cetoconazol

FORMAS FARMACEUTICAS, VIAS DE ADMINISTRAGOES E APRESENTAGOES
Creme dermatoldgico.

Uso tépico.

Caixa com bisnaga contendo 20 g.

Caixa com 25 bisnagas conlendo 20 g.

Caixa com bisnaga contendo 30 g.

Caixa com 25 bisnagas contendo 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g do creme dermatoldgico contém:

cetoconazol 20 mg

veiculo* q.s.p. 19
de sédio, alcool cetoestearilico etoxilado, edetato dissédico diidratado, oleato de

decila, lcool cetoestearilico, agua purlilcada

INFORMAGOES AO PACIENTE
gcao do medicamento

vocé deve usar para o tratamento de infeccGes na pele causadas por fungos ou leveduras.
O principio ativo cetoconazol possui po(en(e atividade antimicética (que combate a micose), agindo rapidamente no prurido Frovenlenle de tais infecgoes.
O controle dos sintomas ¢ observado progressivamente com o decorrer do tratamento. Sinais claros de melhora aparecem, geralmente, apés 4 semanas de uso.

Indicagéo do medicamento ) B
O cetoconazol creme dermatoldgico € indicado para micoses de pele, frieira e pano branco.

Riscos do medicamento

Contra-indicagoes

Vocé nao deve usar cetoconazol creme dermatolégico em caso de maior
e vermelhiddo da pele apés aplicagao sao os sintomas de maior sensibilidade.

ou aos da Coceira

(alergia) ao

Adverténcias
Gravidez e amamenta ao
Apesar de eme

nao ser , informe ao seu médico caso ocorra gravidez ou esteja amamentando durante o tratamento.

Precaugoes
Vocé nao deve aplicar cetoconazol creme dermatoldgico nos olhos, porque este medicamento néo é indicado para infecgdes nos olhos.

Condugao de venculos e utilizacao de ' maquinas
o 4o afeta a de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interages medicamentosas

Se vocé utiliza corticosterdide creme, logao ou pomada, pode-se iniciar o com 0 junto com este medicamento. A
retirada do corticosteréide deve ser feita aos poucos, porque a pele pode apresentar reagdo de vermelhldac ou prurldo Para vocé continuar o tratamento
com corticosteréide vocé deve usar o corticosterdide pela manha e cetoconazol creme dermatolégico a noite por uma semana. Apds essegroced\men(o
vocé deve aplicar o corticosterdide pela manha a cada 2 ou 3 dias e cetoconazol creme dermatoldgico todas as noites por 1 a 2 semanas. Entao, pare de
usar o cor somente Consulte o seu médico em caso de duvidas.

Néo ha contra-indicagdes relativas a faixas etarias.

O produto néo deve ser usado apés seu vencimento, podendo provocar reagoes toxicas, e o efeito esperado do medicamento pode néo ocorrer. O nimero
de lote e as datas de e validade cartucho do produto.

Informe seu médico o to de reagdes Pode ocorrer lormaqao de eritema, edema, prurido, urticaria, e irritages da pele.

Modo de uso
Aspecto fisico o ) .
O cetoconazol creme dermatologico é um creme de cor branca, livre de grumos e impurezas visiveis.

Caracteristicas organolépticas
o creme odor

Dosagem

Vocé deve aplicar creme nas areas i uma vez ao dia. O tratamento deve ser feito por periodos adequados, estendendo-
se por mais alguns dias apés desaparecerem os sintomas e as lesdes. Vocé observa resultados favoréveis apés 4 semanas de tratamento, dependendo do
tipo de micose, extenséo e intensidade das lesdes. Vocé deve ter higiene, para auxiliar no controle de fatores de contaminagéo ou rem!ecgao

Como usar

Voceé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa. Fure o tubo com a ponta que esté na prépria tampa. Apés lavar e secar bem a pele infectada, vocé deve passar
nazol creme 1te na pele com a ponta do dedo. Aplique na area infectada e ao redor dela. Lave as suas maos com cuidado

apés aplicar o creme, pois isto evitara a transferéncia da doenca 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.

Duragéo do tratamento

O cetoconazol creme dermatolégico deve ser aplicado nas areas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser mantido por periodos adequados,
estendendo-se por mais alguns dias até o desaparecimento dos sintomas e das lesGes. Observam-se resultados favoraveis apés 4 semanas de tratamento,
dependendo, obviamente, do tipo de micose, extensao e intensidade das lesGes. Devem ser praticadas medidas gerais de higiene, para auxiliar no controle
de fatores de contaminagéo ou reinfecgao.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Reacdes adversas
O cetoconazol creme dermatolégico € em geral bem tolerado. Raramente pode ocorrer irritagao ou sensag@o de ardor ou queimagao na area da pele onde € aplicado.

Conduta em caso de superdose

Se vocé aplicar cetoconazol creme dermatologlcc mais vezes do que o recomendado pelo seu médico, pode ocorrer sensacéo de ardéncia, vermelhidao ou
inchago. Neste caso A ingestao acidental de cetoconazol creme dermatoldgico nao é prejudicial a
saude mas, se isso ocorrer, prccure 0 seu médico.

Cuidados de conservacao
Manter a bisnaga tampada a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas
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GENERICOS )

087718

polenle contra

o tai
também contra e contra o prundo comumente observado nas |nfecgoes por dermatdfitos e Ieveduras Esta melhora
sintomatica precede os pnme\ros sinais de melhora objenva das lesoes cutaneas.

atividade

Proprledades farmacocinéticas

, n@o penetrando na circulagéo sangiinea. Em estudos com voluntarios, néo foram detectados niveis
sangulneos de cetoconazol, mesmo empregando-: se métodos bastante sensiveis.

Resultados de eficacia
Trinta e quatro pacientes (entre 2 e 82 anos) com dermatomicoses de varias origens foram tratados com cetoconazol creme 2% uma ou duas vezes ao dia
durante 4 semanas, Destes pacientes, 10 estavam infectados por C. albicans, 8 por M. canis, 6 por T. rubrum e 10 com outros dermatéfitos. Foram realizadas
avaliagdes microscépicas, de cultura e sintomas quando os pacientes foram seleclonadas e apos 15 e 30 dlas de tratamento. Uma melhora significante ja foi
observada no segundo exame. Entre os sintomas, a diminuiu pode estar relacionado ao efeito
antiinflamatdrio do cetoconazol. A tolerancia foi muito boa e apenas um caso de prurido foi observado.

Um estudo realizado para avaliar a seguranca e eficcia do cetoconazol creme 2%, apllcado uma vez ao dia, no tratamento de Tinea pedis, cruris e corporis,
envolveu 256 Ihid Os sintomas foram
avallados ap6s 4 e 8 semanas de tratamento; recidivas foram avaliadas 4 semanas apos o fim d Os

durante o tratamento. Uma resposta boa ou excelente foi observada em 82% dos casos. Ao flnal do tra(amen(o em 113 paclen(es os sintomas foram
classificados como ausentes ou leves.”

ﬁﬂahxssezia furfur foi confirmada através de exames

6 m 101 lesdes por Tinea versicolor. Em um estudo comparativo

pl go, 0S foram colhidos para usar cetoconazol 2% ou placebo creme uma vez ao dia. No final do tratamento 98% dos
pacientes usando cetoconazol (p<0,0001) e 25% daqueles usando placebo responderam clinicamente. Houve uma cura micoldgica total de 84% nos
pacientes usando cetoconazol creme 2% e de 10% naqueles usando placebo (p<0,0001). Os pacientes tratados com cetoconazol, s quais estavam curados
ao final do tratamento, permaneceram curados 8 semanas depois. Por contraste, 75% daqueles que responderam ao placebo tiveram recaida.®
Em outro estudo multicéntrico envolvendo 315 pacientes tratados com cetoconazol tépico mais de 90% responderam ao tratamento. As indicacoes que melhor
responderam ao tratamento foram Tinea corporis (94%), Tinea cruris (92%) e Tinea manus (91%). A cultura tornou-se negativa em 80 - 94% dos pacientes
com dermatofitoses; todos os pacientes com infecgoes por levedura tiveram cultura negativa apés o tratamento. Para todos os tipos de infecgao, a resposta
foi obtida em aproxlmadamente 4 semanas.*
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Indicacoes

O cetoconazol creme dermatoldgico é indicado para aplicagéo tépica no de micoses incluindo (Tinea corporis, Tinea
cruris, Tinea manum e Tinea pedis), candidiase cutanea e pitiriase versicolor.

Contra-indicacées i . . N

o] creme é it dicado aos com hiperser ao ou aos pi da

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto
Abrir o tubo desrosqueando a tampa. Furar o tubo com a ponta que estd na prépria tampa. O cetoconazol creme dermatolégico néo deve ser aplicado
somente na drea infectada, mas também ao redor dela. Lavar as maos cuidadosamente apds aplicar o creme.

Posologia

O cetoconazol creme dermatolégico deve ser aplicado nas areas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser mantido por periodos adequados,
estendendo-se por mais alguns dias apés o desaparecimento dos sintomas e das lesdes. Observam-se resultados favoraveis, apos 4 semanas de tratamento,
dependendo, obviamente, do tipo de micose, extensao e intensidade das lesoes. Devem ser praticadas medidas gerais de mglene para auxiliar no controle
de fatores de contaminagao ou reinfecgao.

Adverténcias

O cetoconazol creme dermatoldgico n@o pode ser usado na conjuntiva, ndo estando indicado para m!ecgoes oﬁalmlcas Fara prevenir o elello rebote apos
parada abrupta de um tratamento prolongado com cor topico & continuar de menor poténcia
pela manha e aplicar ite e gradualmente retirar a (erapla com o esteréide apés um periodo de
2 a3 semanas.

a noite, e

Gravidez e lactagao
Como creme

néo é ab: , esses cuidados ndo séo relevantes.

Capacidade para di
o crel

igir veiculos e operar maquinas
me nao afeta a

de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Né&o ha ao uso de creme

nestes grupos de pacientes.

Interagées medicamentosas
Até o momento n&o foram descritas interaces medicamentosas com o uso de cetoconazol creme dermatolégico.

Reacédes adversas a medicamentos

Como cetoconazol creme dermatoldgico nao é absorvido, os efeitos colaterais, a drea cutanea onde é aplicado,
tais como irritagao, sensacéo de ardor, dermatite de contato associados ao cetoconazol creme dermatologlco ou a um de seus componentes: metabissulfito
de sédio ou propilenoglicol.

Superdos:

Aapllcagao topica exagerada pode levar ao eritema, edema e uma
ocorra ingestao acidental, ndo ha conduta especial a ser tomada.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.

Armazenagem
Manter a bisnaga tampada & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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