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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Shampoo 20 mg/mL.: frasco com 100 mL. Embalagem com 1 e 80 frascos.

Uso TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL do Shampoo contém: 20 mg de cetoconazol e veiculo (lauril éter sulfato de sédio, coco amido
propil betaina, dietanolamina de acido graxo de coco, esséncia abae, corante vermelho, metilparabeno, alcool
etilico, &cido citrico, cloreto de sddio, hidroxido de sodio e agua purificada g.s.p. 1 mL)

- INFORMAQGES AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES
O Cetoconazol shampoo € indicado para tratamento de dermatite seborreica do couro cabeludo em adultos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Peter e cols. [1] conduziram um estudo multicéntrico, duplo-cego e controlado com placebo para avaliar a
eficacia e seguranca do shampoo com Cetoconazol 2% no tratamento da caspa e dermatite seborreica do
couro cabeludo moderada a severa, em 575 pacientes. Tratamento ativo e placebo foram administrados
duas vezes por semana, e as avaliacdes foram feitas a cada 2 semanas. Resposta excelente foi observada em
88% dos pacientes tratados com shampoo de Cetoconazol. Estes pacientes passaram a usar 0 shampoo com
Cetoconazol 2% ou placebo a cada uma ou duas semanas, como profilaxia da dermatite seborreica. A taxa
de recorréncia foi de 47% nos pacientes tratados com placebo e de apenas 19% no grupo tratado com
shampoo com Cetoconazol 2%. A tolerabilidade ao tratamento foi excelente.

Carr e cols. [2] avaliaram a resposta ao tratamento com shampoo de Cetoconazol 2% em 20 pacientes com
dermatite seborreica do couro cabeludo, em um estudo cruzado controlado com placebo. Observou-se
melhora da descamacdo e purido no couro cabeludo nos pacientes tratados com shampoo de Cetoconazol
2%, e nenhuma reposta no grupo placebo.

O shampoo com Cetoconazol 2% foi comparado com o shampoo com miconazol 2% em 274 pacientes com
dermatite seborreica do couro cabeludo. Os tratamentos foram administrados duas vezes por semana, por
quatro semanas. O desfecho priméario do estudo foi a variacdo da Escala de Sintomas da Dermatite
Seborreica (SSSD, Symptom Scale of Seborreic Dermatitis), que foi avaliada a cada 2 semanas. Também
foram avaliados eventos adversos. N&o se observou diferenca estatisticamente significativa na melhora do
SSSD nos dois bragos de tratamento (P =0,509). Segundo a avaliagdo realizada pelo investigador, 91,5%
dos pacientes tratados com shampoo com Cetoconazol e 90,3% daqueles tratados com Shampoo com
miconazol, a tolerabilidade foi considerada boa ou muito boa. Para a avaliacdo realizada pelo paciente, os
nimeros foram 86% e 86,9% para cetoconazol e miconazol, respectivamente. O estudo concluiu que 0s
dois tratamentos foram equivalentes em termos de eficécia e seguranga [3].

O shampoo de Cetoconazol 2% foi comparado com um shampoo com sulfeto de selénio 2,5% e com
placebo em um estudo envolvendo 246 pacientes com caspa moderada a grave. Os dois tratamentos ativos
foram superiores ao placebo, mas o shampoo com Cetoconazol 2% foi superior ao sulfeto de selénio 2,5%.
Todos 0s 9 eventos adversos observados ocorreram no grupo tratado com sulfeto de selénio [4].
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

O Cetoconazol shampoo é um medicamento indicado para o tratamento de infec¢des do couro cabeludo
causadas por fungos e leveduras.

O Cetoconazol shampoo possui como principio ativo o cetoconazol, um derivado imidazolico, que
apresenta potente atividade antimicética com efeito fungistatico sobre fungos e leveduras, como por
exemplo, o Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum spp, Candida, Pityrosporum, quando aplicado
topicamente.

O Cetoconazol shampoo alivia prurido e descamagéo, que geralmente ocorrem em casos de dermatite
seborreica.

Propriedades farmacocinéticas

A absorcéo percutanea do Cetoconazol shampoo € insignificante, pois a concentragdo no sangue, mesmo
apos uso de longo prazo, ficou abaixo do limite de detec¢ao dos métodos de analise (< 5 nanogramas/mL).
Portanto, ndo se pode esperar efeito sistémico.

Dados de Seguranca Pre-clinicos

N&o hé dados pré-clinicos considerados relevantes para a avaliacdo de seguranca do Cetoconazol aplicado
topicamente.

4. CONTRAINDICACOES
Cetoconazol é contraindicado aos pacientes com hipersensibilidade conhecida ao cetoconazol ou a
qualquer componente da formulag&o.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em pacientes que estiveram em tratamento prolongado com corticosteroides tépicos, recomenda-se que a
terapia com esteroides seja suspensa gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa 0
Cetoconazol shampoo para evitar um efeito rebote potencial.

Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, enxague 0s olhos com &gua.

Gravidez e Amamentacéo

N&o ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes.

As concentracbes plasmaticas de cetoconazol ndo foram detectaveis ap6s uma administracdo topica de
Cetoconazol shampoo no couro cabeludo de humanos ndo gravidos. Foram detectados niveis plasmaticos
apo6s uma administragdo topica de Cetoconazol shampoo no corpo inteiro.

Né&o existem riscos conhecidos associados ao uso de Cetoconazol shampoo durante a gravidez ou lactag&o.
Caso ocorra gravidez ou a paciente esteja amamentando, o médico devera ser informado.

Categoria “C” de risco na gravidez.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha nenhuma interagdo medicamentosa conhecida com o uso do Cetoconazol shampoo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

Cetoconazol shampoo deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(entre 15 - 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade de Cetoconazol shampoo é de 24 meses ap0s a data de fabricacao.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas
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Cetoconazol shampoo é um liquido viscoso de coloracdo avermelhada com aroma caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar as areas afetadas com o Cetoconazol shampoo, deixar agir e enxaguar ap6s um periodo de a¢éo de 3-
5 minutos.

Para o tratamento de dermatite seborréica o Cetoconazol shampoo deve ser utilizado duas vezes por
semana por 2-4 semanas.

Em casos de profilaxia da dermatite seborreica o Cetoconazol shampoo deve ser utilizado 1 vez por
semana ou 1 vez a cada 2 semanas

9. REACOES ADVERSAS

Avaliou-se a seguranga do cetoconazol shampoo 20 mg/mL em 2.980 individuos que participaram de 22
estudos clinicos. Administrou-se topicamente cetoconazol shampoo no couro cabeludo e/ou pele. Com base
nos dados de seguranca reunidos a partir desses estudos clinicos, ndo houve reacdes adversas relatadas com
incidéncia > 1%.

A seguinte lista mostra as reagdes adversas que tém sido relatadas com o uso de Cetoconazol shampoo a
partir tanto do estudo clinico quanto das experiéncias pos-comercializacdo. As categorias de frequéncia
exibidas usam a seguinte conveng&o:

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 partir dos dados de estudos clinicos disponiveis).

Distarbios do Sistema Nervoso

Incomuns: Disgeusia

Infecgdes e Infestagdes

Incomuns: Foliculite

Distarbios Oculares

Incomuns: Irritacdo ocular

Aumento de lacrimejamento

Distarbios Cutaneos e de Tecido Subcuténeo

Incomuns: Acne

Alopecia

Dermatite por contato

Pele seca

Textura anormal do cabelo

Exantema

Sensacdo de queimacdo da pele

Distarbio cutaneo

Esfoliacdo cutanea

Desconhecidos: Urticéria

AlteracGes da cor do cabelo

Distirbios Gerais e Afec¢gdes em Local de Administracéo

Incomuns: Eritema em local de aplicacdo

Irritacdo em local de aplicacao

Hipersensibilidade em local de aplicacdo

Prurido em local de aplicagdo

Pustulas em local de aplicagdo

Reacdo em local de aplicacéo

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Caso Cetoconazol shampoo seja ingerido acidentalmente, devem ser realizadas medidas de suporte e
sintomaticas.
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Para evitar aspiracao, ndo se deve promover émese ou lavagem gastrica.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

I1l- DIZERES LEGAIS
Reg. M.S. n° 1.4761.0020
Farm. Resp.: Dra. Denise Araujo Coelho — CRF/MG n° 34.474

Nativita Indastria e Comércio Ltda.

CNPJ 65.271.900/0001-19 .‘
Rua Paracatu, 1320 - Bandeirantes - Juiz de Fora /MG — CEP 36047-040 '- ‘
www.nativita.ind.br - IndUstria Brasileira ’

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

— £SAC —
0800-285-3431
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersGes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
Atualizagdo de texto
10459) — 10459) — conforme bula padréo.
GE(NERI%O _ GI:ENERIéO _ Submissao eletronica SHAMPOO 20
26/08/2014 | 0705847141 Inclusdo Inicial | 26/08/2014 | 0705847141 Inclusdo Inicial | 26/08/2014 apenas para VP/VPS MG/ML
de de disponibilizacdo do texto
Texto de Bula Texto de Bula de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.
Atualizagdo de texto de
GI:S%\IOEAfFSQIZ():B - GélNoégf():a B bula conforme bula SHAMPOO 20
20/05/2015 | 0445540151 | Notificagio de | 20/05/2015 | 0445540151 | Notificagio de | 20/05/2015 padrao. VP/IVPS MG/ML
Alteracdo de Alteracéo de x
Alteracéo do Item
Texto de Bula Texto de Bula I1I- DIZERES LEGAIS
(10452) (10452) o
Medicamento Medicamento . Substjtwgao Qas
Genérico — Genérico — informagdes relativas ao
Notificagio de Notificagio de NOTIVISA por SHAMPOO 20
12/09/2019 | 2154822196 Alteracio de 12/09/2019 | 2154822196 Alteracdo de 12/09/2019 informacdes relativas ao VPIVPS MG/ML

texto de bula —
RDC
60/12

texto de bula —
RDC
60/12

VIGIMED nos textos de
bulas de medicamentos
(verséo bula do
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profissional de satde).

30/08/2021

3418026214

(10452)
Medicamento
Genérico —
Notificagdo de
Alteracdo de
texto de bula —
RDC
60/12

30/08/2021

3418026214

(10452)
Medicamento
Genérico —
Notificagdo de
Alteracdo de
texto de bula —
RDC
60/12

30/08/2021

VPS — Atualizacdo de
layout para adequacéo a
nova identidade visual —
logomarca da empresa /

Adequacéo a RDC
406/2020 — art. 49.

VP - Atualizacdo de layout
para adequacédo a nova
identidade visual —
logomarca da empresa.

Revisdo de texto de
conforme bula padrédo de
Cetoconazol (Cristalia
Prod. Quim. Farm. Ltda.),
publicada no Bulario
Eletrdnico em 18/07/2016
— Medicamento de
Referéncia eleito em
25/09/2019.

VP/VPS

SHAMPOO 20
MG/ML
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25/02/2022

N/A

(10452)
Medicamento
Genérico —
NOtiﬁCagao de
Alteragio de
texto de bula —
RDC
60/12

25/02/2022

N/A

(10452)
Medicamento
Genérico —
Notificagéo de
Alteracdo de
texto de bula —
RDC
60/12

25/02/2022

DIZERES LEGAIS

Alteracdo de Responsavel
Técnico.

VPIVPS

MG/ML
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