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Xampu 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
cetoconazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Xampu 20mg/g
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL.
USO TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada grama do xampu contém:
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Excipientes: &cido cloridrico, agua de osmose sayeilcool etilico, cloreto de sédio,
dietanolamina de &cido graxo de coco, corante Mbaomeritrosina, hidroxido de sédio,
metilparabeno, esséncia verba e lauriletersulfatsadlio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cetoconazokampu é indicado para tratamento da dermatite sebor(sigaorreia) do couro
cabeludo em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetoconazokampu € um medicamento indicado para o tratamento dmcgdes do couro
cabeludo causadas por fungos e leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente asdigl antimicética (Qque combate a micose),
aliviando o prurido (coceira) e descamacgédo, quelmperde ocorrem em casos de dermatite
seborreica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazokampué contraindicado para pacientes com hiperserdabié (alergia) conhecida
a qualquer componente da formulagédo. Os sintomawmaler sensibilidade sdao a coceira e a
vermelhiddo da pele ap6s o uso do medicamento.

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

Se vocé estiver em tratamento prolongado com osteeoides tépicos, recomenda-se que a
retirada do corticoide seja feita gradualmenteypomeriodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o
cetoconazokampu

Precaucoes



Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, gunex&s olhos com agua.

Gravidez e Amamentacao

N&o existem estudos adequados em mulheres graadastantes.

As concentracdes plasmaticas de cetoconadol foram detectaveis apos uma administracdo
topica de cetoconazodampuno couro cabeludo de humanos ndo gravidos. Foetettddos
niveis plasmaticos apds uma administracdo topicetbeEonazokampuno corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao usetdoonazokampudurante a gravidez ou
lactacéao.

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

Interacbes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interacfes medickosas com o uso do cetoconazol
xampu

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:cetoconazol xampu é uma solugdo viscosa de cor aosa
vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazokampué um medicamento de uso tépico (local) e devadministrado no couro
cabeludo.

Modo de usar

Vocé deve aplicar oetoconazokampunas partes afetadas e deixar agir por 3 a 5 nsrarites
de enxaguar.

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

Para prevenir o reaparecimento da dermatite seb@mwecetoconazolampudeve ser utilizado 1
vez por semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

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



Se vocé esquecer de usar o cetoconeaoipu, aplique a proxima dose normalmente e caatinu
com sua medicagdo como recomendado pelo médicoapléue mais xampu e ndo aumente a
frequéncia de aplicacdes.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacfes adversas que ocorreram durante os sdtlidicos, onde o produto foi aplicado no
couro cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nas &qéss pos-comercializac@&stdo descritas a
seqguir:

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este
medicamento):

-Alteracao do paladar;

-Foliculite;

-Queda de cabelos;

-Alteracao de textura do cabelo;

-Irritacéo ocular;

-Lacrimejamento;

-Acne;

-Dermatite de contato;

-Ressecamento da pele;

-Descamacao;

-Exantema (erupcéo na pele);

-Sensacéo de queimadura na pele;

-Irritacé@o no local de aplicagéo;

-Eritema (vermelhidao da pele);

-Hipersensibilidad€alergia)

-Prurido (coceira);

-Pustula (elevacdes da pele repletas de pus) abdeaplicagéo.

Reacdes com frequéncia desconhecida

-urticaria (placas circulares e salientes na pelm) coceira, cercadas por vergdes vermelhos e
inchaco)

-alteracdes da cor do cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazatampunéo deve ser ingerido. Caso ocorra ingestao deildmocure seu médico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. rf 1.0370. 0715
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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IndUstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacao
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 03/03/2015.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
26/04/2018 | 0331876/18-1 10459 — | 26/04/2018| 0331876/18-1 10459 — 26/04/2018 Verséo inicial VP - 20mg/g xampu ct f

GENERICO - GENERICO - 100ML.

Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC-60/1z

Incluséao Inicial de|
Texto de Bula -
RDC-60/1Z




