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BULA PARA PACIENTE

Bula de acado com a ResolucaeRDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cetoconazol

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos 20 mg: embalagens cof® comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(o= (o o] 0= (o | PRSP .200.mg

Excipientesamido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglidelatadio, corante azul
FDC rf. 2, goma acacia e manitol.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cetoconazol comprimidos indicado para o tratamento de certas infeccBes graves na pele causadas por
fungos (especificamente, micose do couro cabeludo, candidiase mucocutiea, doliculite por
Malassezia), quando outros tratamentos nao forem tolerados ou eficazes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCI ONA?

Cetoconazol comprimidas um medicamento a base de cetoconazol que vocé deve usar para o tratamento
de infec¢des causadas por fungos.

Cetoconazol comprimidgsossui atividade fungicida (agente que destréi fungos) ou fungistatjeate

que paraliza ®scimento dos fungos). Cetoconazol comprimibhiise a biossintese do ergosterol no
fungo e altera a composicao de outros componentes lipidicos na membrana.

O tempo estimado para se obter a resposta inicial do tratamento de micosedmbeludo, candiase
mucocutanea cronica e foliculite pdalassezia € de uma semana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?

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

N&o tomecetoconazol comprimidosaso vocé tenha doenga do figado. Se vocé tiver dividas, consulte o
seu médico. Vocé ndo deve tomar certos medicamentos enquanto estiverotaatmbnazol
comprimidos Existem varios medicamentos que interagem cetaconazotomprimidos(veja o item
Interagbes Medicamentosas).

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

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

Adverténcias

Informe o seu médico se vocé estiver tomando outros meditasn@ois a ingestdo ao mesmo tempo de
cetoconazol comprimidosom outros medicamentos pode ser prejudicial. CertHsguee ter relatado
sobre qualquer medicamento que esteja tomando, prescrito ou nao por um méldimdo suplementos

e produtos nartais.

Durante o tratamento cooetoconazol comprimidgsodem ocorrer distlrbios no figado, até mesmo em
tratamentos curtos. Entretanto, as chances disto acontecer sdo maiores see\aquee teab problemas no
figado.
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Vocé pode reconhecer os distlrbios dgadlo através dos seguintes sintomas: urina escura, fezes
esbranquicadas, pele amarelada, branco dos olhos amarelado dor abdominal, rGansssi@ml e/ou
febre. Neste caso o tratamento com cetoconazol comprinddese ser suspenso e seu médico
imediatamete comunicado.

Antes de vocé iniciar o tratamento com cetoconazol compripseasmédico ira solicitar alguns exames
de sangue para assegtsarde que seu figado esta funcionando normalmente. Se o tratamento com
cetoconazol comprimidase estender, seuédico solicitard exames de sangue para detectar problemas no
figado precocemente no sangue.

Casos de hepatotoxicidade grave, incluindo casos fatais ou que necesséatt@msplante hepatico,
ocorreram com o uso de cetoconazol oral.

Alguns pacientes ndo apresentavam fator de risco para distirbio hepatietatbkde 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 hepadmogicve.

A funcédo da glandula suprarrenal deve ser monitorada em pacientes com falteddasfiprarrenal ou

no limite da normalidade, além dos pacientes em periodos prolongadosedseeffirande cirurgia,
tratamento intensivo) e em pacientes sob terapia prolongada que &pnesi@iaiis e sintomas sugerindo
falta da funcédo suprarrenal.

Quando a acidez gastrica esta reduzida, a absorcao do cetoconazol é reduzida. Se vdeé agidesen
gastrica diminuida devido a uma doenpar exemplo,acloridria, ou por uso de medicamentnse
reduzem a acidez gastrica, recomeséajue vocé tome os comprimidoscg¢éoconazotom uma bebida
acida (tal como refrigerante de cola nédo dietético). Seu médico mdonaw a atividade antifingica e
avaliar a necessidade de aumento da dose denaim.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
N&o é provavel queetoconazol comprimiddenha efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol por mulheres gravidas icéahecido. Portanto, este medicamento néao
deve ser tomado durante a gravidez, a menos que os beneficios para a mae suEa@spasaro feto.
Em caso de gravidez ou suspeita de gravidez, informe seu médico, pois elalir&sdamcé pode tomar
cetomnazol comprimidas

Amamentacgéo

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando cetoconazol comprippgopequenas quantidades de
cetoconazopodem estar presentes no leite materno.

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

Medidas gerais de higiene devem ser observadas para controlar fontes de infeccddexd@orei

Uso em populagbes especiais

Uso pediatrico

O uso documentado @etoconazol comprimidasm criangas com peso infaria 15 kg é muito limitado.
Portanto, o uso de cetoconazol comprimieimscriangas pequenas néo € recomendado.

Interacbes Medicamentosas

Algumas pessoas sentes® indispostas ao tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento com
cetoconazol comprimido$atanto, vocé ndo deve tomar bebidas alcodlicas durante o trataoment
cetoconazol comprimidos

Deve haver quantidade suficiente de acido no estdmago para que cetoconazolidosgejemabsorvido

de forma apropriada. Assim, medicamentos que neutralza@cido do estbmago devem ser tomados
pelo menos uma hora antes de cetoconazol comprirmidogsio devem ser tomados antes de duas horas
apos tomar cetoconazol comprimidos. Pela mesma razéo, se vocé usa medicguenittibem a
producéo de &cido do estdbroagocé deve tomaretoconazol comprimidasom refrigerante tipo cola.
Saliente ao seu médico quais medicamentos vocé estd tomando atualmemartiEular, alguns
medicamentos vocé nao deve tomar no mesmo periodo e para outros algui@asas sS40 necasss.
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Medicamentos que vocé ndo deve tomar durante o tratamento com cetoconazol comprimid

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

- halofantrina, medicamento utilizado no tratamento da malaria;

- certos medicamentos fgetratar dor forte ou vicidevacetiimetadol (levometadil)raetadona

- cisaprida, um medicamento usado para certos problemas digestivos;

- domperidona, medicamento utilizado para nauseas, vomito e descorfariwnaado tanto a diminuigdo
do esvaziamen do estdbmago como ao refluxo do acido do estbmago para o esbdfago.

- certos medicamentos que diminuem o colesterol: sinvastatina e loastati

- certaspilulas para dormir: midazolantigazolam;

- certos medicamentos usados para distUrbiie®§isos: Lirasidona, pimozida sertindol;

- certos medicamentos usados para tratar irregularidades do batimento cgudfédima, disopiramida,
Dronedarona dofetilida;

- certos medicamentos usados para o tratamento de angina (dor no peitotehoageessdsanguinea
alta: bepridil, felodipina, eplerenona, lercanidipina, ivabradina, ranal@nisoldipino;

- medicamentos conhecidos como alcaléides de ergot: ergotaminahadrogirgotamina, usados no
tratamento de dores de cabeca do tipo enxaqueca;

- medi@mentos conhecidos como alcaléides do ergot: ergometrina (ergonovimajilsugometrina
(metilergonovina), usados no controle de sangramento e manutencadrdeioonterina apds o parto;

- irinotecano, um medicamento para tratamento de cancer;

- colchicina, um medicamento para tratar gota, quando usado em pacientes com nicsfimé rins ou
do figado.

Espere pelo menos uma semana apés o fim do tratamentcetoronazol comprimidosntes de tomar
qualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que pedh diminuir a acdo destoconazol comprimidogais como:

- certos medicamentos utilizados para tratar epilepsia: carbamazépimi@ima;

- certos medicamentos para tratar tuberculose: rifampicina, rifabutnaiazida;

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

Portanto, vocé deve informar sempre seu médico se vocé estiver usando akpspdmiutos, para que
as medidas apropriadas sejam tomadas. Espere pelo menos 2 semanamadsrathmento com esses
medicamentos ae$ de tomacetoconazol comprimidos

Medicamentos ndo recomendados, a menos que seu médico considere necessari:tai

- certos medicamentos usados no tratamento de cancamitd@sanilotinibe, sunitinibe &abectedina;

- rifabutina, um medicamento para tratar tuberculose;

- carbamazepina, um medicamento para tratar epilepsia;

- colchicina, um medicamento para tratar gota,

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

- fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

- certos nedicamentos que diminuem a coagulacdo do sangue: apixabana, rivaroxabana;

- salmeterol, um medicamento que melhora a respiracéo;

- tansulosina, um medicamento para tratar incontinéncia urinaria nmasculi

- vardenafila, um medicamento para tratar disfureg@til.

Espere pelo menos 1 semana apés o fim do tratament@atogonazol comprimidoantes de iniciar
esses medicamentos, a menos que o seu médico considere necessdom toma

Medicamentos que podem exigir uaiteracidala dose ou doetoconazol compmidosou do(s) outro(s)
medicamento(s), tais como:

- alguns medicamentos que agem no coracdo ou vasos sanguineogr(@listigoxina, nadolol, os
blogueadores do canal de célcio, verapamitt@dtiopiridinas);

- certos medicamentos que diminuem a coagulacdo sanguinea: cumarinas, [cittdtagairana;

- metilprednisolona, budesonida, ciclenosida, fluticasona ou dexametaswedicamentos contra
inflamacé&o no corpo, asma e alergias, administrados por via oral, injetanelaidria;

- ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamicina (também conhecida commingd) que sao
administrados, em geral, apés um transplante de 6rgao;

- certos medicamentos usados para o tratamento de HIV/AIDS: maravirogil@deres da protease
indinavir,

ritonavir, darmavir com refor¢o de ritonavir, fosamprenavir com refor¢o de ritonasagainavir;

- certos medicamentos usados para o tratamento do cancer: alcdbidiesa, bussulfano, docetaxel,
erlotinibe,ixabepilona, lapatinibe, trimetrexato, bortezomibe e iimiz;
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- certos medicamentos para ansiedade ou para dormir (tranquilizantes)ormsgerospirona,
ramelteonmidazolam IV, alprazolam lerotizolam;

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

- certos medicamentos para tratar alergias: bilabastbastina;

- atorvastatina, um medicamento utilizado para diminuir o colesterol;

- reboxetina, usado no tratamento da depressao;

- certos medicamentos fortes para dor: alfentanila, buprenorfina, orecedsufentanila;

- eletriptano, usado para enxaquecas;

- certos medicamentos para tratar diabetes: repaglinida, saxagliptina;

- certos medicamentos para controlar a bexiga irritada (necessidade de uitoafrequentemente):
fesoterodina, imidafenacina, solifenacina e tolténa;

- 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 baixosddliono sangue: mozavaptansoévaptana;

- certos medicamentos para tratar psicose: aripiprazol, haloperididpipe erisperidona;

- alitretinoina (formulacgéo oral), um medicamento para tratar eczema.

Se vocé estiver usando algum desses medicamentdaypgrdiscuta este assunto com seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgidedentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigasogosua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guardem sua embalagem original.

Aspecto Fisico
Comprimido azul, redondo, biconvexo, com gravacéo do logoEA@Hem uma face.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo lidade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consultearhacéutico para saber se podera utilizdo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como Usar

Vocé deve tomacetoconazol comprimidqsor via oral, durante uma das refeices diarias, com um pouco
de liquido.

Tome cetoconazol comprimidosom uma bebida acida (como refrigerante de cola ndo dietético) se vocé
estiver recebendo também, medicamentos que reduzem a acidez do estOomsiaiga)(Qga se vocé
apresentar uma condigcdo que ndo produz os acidestdmago. Se vocé tiver alguma duvida, converse
com o médico.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento coeoconazol comprimidadependem do tipo de fungo e do local da
infeccéo.

Seu médico o informara exatamente o que vocé deve fazer. O periodorderitaaode variar de 2 a 4
semanas.

Adultos

Adultos: um comprimido (200 mg) uma vez ao dia, junto com uma refeicdo. Quando a respasia cl
for insuficiente, seu médico podera aumentar a dosseeonazol comprimidogara 2 comprimidos
(400 mg), sempr uma vez ao dia.A duracao usual do tratamento é:

- micoses do couro cabeludo: 4 semanas;

- foliculite porMalassezia: 2 a 4 semanas

- candidiase mucocutanea crbnica: 2 a 4 semanas
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O tratamento deve ser mantido até a resolucéo da infeccdo causada pelomasigdo deve ultrapassar
4 semanas.

Criancas

Criancas que pesam mais que 30 kgeralmente necessitam de 1 comprimido (200mg) uma vez ao dia.
Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada para 2 comprimidos (400mg), de yrd@asawente.
Criancas cam peso entre 15 e 30 kgecessitam da metade de um comprimido (100 mg) por dia durante
uma refeigéo.

Cetoconazol comprimidoséo é recomendado para criangas com peso inferior a 15 kg.

O tratamento deve ser interrompido imediatamente e a funcdo do figado savpl@ado sinais e
sintomas indicativos de inflamacdo do figado, tais como: falta de vontaderae, enjoo, vomito,
cansaco anormal, pele amarela (ictericia), branco dos olhos amarelado, daigaadoatrina escura
ocorrerem.

Uso em pacientes conmsuficiéncia hepatica
Este medicamento é contraindicado para o uso por pacientes com doenca hepdtioa agfirdca.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e acdardo
tratamento.
N&o interrompa o tratamento semo conhecimento de 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 €conseu
medicamento como recomendado pelo médico. Nao tome uma ddese dup

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou rjidio-dentista.

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

As reacfes adversas identificadas em estudos clinicos séo as seguintes:

Reacdo comum (ocorre entre 1% €l0% dos pacientes que utilizam este medicamentodor
abdominal, diarreia, nausea, funcéo hepatica anormal e dor de cabeca.

Reacfes adversas relatadas por < 1% dos pacientes: ginecomastia (crescimentasamsnaomens),
fotofobia (sensibilidade a luzflor abdominal superior, constipacdo, boca seca, disgeusiag@iistm
diminuicdo do paladar), dispepsia (dificuldade de digestao), flatulénsiegldeacdo da lingua, vomito,
astenia (fraqueza muscular), calafrios, fadiga, fogacho (ondas de calbgstara edema periférico
(inchaco dos pés e tornozelos), pirexia (febre), hepatite, ictericia (coloraielada da pele e
mucosas), reacao anafilactoide, diminuicdo da contagem de plaquistigsamtia ao alcool, anorexia,
hiperlipidemia (aumento dgordura no sangue), aumento do apetite, mialgia (dor muscular), tontura,
parestesia (sensacdes cutaneas subjetivas como frio, calor, formmamerduséncia de estimulo),
sonoléncia, insdnia, nervosismo, distarbio menstrual, epigsamramento nasaljopecia (queda de
cabelos), dermatite, eritema (vermelhiddo), eritema multiformejdpruerupcdo cuténea, urticéria,
xeroderma (alta susceptibilidade a cancer de pele e extrema sensibilidade dpdtehséo ortostatica
(reducéo excessiva da presséo arterial quando na posicao vertical).

Além das reacdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e mencionamtazeatdeds reacdes
adversas a seguir foram relatadas durante a experiénci@omeéscializacdo comcetoconazol
comprimidos

Reacéo nuito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este mediemto):
trombocitopenia, condi¢cdes alérgicas, incluindo choque anafilatico, reagablatica e edema
angioneurético, insuficiéncia adrenocortical, aumento reversivel pagssao intracraniana (ex:
papiledema, fontanela protuberante em lactentes), hepatotoxicidade gtawrelihepatite colestatica,
necrose hepatica confirmada por biopsia, cirrose, faléncia hepatica incluindo essi@ndo em
transplante ou morte, pustulose exantematica aguda generalizada, folafmaesibartralgia (dor das
articulacdes), disfuncéo erétil, azoospermia com doses maiores que a dose ¢ardpéigtirecomendada
de 200 mg ou 400mg.

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

Informe ao seu médico, cirurgidedentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢fes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servieatendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

As reacBes adversas mais frequentes relatadas por pacientes que tomaram alties cétsesnazol
comprimidos foram nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e letargia), vomitos, dsirirgestinal
(incluindo desconforto abdominal, disturbio gastrintestinal, desconéstomacal), anorexia (incluindo
diminuicao do peso, diminuicdo do apetite), rubor (incluindo hiperidrose), détehaco), ginecomastia
(aumento das mamas em homens), erup¢cdo cutanea (incluindo eczemes, piepuatite), diarreia,
cefaleia, disgeusia (distor¢do ou diminuicdo do paladar) e alopecia (queda de .cabelos)

Tratamento
Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade maiaetteeonazol comprimidogntre em contato
com o seu nfico imediatamente. Ele decidira quais sdo as medidas mais apropriadasasoseu

Informacao ao médico em caso de superdosagem

Nos casos de superdosagem acidental, o tratamento consiste em medidas tdeesajmomatica.
Durante a primeira hora de ingestao, carvao ativado pode ser administrado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidaneesbcorro médico e
leve aembalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocégirecis
de maisorientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS-1.1213.0412
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimaf@RE-SP n° 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nac¢des Unidas, 22.428
Séao Paule SP

CNPJ 53.162.095/00006
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 09/09/2013.

CAC

@ a::eenndtir;le?l?u
0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex)

e

Numero de Lote, Fabricacdo e Validade: vide cartucho.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢cdo/notificacdo queltera a bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula
expediente expediente expediente| expediente aprovacao
05/12/2013 | 1028843/131 GENERICO- N/A N/A N/A N/A Adequacéo a
Inclusédolnicial de medicamentc
Texto de Bula- referéncia
RDC 60/12 Nizoral

GENERICO- 15/01/2014| 0040169/142 | GENERIQD - 24/03/2014 Incluséodo

Notificac&o de Inclusao de localde
Alteracéo de Texto local de fabricacéo
de Bula—RDC fabricacéo do
60/12 medicamento de
liberacéo

convencional
com prazo de
analise
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