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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
I
cetoconazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 200mg
Embalagens contendo 10 e 30 comprimidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
(01=1 (01010 T- V{0 | OSSR PR PR 200mg
(o oL g1 C= RS TSP 1 comprimido

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento de certas infec¢Ges causadas por fungos como
blastomicose, coccidioidomicose, histoplasmose, cromomicose e paracoccidioidomicose quando
outros tratamentos ndo forem tolerados ou eficazes.

O cetoconazol ndo deve ser utilizado em casos de meningite fangica devido a sua baixa
penetracdo no liquido cerebroespinhal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este é um medicamento a base de cetoconazol que vocé deve usar para o tratamento de infeccdes
causadas por fungos.

O cetoconazol possui atividade fungicida (agente que destréi fungos) ou fungistatica (agente que
paralisa crescimento dos fungos). O cetoconazol inibe a biossintese do ergosterol no fungo e
altera a composicao de outros componentes lipidicos na membrana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se vocé apresentar hipersensibilidade (alergia) ao
cetoconazol ou aos excipientes da formulagéo.

Né&o tome cetoconazol caso vocé tenha doenca do figado. Se vocé tiver duvidas, consulte o seu
médico. Vocé ndo deve tomar certos medicamentos enquanto estiver tomando cetoconazol.
Existem varios medicamentos que interagem com cetoconazol (veja o item InteracOes
Medicamentosas).

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



Este medicamento € contraindicado para menores de 2 anos.

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

Adverténcias

Informe o0 seu medico se vocé estiver tomando outros medicamentos, pois a ingestdo a0 mesmo
tempo de cetoconazol com outros medicamentos pode ser prejudicial. Certifique-se de ter
relatado sobre qualquer medicamento que esteja tomando, prescrito ou ndao por um médico,
incluindo suplementos e produtos naturais.

Durante o tratamento com cetoconazol podem ocorrer distdrbios no figado, até mesmo em
tratamentos curtos. Entretanto, as chances de isto acontecer sdo maiores se vocé sabe que tem
problemas no figado. Vocé pode reconhecer os distirbios do figado através dos seguintes
sintomas: urina escura, fezes esbranquicgadas, pele amarelada, branco dos olhos amarelado dor
abdominal, cansaco ndo usual e/ou febre. Neste caso o tratamento com cetoconazol deve ser
suspenso e seu médico imediatamente comunicado.

Antes de vocé iniciar o tratamento com cetoconazol, seu médico ira solicitar alguns exames de
sangue para assegurar-se de que seu figado esta funcionando normalmente. Se o tratamento com
cetoconazol se estender, seu médico solicitard exames de sangue para detectar problemas no
figado precocemente no sangue.

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

Alguns pacientes ndo apresentavam fator de risco para distirbio hepatico. Ha relatos de
ocorréncia dentro de um més de tratamento, incluindo alguns na primeira semana.

O acumulo de doses do tratamento é considerado um fator de risco para hepatotoxicidade grave.
Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento
médico estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

A funcdo da glandula suprarrenal deve ser monitorada em pacientes com falta da funcéo
suprarrenal ou no limite da normalidade, alem dos pacientes em periodos prolongados de estresse
(grande cirurgia, tratamento intensivo) e em pacientes sob terapia prolongada que apresentem
sinais e sintomas sugerindo falta da fungéo suprarrenal.

Quando a acidez gastrica esta reduzida, a absor¢do do cetoconazol € reduzida. Se vocé apresentar
acidez gastrica diminuida devido a uma doencga, por exemplo, acloridria, ou por uso de
medicamentos que reduzem a acidez gastrica, recomenda-se que vocé tome os comprimidos de
cetoconazol com uma bebida &cida (tal como refrigerante de cola ndo dietético). Seu médico ira
monitorar a atividade antifingica e avaliar a necessidade de aumento da dose de cetoconazol.
Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

N&o é provavel que cetoconazol tenha efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol por mulheres gravidas ndao é conhecido. Portanto, este
medicamento ndo deve ser tomado durante a gravidez, a menos que os beneficios para a mae
superem os riscos para o feto. Em caso de gravidez ou suspeita de gravidez, informe seu medico,
pois ele ir4 decidir se vocé pode tomar cetoconazol.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do seu cirurgido-dentista.

Amamentacgao

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



Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Medidas gerais de higiene devem ser observadas para controlar fontes de infeccdo e de
reinfec¢éo.

Uso em populagdes especiais

Uso pediatrico: O uso documentado de cetoconazol em criangas com peso inferior a 15kg é
muito limitado. Portanto, o uso deste medicamento em criangas pequenas nao é recomendado.
Este medicamento pode aumentar o risco de alteragdo grave nos batimentos cardiacos, que
pode ser potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coracdo chamada sindrome
congénita de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve
algum episddio de ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes
do ritmo do coracéo, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca),
insuficiéncia cardiaca ou outras doencas do coracgdo, ou se vocé souber que tem baixo nivel
de potéassio ou de magnesio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros
medicamentos, especialmente medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT
(alteragdo do ritmo do coracéo no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para
corrigir o ritmo do coracdo) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do
Corpo).

Interacdes Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento com
cetoconazol. Portanto, vocé ndo deve tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento com
cetoconazol. Deve haver quantidade suficiente de acido no estdmago para que o cetoconazol seja
absorvido de forma apropriada. Assim, medicamentos que neutralizam o acido do estdmago
devem ser tomados pelo menos uma hora antes de cetoconazol ou ndo devem ser tomados antes
de duas horas apds tomar cetoconazol. Pela mesma razdo, se vocé usa medicamentos que inibem
a producdo de acido do estdbmago, vocé deve tomar cetoconazol com refrigerante tipo cola.
Saliente ao seu médico quais medicamentos vocé esta tomando atualmente. Em particular, alguns
medicamentos vocé ndo deve tomar no mesmo periodo e para outros, algumas mudangas sdo
necessarias.

Medicamentos que vocé nao deve tomar durante o tratamento com cetoconazol:

-certos medicamentos para alergia: terfenadina, astemizol e mizolastina;

-halofantrina, medicamento utilizado no tratamento da maléria;

-certos medicamentos para tratar dor forte ou vicio: levacetilmetadol (levometadil), metadona;
-cisaprida, um medicamento usado para certos problemas digestivos;

-domperidona, medicamento utilizado para nauseas, vémito e desconforto relacionado tanto a
diminuicdo do esvaziamento do estdmago como ao refluxo do acido do estbmago para o esdfago.
-certos medicamentos que diminuem o colesterol: sinvastatina e lovastatina;

-certas pilulas para dormir: midazolam, triazolam;

-certos medicamentos usados para distarbios psicoticos: lurasidona, pimozida, sertindol;

-certos medicamentos usados para tratar irregularidades do batimento cardiaco: quinidina,
disopiramida, dronedarona, dofetilida;

-certos medicamentos usados para o tratamento de angina (dor no peito em aperto) ou pressdo
sanguinea alta: bepridil, felodipina, eplerenona, lercanidipina, ivabradina, ranolazina, nisoldipino;



-medicamentos conhecidos como alcaldides de ergot: ergotamina ou di-hidroergotamina, usados
no tratamento de dores de cabeca do tipo enxaqueca;

-medicamentos conhecidos como alcaldides do ergot: ergometrina (ergonovina) ou
metilergometrina (metilergonovina), usados no controle de sangramento e manutengdo da
contracao uterina apds o parto;

-irinotecano, um medicamento para tratamento de cancer;

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

Espere pelo menos uma semana ap6s o fim do tratamento com cetoconazol antes de tomar
qualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a agdo de cetoconazol, tais como:

-certos medicamentos utilizados para tratar epilepsia: carbamazepina, fenitoina;

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

-certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavirenz, nevirapina.

Portanto, vocé deve informar sempre seu médico se vocé estiver usando algum desses produtos,
para que as medidas apropriadas sejam tomadas. Espere pelo menos 2 semanas ap6s o fim do
tratamento com esses medicamentos antes de tomar cetoconazol.

Medicamentos ndo recomendados, a menos que seu médico considere necessario, tais como:
-certos medicamentos usados no tratamento de céncer: dasatinibe, nilotinibe, sunitinibe,
trabectedina;

-rifabutina, um medicamento para tratar tuberculose;

-carbamazepina, um medicamento para tratar epilepsia;

-colchicina, um medicamento para tratar gota;

-everolimo, um medicamento administrado ap0s transplante de 6rgéo;

-fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

-certos medicamentos que diminuem a coagulacdo do sangue: apixabana, rivaroxabana;
-salmeterol, um medicamento que melhora a respiracao;

-tansulosina, um medicamento para tratar incontinéncia urinaria masculina;

-vardenafila, um medicamento para tratar disfuncéo eretil.

Espere pelo menos 1 semana apés o fim do tratamento com cetoconazol antes de iniciar esses
medicamentos, a menos que 0 seu médico considere necessario toma-los.

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

-alguns medicamentos que agem no coragao ou vasos sanguineos (aliscireno, digoxina, nadolol,
os bloqueadores do canal de calcio, verapamil e di-hidropiridinas);

-certos medicamentos que diminuem a coagulagdo sanguinea: cumarinas, cilostazol, dabigatrana;
-metilprednisolona, budesonida, ciclenosida, fluticasona ou dexametasona, medicamentos contra
inflamacéo no corpo, asma e alergias, administrados por via oral, injetavel ou inalatoria;
-ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamicina (também conhecida como sirolimo) que sdo
administrados, em geral, apos um transplante de 6rgéo;

-certos medicamentos usados para o tratamento de HIV/AIDS: maraviroque e inibidores da
protease indinavir, ritonavir, darunavir com reforco de ritonavir, fosamprenavir com reforco de
ritonavir e saquinavir;

-certos medicamentos usados para o tratamento do cancer: alcaloides da vinca, bussulfano,
docetaxel, erlotinibe, ixabepilona, lapatinibe, trimetrexato, bortezomibe e imatinibe;

-certos medicamentos para ansiedade ou para dormir (tranquilizantes): buspirona, perospirona,
ramelteon, midazolam 1V, alprazolam, brotizolam;



-certos medicamentos para tratar a disfuncdo erétil: sildenafila, tadalafila;

-certos medicamentos para tratar alergias: bilabastina, ebastina;

-atorvastatina, um medicamento utilizado para diminuir o colesterol;

-reboxetina, usado no tratamento da depressao;

-certos medicamentos fortes para dor: alfentanila, buprenorfina, oxicodona e sufentanila;
-eletriptano, usado para enxaquecas;

-certos medicamentos para tratar diabetes: repaglinida, saxagliptina;

-certos medicamentos para controlar a bexiga irritada (necessidade de urinar muito
frequentemente): fesoterodina, imidafenacina, solifenacina e tolterodina;

-aprepitanto um medicamento para tratar nausea e vomitos;

-praziquantel, um medicamento para tratar fasciolose e teniase;

-cinacalcete, um medicamento para tratar a paratireoide hiperativa;

-certos medicamentos para tratar niveis baixos de sddio no sangue: mozavaptana, tolvaptana;
-certos medicamentos para tratar psicose: aripiprazol, haloperidol, quetiapina, risperidona;
-alitretinoina (formulagéo oral), um medicamento para tratar eczema.

Se vocé estiver usando algum desses medicamentos, por favor, discuta este assunto com seu
médico.

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

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

A doacao de sangue € contraindicada durante o tratamento com cetoconazol, e no minimo,
2 dias apés o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o
sangue.

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: vide embalagem.

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

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

Antes de usar, observe o0 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Como usar

Vocé deve tomar cetoconazol por via oral, durante uma das refei¢des diarias, com um pouco de
liguido. Tome cetoconazol com uma bebida &cida se vocé estiver recebendo também,
medicamentos que reduzem a acidez do estdbmago (gastrica) ou se vocé apresentar uma condigdo
que ndo produz os acidos do estbmago. Se vocé tiver alguma davida, converse com o médico.
Dosagem



A dose e o tempo de tratamento com cetoconazol dependem do tipo de fungo e do local da
infeccdo. Seu médico o informara exatamente o que vocé deve fazer. O periodo de tratamento
pode ser de 6 meses ou até cura da infec¢éo.

Adultos

Adultos: um comprimido (200mg) uma vez ao dia, junto com uma refeicdo. Quando a resposta
clinica for insuficiente, seu médico podera aumentar a dose de cetoconazol para 2 comprimidos
(400mg), sempre uma vez ao dia.

Criancas

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

Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada para 2 comprimidos (400mg), de uma s6 vez,
diariamente.

Criangas com peso entre 15 e 30kg necessitam da metade de um comprimido (100mg) por dia
durante uma refeicdo.

O cetoconazol ndo é recomendado para criancas com peso inferior a 15kg e abaixo dos 2
anos de idade.

O tratamento deve ser interrompido imediatamente e a funcéo do figado avaliada quando sinais e
sintomas indicativos de inflamacdo do figado, tais como: falta de vontade de comer, enjoo,
vOmito, cansaco anormal, pele amarela (ictericia), branco dos olhos amarelado, dor na barriga ou
urina escura ocorrerem.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica:

Este medicamento é contraindicado para 0 uso por pacientes com doenca hepéatica aguda ou
cronica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, tome a proxima dose normalmente e continue
com seu medicamento como recomendado pelo médico. N&o tome uma dose dupla.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas identificadas em estudos clinicos séo as seguintes:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal, diarreia, ndusea, funcdo hepatica anormal e dor de cabeca.

ReacOes adversas relatadas por < 1% dos pacientes: ginecomastia (crescimento das mamas nos
homens), fotofobia (sensibilidade a luz), dor abdominal superior, constipacdo, boca seca,
disgeusia (distorcdo ou diminui¢do do paladar), dispepsia (dificuldade de digestdo), flatuléncia,
descoloracgdo da lingua, vomito, astenia (fraqueza muscular), calafrios, fadiga, fogacho (ondas de
calor), mal-estar, edema periférico (inchaco dos pés e tornozelos), pirexia (febre), hepatite,
ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucosas), reacao anafilactoide, diminui¢do da contagem
de plaquetas, intolerancia ao alcool, anorexia, hiperlipidemia (aumento de gordura no sangue),
aumento do apetite, mialgia (dor muscular), tontura, parestesia (sensa¢des cutaneas subjetivas
como frio, calor, formigamento, na auséncia de estimulo), sonoléncia, ins6nia, nervosismo,
disturbio menstrual, epistaxe (sangramento nasal), alopecia (queda de cabelos), dermatite,



eritema (vermelhid&o), eritema multiforme, prurido, erupgdo cutanea, urticaria, xeroderma (alta
susceptibilidade a cancer de pele e extrema sensibilidade a luz), hipotenséo ortostatica (reducdo
excessiva da pressdo arterial quando na posicao vertical).

Além das reacdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e mencionadas anteriormente, as
reacOes adversas a seguir foram relatadas durante a experiéncia pés-comercializacdo com
cetoconazol:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): trombocitopenia, condi¢des alérgicas, incluindo choque anafilatico, reacdo
anafilatica e edema angioneurdtico, insuficiéncia adrenocortical, aumento reversivel da pressao
intracraniana (ex: papiledema, fontanela protuberante em lactentes), hepatotoxicidade grave
incluindo hepatite colestatica, necrose hepatica confirmada por bidpsia, cirrose, faléncia hepatica
incluindo casos resultando em transplante ou morte, pustulose exantematica aguda generalizada,
fotosensibilidade, artralgia (dor das articulagbes), disfuncdo erétil, azoospermia com doses
maiores que a dose terapéutica diaria recomendada de 200mg ou 400mg.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraveés 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 reacOes adversas mais frequentes relatadas por pacientes que tomaram altas doses de
cetoconazol foram ndusea, fadiga (incluindo sonoléncia e letargia), vomitos, dor gastrintestinal
(incluindo desconforto abdominal, distarbio gastrintestinal, desconforto estomacal), anorexia
(incluindo diminuicdo do peso, diminuicdo do apetite), rubor (incluindo hiperidrose), edema
(inchago), ginecomastia (aumento das mamas em homens), erup¢do cutanea (incluindo eczema,
purpura, dermatite), diarreia, cefaleia, disgeusia (distorcdo ou diminui¢do do paladar) e alopecia
(queda de cabelos).

Tratamento

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade maior de cetoconazol, entre em contato com o
seu medico imediatamente. Ele decidira quais s&o as medidas mais apropriadas no seu caso.
Informagédo ao médico em caso de superdosagem

Nos casos de superdosagem acidental, o tratamento consiste em medidas de suporte e
sintomatica. Durante a primeira hora de ingestdo, carvao ativado pode ser administrado.

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.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢do/notificacio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 - 26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 - 26/04/2018 Versdo inicial VP -200mg com ct bl al plas
GENERICO - GENERICO - inc x 10.
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de -200mg com ct bl al plas
Texto de Bula - Texto de Bula - inc x 30.
RDC - 60/12 RDC - 60/12
03/02/2020 | 0344189/20-0 10452 - 03/02/2020 | 0344189/20-0 10452 - 03/02/2020 N/A VP -200mg com ct bl x 10.
GENERICO - GENERICO - -200mg com ct bl x 30.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
28/06/2023 | 0663610/23-1 10452 - 28/06/2023 | 0663610/23-1 10452 - 28/06/2023 | Dizeres legais (SAC) VP -200mg com ct bl x 10.
GENERICO - GENERICO - -200mg com ct bl x 30.
Notificacéo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
29/11/2024 | 1638986/24-0 10452 - 29/11/2024 | 1638986/24-0 10452 - 29/11/2024 | 5. Onde, como e por VP -200mg com ct bl x 10.
GENERICO - GENERICO - guanto tempo posso -200mg com ct bl x 30.
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteracdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula - Texto de Bula - Dizeres legais
RDC - 60/12 RDC - 60/12
10/09/2026 10452 - 10/09/2026 10452 - 10/09/2026 4. O que devo saber VP -200mg com ct bl x 10.
GENERICO - GENERICO - antes de usar este -200mg com ct bl x 30.
Notificacéo de Notificacdo de medicamento?
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I
cetoconazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Xampu 20mg/g
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL.
USO TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada grama do xampu contém:
(01=3 (01010 F- V.40 | NSRS PR 20mg
RV 1T [ o R30S 19

Excipientes: &cido cloridrico, 4gua de osmose reversa, alcool etilico, cloreto de sddio,
dietanolamina de &cido graxo de coco, corante vermelho eritrosina, hidroxido de sodio,
metilparabeno, esséncia verba e lauriletersulfato de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cetoconazol xampu é indicado para tratamento da dermatite seborreica (seborreia) do couro
cabeludo em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetoconazol xampu é um medicamento indicado para o tratamento de infeccGes do couro
cabeludo causadas por fungos e leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente atividade antimicotica (que combate a micose),
aliviando o prurido (coceira) e descamacgdo, que geralmente ocorrem em casos de dermatite
seborreica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazol xampu é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida
a qualquer componente da formulacdo. Os sintomas de maior sensibilidade s&o a coceira e a
vermelhid&o da pele apds o uso do medicamento.

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

Se vocé estiver em tratamento prolongado com corticosteroides topicos, recomenda-se que a
retirada do corticoide seja feita gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa 0
cetoconazol xampu.

Precauc0es



Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, enxague os olhos com agua.

Gravidez e Amamentacao

Né&o existem estudos adequados em mulheres gravidas ou lactantes.

As concentragdes plasmaticas de cetoconazol ndo foram detectaveis ap6s uma administracao
topica de cetoconazol xampu no couro cabeludo de humanos nao gravidos. Foram detectados
niveis plasmaticos ap6s uma administracdo topica de cetoconazol xampu no corpo inteiro.

Né&o existem riscos conhecidos associados ao uso do cetoconazol xampu durante a gravidez ou
lactacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

InteracGes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interaces medicamentosas com 0 uso do cetoconazol
xampu.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta 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). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento: cetoconazol xampu é uma solugdo viscosa de cor rosa a
vermelha.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazol xampu é um medicamento de uso topico (local) e deve ser administrado no couro
cabeludo.

Modo de usar

Vocé deve aplicar o cetoconazol xampu nas partes afetadas e deixar agir por 3 a 5 minutos antes
de enxaguar.

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

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
medico ou cirurgido-dentista.

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



Se vocé esquecer de usar o cetoconazol xampu, aplique a proxima dose normalmente e continue
com sua medicacao como recomendado pelo médico. N&o aplique mais xampu e ndo aumente a
frequéncia de aplicacdes.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reag0es adversas que ocorreram durante os estudos clinicos, onde o produto foi aplicado no
couro cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nas experiéncias pos-comercializacdo estdo descritas a
seguir:

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

-Alteracdo do paladar;

-Foliculite;

-Queda de cabelos;

-Alteracéo de textura do cabelo;

-Irritacdo ocular;

-Lacrimejamento;

-Acne;

-Dermatite de contato;

-Ressecamento da pele;

-Descamacdo;

-Exantema (erupcdo na pele);

-Sensacdo de queimadura na pele;

-Irritacdo no local de aplicacéo;

-Eritema (vermelhidao da pele);

-Hipersensibilidade (alergia);

-Prurido (coceira);

-Pustula (elevacgdes da pele repletas de pus) no local de aplicacéo.

Reacdes com frequéncia desconhecida

-urticéria (placas circulares e salientes na pele, com coceira, cercadas por vergdes vermelhos e
inchago);

-alteracdes da cor do cabelo.

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.

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

O cetoconazol xampu ndo deve ser ingerido. Caso ocorra ingestao acidental procure 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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. n° 1.0370. 0715
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 - 26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 - 26/04/2018 Versdo inicial VP - 20mg/g xampu ct fr x

GENERICO - GENERICO - 100ML.

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12




cetoconazol

Creme dermatoldgico 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
cetoconazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Creme dermatoldgico 20mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
Uso TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama do creme dermatoldgico contém:
(01=3 (01010 F- V.40 | OSSR PRPRP 20mg
(o o1 LT g1 L= TS OSSPSR 19

Excipientes: trolamina, edetato dissddico, metilparabeno, propilparabeno, polissorbato 80,
propilenoglicol, alcool cetoestearilico/polissorbato 60 e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para micoses de pele, frieira e pano branco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetoconazol € 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, apds 4 semanas de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé ndo deve usar este medicamento em caso de maior sensibilidade (alergia) ao cetoconazol ou
aos excipientes da formulacdo. Coceira e vermelhiddo da pele apds aplicacdo sdo os sintomas de
maior sensibilidade.

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

Adverténcias

Gravidez e Amamentacdo: 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 orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Precaucoes

Vocé ndo deve aplicar cetoconazol nos olhos, porque este medicamento ndo € indicado para
infeccdes nos olhos.

Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de
contaminacao ou reinfeccao.

Lavar as méos cuidadosamente antes e ap0s aplicar o creme.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que estd em contato com a pele infectada para evitar reinfec¢éo.

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

Para vocé continuar o tratamento com corticosteroide vocé deve:

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

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

-entdo, pare de usar o corticosteroide e, se for necessario, use somente cetoconazol. Se voce tiver
qualquer davida, fale com seu médico.

Interacdes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interacdes 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.

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

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

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

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

Antes de usar, observe o0 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este é um medicamento de uso tdpico (local) na pele.

Modo de usar

O cetoconazol deve ser aplicado nas &reas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser
mantido por mais alguns dias apos 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 lesdes. Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar
no controle de fatores de contaminag&o ou reinfecgéo.



Como Usar

-Coloque a bisnaga com a tampa virada para cima, em seguida, realize leves batidas sobre uma
superficie plana e aguarde alguns segundos para que o produto se deposite na parte inferior da
bisnaga e ndo haja o desperdicio ao romper o lacre.

-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

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

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

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

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que estd em contato com a pele infectada para evitar reinfec¢éo.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
medico ou cirurgido-dentista.

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

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

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. 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;

-sensacao de queimadura na pele;

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

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, inflamacdo, irritacdo, parestesia
(sensacOes anormais na pele) e reacéo local];

-reacOes de hipersensibilidade (alergia);

-erupcdo bolhosa (erupgéo na pele com formacéo de bolhas);

-dermatite de contato;

-erupcao cutanea;

-esfoliacdo da pele;

-pele pegajosa.

Dados Pds-comercializacéo

Através de relatos espontaneos dos pacientes ap0s o inicio da comercializagdo 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 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 servico
de atendimento.

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

Se vocé aplicar muito cetoconazol 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
cetoconazol imediatamente.

Este medicamento ndo deve ser ingerido. Se este medicamento, for acidentalmente ingerido,
procure 0 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS o APE,
M.S. n° 1.0370. 0715

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva P
CRF-GO n° 2.659 “CrgLi
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 - 26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 - 26/04/2018 Versdo inicial VP -20mg/g crem derm ct bg
GENERICO - GENERICO - al x 30g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
04/10/2021 | 3914506/21-1 10452 - 04/10/2021 | 3914506/21-1 10452 - 04/10/2021 N/A VP -20mg/g crem derm ct bg
GENERICO - GENERICO - al x 30g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
24/03/2023 | 0299239/23-3 10452 - 24/03/2023 | 0299239/23-3 10452 - 24/03/2023 6. Como devo usar VP -20mg/g crem derm ct bg
GENERICO - GENERICO - este medicamento? al x 30g.
Notificacéo de Notificacdo de Dizeres legais (SAC)
Alteracdo de Alteracdo de

Texto de Bula -

RDC - 60/12

Texto de Bula -

RDC - 60/12




