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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme dermatologico 20 mg/g: embalagem contendo bisnaga de 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

CELOCOMAZON ..ttt ettt e et et et e et e et e en bt e eseeeaaeenseenseeeaeeenneensaenseeensean 20 mg
Excipientes: propilenoglicol, bissulfito de sddio, metilparabeno, esséncia de alfazema, agua de osmose
reversa e base para cremes (unibase bk).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
KETONAZOL ¢ indicado para micoses de pele, frieira e pano branco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

KETONAZOL ¢ um medicamento que vocé deve usar para o tratamento de infec¢des na pele causadas por
fungos ou leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente atividade antimicotica (que combate a micose), agindo
rapidamente no prurido (coceira) proveniente de tais infec¢des.

O controle dos sintomas ¢ 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?

Contraindicacoes

Vocé nao deve usar KETONAZOL em caso de maior sensibilidade (alergia) ao cetoconazol ou aos
excipientes da formulagdo. Coceira e vermelhiddo da pele apdés aplicacdo sdo os sintomas de maior
sensibilidade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Gravidez e amamentacio

Nao 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Precaucoes

Vocé ndo deve aplicar KETONAZOL nos olhos, porque este medicamento ndo ¢ indicado para infecgdes nos
olhos.

Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de contaminagdo ou
reinfecgdo.

Lavar as maos cuidadosamente antes e apds aplicar o creme.

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



Se vocé utiliza corticosteroide creme, lo¢do ou pomada, consulte seu médico antes de iniciar o tratamento
com KETONAZOL creme. Vocé pode iniciar o tratamento com KETONAZOL creme imediatamente, mas
ndo pare o uso do corticosteroide. A retirada do corticosteroide deve ser feita aos poucos, porque a pele pode
apresentar rea¢do de vermelhiddo ou prurido (coceira).

Para vocé continuar o tratamento com corticosteroide vocé deve:

- usar o corticosteroide pela manhd e KETONAZOL creme a noite por uma semana.

- ap0s esse procedimento, vocé deve aplicar o corticosteroide pela manhd a cada 2 ou 3 dias e KETONAZOL
creme todas as noites por 1 a 2 semanas.

- entdo, pare de usar o corticosteroide e, se for necessario, use somente KETONAZOL creme. Se vocé tiver
qualquer duvida, fale com seu médico.

Interacdes medicamentosas
Até o momento ndo foram descritas intera¢des 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.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: creme de cor branca.

Antes de usar, observe o 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?
KETONAZOL creme é um medicamento de uso topico (local) na pele.

Modo de usar

KETONAZOL creme deve ser aplicado nas areas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser mantido
por mais alguns dias apds o desaparecimento dos sintomas e das lesdes. Observam-se resultados favoraveis
apos 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 contaminagdo ou
reinfecgdo.

Como usar

- Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

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

- Ap6s lavar e secar bem a pele infectada, vocé deve passar KETONAZOL creme delicadamente na pele com
a ponta do dedo. Aplique na area infectada e ao redor dela.

- Lave as suas maos com cuidado apds 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 esta em contato com a pele infectada para evitar reinfecgao.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientaciio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.



7. 0 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
medica¢do como recomendado pelo médico. Ndo aplique mais creme e nfo aumente a frequéncia de
aplicagdes.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas que ocorreram em estudos clinicos onde o produto foi aplicado diretamente na pele estdo
descritas a seguir.

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- prurido (coceira) no local de aplicacdo;

- sensacdo de queimadura na pele;

- eritema (vermelhiddo) no local de aplicag@o.

As reagdes adversas adicionais relatadas por < 1% dos individuos durante as coletas de dados dos estudos
foram:

- reagdo no local de aplicagdo [sangramento, desconforto, secura, inflamagdo, irritagdo, parestesia (sensacdes
anormais na pele) e reacdo local];

- reagdes de hipersensibilidade (alergia);

- erupcao bolhosa (erupgao na pele com formagao de bolhas);

- dermatite de contato;

- erupgdo cutanea;

- esfoliagdo da pele;

- pele pegajosa.

Dados pés-comercializacio
Através de relatos espontaneos dos pacientes ap6s o inicio da comercializagdo do produto, a seguinte reag@o
adversa foi identificada.

Reacéo 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, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 KETONAZOL creme ou mais vezes do que o recomendado pelo seu médico, pode
ocorrer sensagdo de ardéncia, vermelhiddo ou inchago. Se isso acontecer, interrompa o uso de KETONAZOL
creme imediatamente.

KETONAZOL creme nao deve ser ingerido. Se KETONAZOL creme for acidentalmente ingerido procure o
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
orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Registro MS — 1.0497.1475
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 26/01/2021.
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KETONAZOL® . -
cetoconazol Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

Xampu

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Xampu 20 mg/g: embalagem contendo frasco de 100 mL.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama do xampu contém:

CELOCOMAZON ..ttt ettt e et et te st eeae e eateen bt e eaeeemaeen bt enseesaeeeneeensaenseeenseeneesnns 20 mg
Veiculo: lauriletersulfato de sédio, dietanolamina de 4cido graxo de coco, cocoamidopropilbetaina, acido
cloridrico, hidroxido de sodio, corante vermelho de eritrosina, metilparabeno, alcool etilico, cloreto de
dimetildialilaménio (conditioner P7), esséncia de erva doce e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

KETONAZOL xampu é um medicamento indicado para o tratamento de infec¢des do couro cabeludo
causadas por fungos ou leveduras.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

KETONAZOL xampu ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
componente da formulagdo. Os sintomas de maior sensibilidade sdo a coceira e a vermelhiddo da pele ap6s o
uso do medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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 KETONAZOL xampu.

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

Gravidez e amamentacio

Nao existem estudos adequados em mulheres gravidas ou lactantes.

As concentragdes plasmaticas de cetoconazol ndo foram detectdveis apoés uma administragdo topica de
cetoconazol xampu no couro cabeludo de humanos nio gravidos. Foram detectados niveis plasmaticos apds
uma administragdo topica de cetoconazol xampu no corpo inteiro.

Nao existem riscos conhecidos associados ao uso do de cetoconazol xampu durante a gravidez ou lactagao.

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



Interacées medicamentosas
Até o momento ndo foram descritas interagdes de outros medicamentos com o 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?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C);
proteger da luz e umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: xampu de cor vermelha a levemente rosa e esséncia de erva doce.

Antes de usar, observe o 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?
KETONAZOL xampu ¢ um medicamento de uso topico (local) e deve ser administrado no couro cabeludo.

Modo de usar

Lavar as areas afetadas com KETONAZOL xampu, deixar agir e enxaguar ap6és um periodo de ac¢do de 3-5
minutos.Para o tratamento de dermatite seborreica 0 KETONAZOL xampu deve ser utilizado duas vezes por
semana por 2-4 semanas.

Para prevenir o reaparecimento da dermatite seborreica 0 KETONAZOL xampu deve ser utilizado 1 vez por
semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a duragdo do tratamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diavidas sobre este medicamento, procure orientaciao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de usar KETONAZOL xampu, aplique a proxima dose normalmente e continue com sua
medica¢do como recomendado pelo médico. Nao aplique mais xampu e ndo aumente a frequéncia de
aplicagdes.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas que ocorreram durante os estudos clinicos, onde o produto foi aplicado no couro
cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nas experiéncias pos-comercializacao estdo descritas a seguir.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- alteragdo do paladar;

- foliculite;

- queda de cabelos;

- alteragdo de textura do cabelo;

- irritagdo ocular;

- lacrimejamento;

- acne;



- dermatite de contato;

- ressecamento da pele;

- descamacao;

- exantema (erupg¢ao na pele);

- sensacao de queimadura na pele;

- irritag@0 no local de aplicacdo;

- eritema (vermelhiddo da pele);

- hipersensibilidade (alergia);

- prurido (coceira);

- pustula (elevagdes da pele repletas de pus) no local de aplicagao.

Reagdes com frequéncia desconhecida:
- urticaria (placas circulares e salientes na pele, com coceira, cercadas por vergdes vermelhos e inchaco);
- 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 servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
KETONAZOL xampu ndo deve ser ingerido. Caso ocorra ingestdo acidental procure 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
orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.1475
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 18/07/2016.



ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da Itens da R Apresentacées
. . Assunto . ; Assunto = (VP / -
expediente expediente expediente expediente aprovagao Bula VPS) relacionadas
10457 — 11203 — SIMILAR Creme
SIMILAR — — Solicitagédo de dermatoloaico
Gerado no Inclusdo Transferéncia de Verséo VP 20 m /g
02/2022 momento do Inicial de 22/07/2021 2857630/21-6 Titularidade de 13/10/2021 inicial VPS 9’9
peticionamento Texto de Registro Xamou
Bula - RDC (operagéo 20 mp/
60/12 comercial) 9’9




