisto evitara a transferéncia da doenca
para outras partes do seu Corpo ou para outrasgsess

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepagadasdo contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que esta em contato com anfedtada para evitar reinfeccao.

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

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

Se vocé se esquecer de usar seu medicamento,eapligdxima dose normalmente e continue
com sua medicacdo como recomendado pelo médicoapléme mais creme e ndo aumente a
frequéncia de aplicacoes.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegajutilizam este medicamento):
-prurido (coceira) no local de aplicacéo,

-sensacao de queimadura na pele,

-eritema (vermelhidao) no local de aplicacéo.

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

-reagao no local de aplicagédo [sangramento, destonEecura, inflamacao, irritacdo, parestesia
(sensacbes anormais na pele) e reacéo locall,

-reacdes de hipersensibilidade (alergia),

-erupcao bolhosa (erupcéo na pele com formacéaoltdad),

-dermatite de contato,

-erupgao cutanea,

-esfoliacéo da pele,

-pele pegajosa.

Dados Pos-comercializagéo

Através de relatos espontaneos dos pacientes apiisi@ da comercializacdo do produto, a
seguinte reacao adversa foi identificada:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):
-urticaria (placas circulares e salientes na p=de) coceira, cercadas por vergdes vermelhos e
inchaco).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.



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

Se vocé aplicar muito Loz&nou mais vezes do que o recomendado pelo seu méaide
ocorrer sensacéo de ardéncia, vermelhiddo ou iocl&e isso acontecer, interrompa o0 uso de
Lozar? imediatamente.

Lozar® ndo deve ser ingerido. Se LoZafor acidentalmente ingerido, procure o seu médico

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,Eossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientagcao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
09/10/2014 | 0904347/14-1 10457 - 09/10/2014 | 0904347/14-1 10457 - 09/10/2014 Versao inicial VP 20mg/g crem derm ¢
SIMILAR — SIMILAR — bg al x 30g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1z2 RDC-60/12
22/03/2017 | 0461033/17-4 10450 - 22/03/2017 | 0461033/17-4 10450 - 22/03/2017 5. Onde, como e pd VP - 20mg/g crem derm @
SIMILAR — SIMILAR — guanto tempo posso bg al x 30g.
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteragéo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
04/10/2021 | 3913960/21-0 10450 - 04/10/2021 | 3913960/21-0 10450 - 04/10/2021 N/A VP -20mg/g crem derm ¢
SIMILAR — SIMILAR — bg al x 30g.

Notificagcdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC 60/1.

Notificagcdo de
Alteracédo de
Texto de Bula —

RDC 60/1.




