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APRESENTACAO
Shampoo de 20 mg/g: embalagem com 110 mL.

Uso TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do shampoo contém:
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(&cido cloridrico, cloreto de sddio, dietanolamina de acido graxo de coco, vermelho de ponceau,
hidroxipropilaurildiaménio de colageno hidrolisado, fragrancia, trioleato de metilglucose e propilenoglicol,
hidréxido de sddio, imidazolidinilureia, lauriletersulfato de sddio, laurileter sulfossuccinato de sodio, agua
purificada).

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O cetoconazol shampoo é 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 eficicia e
seguranga do xampu 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, € as
avaliacOes foram feitas a cada 2 semanas. Resposta excelente foi observada em 88% dos pacientes tratados com
xampu de cetoconazol. Estes pacientes passaram a usar 0 xampu 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 xampu com cetoconazol 2%. A tolerabilidade ao tratamento foi
excelente.

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

O xampu com cetoconazol 2% foi comparado com 0 xampu 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 primério 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. Ndo se
observou diferenca estatisticamente significativa na melhora do SSSD nos dois bragos de tratamento (P = 0,509).
Segundo a avaliacdo realizada pelo investigador, 91,5% dos pacientes tratados com xampu com cetoconazol e
90,3% daqueles tratados com xampu 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 os dois tratamentos foram equivalentes em termos de eficécia e seguranga [3].

O xampu de cetoconazol 2% foi comparado com um xampu 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 xampu 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 Farmacodinamicas

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

Este medicamento possui como principio ativo o cetoconazol, um derivado imidazélico, que apresenta potente
atividade antimicoética 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 descamacdo, que geralmente ocorrem em casos de dermatite seborreica.

Propriedades farmacocinéticas

A absorcao percutanea do cetoconazol shampoo € insignificante, pois a concentragdo no sangue, mesmo apés uso de
longo prazo, ficou abaixo do limite de deteccdo dos métodos de analise (< 5 nanogramas/mL). Portanto, ndo se pode
esperar efeito sistémico.

Dados de Seguranca Preé-clinicos
N&o hé dados pré-clinicos considerados relevantes para a avaliacdo de seguranca do cetoconazol aplicado
topicamente.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da
formulacéo.

5. 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 o cetoconazol
shampoo para evitar um efeito rebote potencial.

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

Gravidez e lactacdo

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

As concentragdes plasmaticas de cetoconazol ndo foram detectaveis ap6s uma administragdo tépica de cetoconazol
shampoo no couro cabeludo de humanos ndo gravidos. Foram detectados niveis plasmaticos apds uma administracéo
topica de cetoconazol shampoo no corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao uso do de cetoconazol shampoo durante a gravidez ou lactacéo.
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Caso ocorra gravidez ou a paciente esteja amamentando, o médico devera ser informado.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha nenhuma interacdo medicamentosa conhecida com o uso do cetoconazol shampoo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses apo6s a data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento se apresenta na forma de shampoo viscoso, limpido, de cor rosa a vermelha, com odor herbal.

Antes de usar, observe 0 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 apos um periodo de acéo de 3-5
minutos.

Para o tratamento de dermatite seborreica 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 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 reagdes 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 pds-comercializagdo. As categorias de frequéncia exibidas usam a
seguinte convengao:

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).

DistUrbios do Sistema Nervoso
Incomuns: disgeusia.

Infeccdes e InfestacOes
Incomuns: foliculite.

Disturbios Oculares
Incomuns: irritacdo ocular, aumento de lacrimejamento.
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Distarbios Cutaneos e de Tecido Subcutaneo

Incomuns: acne, alopecia, dermatite por contato, pele seca, textura anormal do cabelo, exantema, sensacao de
queimacdo da pele, distdrbio cutaneo, esfoliacdo cutanea.

Desconhecidos: urticéria, alteracdes da cor do cabelo.

Distarbios Gerais e Afec¢cdes em Local de Administracao
Incomuns: eritema em local de aplicacdo, irritacdo em local de aplicacdo, hipersensibilidade em local de aplicacéo,
prurido em local de aplicacédo, pustulas em local de aplicacdo, reacdo em local de aplicacdo.

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.
Para evitar aspiracdo, ndo se deve promover émese ou lavagem géstrica.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela ANVISA em 03/03/2015.



Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notifica¢do que altera bula

Anexo B

Histérico de Alterag¢do da Bula

1463647/21-6

Notificagdo de Alteragdo de

Dados das alteragées de bulas
Data do . Data do . Data da Itens de bula Versdes Apresentagbes
expediente N2 expediente Assunto expediente N2 expediente Assunto aprovagdo (VP/VPS) relacionadas
10459 — GENERICO - 10459 — GENERICO
Inclusdo Inicial de —Inclusdo Inicial de VERSAO INICIAL 20,0 MG/G SHAMP CT FR
27/08/2014 0708389/14-1 Texto de Bula— RDC 60/12 27/06/2014 0510359/14-2 Texto de Bula — RDC 27/06/2014 VPS PLAS OPC X 110 ML
60/12
10452 — GENERICO - 10452 — GENERICO
Notificagdo de — Notificagdo de 2. RESULTADOS DE EFICACIA 20,0 MG/G SHAMP CT FR
11/03/2015 0217467/15-7 Alteracio de Texto de Bula 03/03/2015 0188821/15-8 Alteracio de Texto 03/03/2015 VPS PLAS OPC X 110 ML
—RDC 60/12 de Bula—RDC 60/12
1959 - GENERICO -
Solicitagdo de
10459 — GENERICO — Transferéncia de
. . 2 M HAMP CT FR
19/11/2015 1010814/15-9 Inclusdo Inicial de 11/11/2014 1016363/ 14-8 Titularidade de 11/05/2015 DIZERES LEGAIS VPS OII?LASG(/)CI;DCSX 110 1\le
Texto de Bula— RDC 60/12 Registro
(Incorporagdo de
Empresa)
10452 - GENERICO —
Notificagdo de N . N . N . N . DIZERES LEGAIS 20,0 MG/G SHAMP CT FR
22/01/2016 1191534/16-0 Alteracio de Texto de Bula N&o se aplica N3o se aplica N3o se aplica N3o se aplica VPS PLAS OPC X 110 ML
—RDC 60/12
10452 - 11004 - RDC 73/2016 -
GENERICO — GENERICO - Alteragdo 20,0 MG/G SHAMP
27/09/2019 2276112/19-8 Notificagdo de 18/09/2019 2199990/19-2  |de razdo social do local | 18/09/2019 DIZERES LEGAIS VPS
AIteragéo de de fabrica([‘éo do CT FR PLAS OPC X 110 ML
Texto de Bula — medicamento
RDC 60/12
10452 - GENERICO -
16/04/2021

Texto de Bula — publicagdo

no Bulario RDC 60/12

9. REACOES ADVERSAS

VPS

20 MG/G SHAMP CT FR PLAS

OPCX 110 ML




03/08/2021

Gerado apds o
peticionamento

10452 - GENERICO -
Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula — publicagdo

no Buldrio RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

VPS

20,0 MG/G SHAMP

CT FRPLAS OPC X 110 ML
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