MODELO DE BULA

ARCOLAN ®
CETOCONAZOL

Shampoo

APRESENTACAO : frasco plastico com 100ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:
Cada g contém:

CetoconazZol ....ceeeveeeiieiiieie et 20 mg
Veiculo o g.S.Peeeene lg

Veiculo constituido de laurilétersulfato de sodio, cocoamidopropilbetaina, dietanolamida de
acido graxo de coco, edetato dissodico, base perolada, proteina hidrolisada de trigo, acido
cloridrico, hidréxido de sodio, fenoxietanol, metilparabeno, etilparabeno, propilparabeno,
butilparabeno, fragrancia, corante CI n° 45.430 e agua de osmose reversa.

INFORMACAO AO PACIENTE

ARCOLAN shampoo possui atividade antifingica e ¢ indicado para o tratamento da
dermatite seborréica (caspa). Os sinais e sintomas devem diminuir progressivamente com o
tratamento.

O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (15° a 30°C) e protegido da luz.

O prazo de validade é de 24 meses ¢ esta gravado na embalagem. Nao use produtos com o
prazo vencido.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informe ao médico se estiver amamentando. Este produto pode ser utilizado durante
a gravidez desde que sob prescrigdo médica.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a duragdo do
tratamento. Aplique ARCOLAN shampoo deixando agir por 3 a 5 minutos antes de enxaguar.
Tenha a certeza que aplicou o produto na pele e ndo somente nos cabelos.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Suspenda o uso se ocorrerem
reacdes de hipersensibilidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.
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NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

O cetoconazol ¢ um derivado imidazélico sintético, eficaz contra dermatofitos (7richophyton
sp, Epidermophyton sp, Microsporum sp) e leveduras como Candida sp e Pityrosporum
ovale (Malassezia furfur).

O produto promove o alivio do prurido ¢ da descamacdo provocados pela pitiriase versicolor,
dermatite seborréica / caspa. O cetoconazol ndo ¢ absorvido através da pele, ndo sendo

detectados niveis sangiiineos mesmo ap0s aplicacdo prolongada do shampoo.

A proteina hidrolisada do trigo possui efeitos de condicionamento e reparagao dos cabelos.

INDICACOES

Tratamento e profilaxia de infeccdes tais como pitiriase versicolor, dermatite seborréica /
caspa.

CONTRA-INDICACOES:

Hipersensibilidade conhecida ao cetoconazol ou aos outros componentes da formula.

PRECAUCOES

Evite que o produto entre em contato com os olhos. Caso isso ocorra, enxagiie com agua.
Para prevenir um efeito rebote apds a interrupcdo de um tratamento prolongado com
corticosterdides, ¢ recomendado continuar aplicando o corticosteréide topico junto com
ARCOLAN shampoo e, em seguida, descontinuar gradativamente a terapia com o
corticosteroide por um periodo de 2-3 semanas.

A dermatite seborréica e a caspa estdo freqiientemente associadas com queda de cabelo. Se a
queda persistir, procure orientacdo do seu médico para tratamento especifico.

Este produto pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica.

REACOES ADVERSAS

ARCOLAN shampoo ¢ geralmente bem tolerado. Se ocorrerem reagoes tais como ardéncia,
coceira ou vermelhiddo / irritagdo, interrompa o uso do produto e consulte o seu médico.

MODO DE USAR
Aplique o shampoo nas areas afetadas da pele ou cabelos, deixando-o agir por 3 a 5 minutos
antes de enxaguar.

Tratamento de:
Pitiriase versicolor : uma aplicagdo ao dia, durante 5 dias
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Dermatite seborréica / caspa: uma aplicacao, duas vezes por semana, por 2 a 4 semanas

Profilaxia de pitiriase versicolor: 1 aplicagdo ao dia, durante 3 dias consecutivos antes do
verdo. Dermatite seborréica / caspa: 1 aplicagdo a cada 1 ou 2 semanas.

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao
médica.

SUPERDOSE:

Em caso de ingestdo acidental, tomar as medidas habituais de suporte e procurar orientacao
médica.

Lote, Fabricagado ¢ Validade: vide cartucho
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