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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
cetoconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Shampoo de 20 mg/g em embalagem com 1 ou 50 frascos de 100 mL.

USO TOPICO (USO EXTERNO)

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL do shampoo contém:
€etoconazol.........cceveevenvevcicececnienns 20 mg
VEICUIO 0.5.P. v lg

Excipientes: lauriletersulfato de sodio, dietanolamina cocamida, imidazolidinilureia, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol,
eritrosina dissddica, proteina hidrolisada, chrothix liquido, acido cloridrico, hidroxido de sodio, esséncia dove e agua purificada.

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para tratamento de dermatite seborreica do couro cabeludo em adultos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Este medicamento é indicado para o tratamento de infec¢des do couro cabeludo causadas por fungos e leveduras.

Este medicamento possui como principio ativo o cetoconazol, um derivado imidazélico, 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.

Este medicamento alivia prurido e descamacéo, que geralmente ocorrem em casos de dermatite seborreica.

Farmacocinética

A absorcéo percutanea deste medicamento € insignificante, pois a concentragéo no sangue, mesmo ap6s uso de longo prazo, ficou abaixo do
limite de deteccdo dos métodos de andlise (< 5 nanogramas/mL). Portanto, ndo se pode esperar efeito sistémico.

Dados de Seguranca Pré-clinicos

Néo ha dados pré-clinicos considerados relevantes para a avaliagdo de seguranca deste medicamento aplicado topicamente.

3. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formulagéo.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes que estiveram em tratamento prolongado com corticosteroides topicos, recomenda-se que a terapia com esteroides seja
suspensa gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa este medicamento para evitar um efeito rebote potencial.
Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, enxague os olhos com agua.

Gravidez e Amamentacéo

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

As concentracdes plasmaticas de cetoconazol ndo foram detectaveis apds uma administragéo topica deste medicamento no couro cabeludo de
humanos néo gravidos. Foram detectados niveis plasmaticos ap6s uma administragéo tdpica deste medicamento no corpo inteiro.
N&o existem riscos conhecidos associados ao uso deste medicamento durante a gravidez ou lactag&o.

Caso ocorra gravidez ou a paciente esteja amamentando, 0 médico devera ser informado.

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

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o hé nenhuma interagdo medicamentosa conhecida com o uso deste medicamento.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. Nestas condi¢des
0 prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricagao.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Este medicamento apresenta-se na forma de um shampoo viscoso, limpido, de cor rosa a levemente avermelhado com odor caracteristico.
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.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar as areas afetadas com este medicamento, deixar agir e enxaguar apds um periodo de ag&o de 3-5 minutos.

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

Em casos de profilaxia da dermatite seborreica este medicamento deve ser utilizado 1 vez por semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

8. REACOES ADVERSAS

Avaliou-se a seguranca 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 reacdes adversas que tém sido relatadas com o uso de cetoconazol shampoo a partir tanto do estudo clinico quanto
das experiéncias pds-comercializagdo. As categorias de frequéncia exibidas usam a seguinte convengao:

Muito comum (> 1/10);

Comum (> 1/100 a < 1/10);

Incomum (> 1/1.000 a < 1/100);

Rara (> 1/10.000 a < 1/1.000);

Muito rara (< 1/10.000);

Desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados de estudos clinicos disponiveis).

Disturbios do Sistema Nervoso

Incomuns: disgeusia.

Infeccdes e Infestacoes

Incomuns: foliculite.

Disturbios Oculares

Incomuns: irritagdo ocular, aumento de lacrimejamento.

Disturbios Cutaneos e de Tecido Subcutaneo

Incomuns: acne, alopecia, dermatite por contato, pele seca, textura anormal do cabelo, exantema, sensacéo de queimacéo da pele, distlrbio
cuténeo, esfoliagéo cutanea.

Desconhecidos: urticaria, alteracdes da cor do cabelo.

Disturbios Gerais e Afecgdes em Local de Administracao

Incomuns: eritema em local de aplicacdo, irritagdo em local de aplicagdo, hipersensibilidade em local de aplicacéo, prurido em local de
aplicacéo, pustulas em local de aplicagéo, reacéo em local de aplicagéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Caso este medicamento seja ingerido acidentalmente, devem ser realizadas medidas de suporte e sintomaticas. Para evitar aspiraco, néo se
deve promover émese ou lavagem gastrica.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0123

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
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0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar; nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

® prati ok

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentagdes
) No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula )
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
COMPOSICAO
10452 - N
. Adequacéo a
GENERICO -
Notificacdo de DCB de “corante Shampoo de 20
T
- - ? - - - - vermelho de VP P
Alteracéo de L mg/g
eritrosina” para
Texto de Bula - L
“eritrosina
RDC 60/12 o
dissodica”.
10459 -
GENERICO
24/10/2014 0937078/14-1 - - - - - - -
Incluséo Inicial

de Texto de Bula
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