Nizoral® (CCDS1211)
cetoconazol
CREME

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Creme em embalagem com 1 bisnaga de 30 g, contendo 20 mg/g de cetoconazol.

UsoO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada grama contém 20 mg de cetoconazol.
Excipientes: agua purificada, alcool cetilico, alcool estearilico, miristato de isopropila,

estearato de sorbitana, polissorbato 80, polissorbato 60, propilenoglicol e sulfito de sodio.

INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nizoral® Creme é um medicamento que vocé deve usar para o tratamento de infeccbes na
pele causadas por fungos ou leveduras.

O principio ativo cetoconazol, possui potente atividade antimicética (que combate a micose),
agindo rapidamente no prurido proveniente de tais infecgdes.

O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer do tratamento.

Sinais claros de melhora aparecem, geralmente, apds 4 semanas de uso.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Nizoral® Creme é indicado para micoses de pele, frieira e pano branco.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé ndo deve usar Nizoral® Creme em caso de maior sensibilidade (alergia)
ao cetoconazol ou aos excipientes da formulagdo. Coceira e vermelhiddo da pele apods

aplicacao sao os sintomas de maior sensibilidade.



Adverténcias

Gravidez e Amamentacao

Nao existem riscos conhecidos associados ao uso de Nizoral® Creme durante a gravidez ou
aleitamento, porém vocé deve informar ao seu médico caso ocorra gravidez ou esteja

amamentando durante o tratamento.

Precaucdes
Vocé nao deve aplicar Nizoral® Creme nos olhos, porque este medicamento nao ¢é indicado

para infecgdes nos olhos.

Interagbes Medicamentosas

Se vocé utiliza corticosteroide creme, locdo ou pomada, pode-se iniciar o tratamento com
Nizoral® Creme junto com este medicamento. A retirada do corticosteroide deve ser feita
aos poucos, porque a pele pode apresentar reacdo de vermelhidao ou prurido. Para vocé
continuar o tratamento com corticosteroide vocé deve usar o corticosteroide pela manha e
Nizoral® Creme a noite por uma semana. Apds esse procedimento, vocé deve aplicar o
corticosteroide pela manha a cada 2 ou 3 dias e Nizoral® Creme todas as noites por 1 a 2
semanas. Entdo, pare de usar o corticosteroide e, se for necessario, use somente Nizoral®

Creme. Consulte o seu médico em caso de duvidas.

N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etérias.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?
Aspecto Fisico

Nizoral® Creme é um creme de cor branca, livre de grumos e impurezas visiveis.

Caracteristicas Organolépticas

Nizoral® Creme apresenta odor caracteristico.



Modo de usar

Nizoral® creme deve ser aplicado nas areas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve
ser mantido por periodos adequados, estendendo-se 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 contaminacgao ou reinfecgao.

Como Usar

Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa. Fure o tubo com a ponta que esta na prépria
tampa. Apos lavar e secar bem a pele infectada, vocé deve passar Nizoral® Creme
delicadamente 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.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientacéo médica.
N&o use o medicamento com prazo de validade vencido.

Antes de usar observe o0 aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacgbes adversas que ocorreram para Nizoral® Creme foram: eritema e coceira no local
de aplicagdo, sensacdo de queimadura na pele, sangramento, desconforto, secura,
inflamacgao, irritacdo, parestesia (sensagcbes anormais na pele) e irritagdo no local de
aplicagao, hipersensibilidade, erupcdo bolhosa, dermatite, erupcdo cutanea, esfoliagcdo da

pele, pele pegajosa e urticaria.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se vocé aplicar Nizoral® Creme mais vezes do que o recomendado pelo seu médico, pode
ocorrer sensac¢ao de ardéncia, vermelhidao ou inchago. Neste caso interrompa o uso de
Nizoral® Creme. A ingestdo acidental de Nizoral® Creme nao é prejudicial a saude mas, se

isso ocorrer, procure o seu médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Nizoral® creme deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O cetoconazol, principio ativo de Nizoral® Creme, € um derivado imidazol sintético que
apresenta atividade antimicotica potente contra dermatéfitos, tais como Trichophyton sp,
Epidermophyton floccosum e Microsporum sp, e também contra leveduras, incluindo
Malassezia spp e Candida spp.

Nizoral® creme inibe a biosintese de ergosterol no fungo e modifica a composi¢ao de outros
componentes lipidicos na membrana.

Nizoral® creme age rapidamente contra o prurido comumente observado nas infecgbes por
dermatdfitos e leveduras, assim como nas afec¢des da pele causadas pela presenca de
Malassezia spp. Esta melhora sintomatica precede os primeiros sinais de melhora objetiva

das lesbes cutaneas.

Propriedades Farmacocinéticas
Apods aplicacéo tépica de Nizoral® Creme, as concentragdes plasmaticas de cetoconazol

nao foram detectaveis em adultos.

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 dermatofitos. Foram realizadas avaliagbes microscopicas, de cultura e sintomas
quando os pacientes foram selecionados e apds 15 e 30 dias de tratamento. Uma melhora
significante ja foi observada no segundo exame. Entre os sintomas, especialmente a
inflamacdo diminuiu rapidamente. Este fendmeno pode estar relacionado ao efeito
antiinflamatério do cetoconazol. A tolerancia foi muito boa e apenas um caso de prurido foi
observado."

Um estudo realizado para avaliar a seguranga e eficacia do cetoconazol creme 2%, aplicado
uma vez ao dia, no tratamento de Tinea pedis, cruris e corporis, envolveu 256 pacientes
escolhidos através de evidéncias micologicas (Trichophyton sp, Microsporum sp,
Epidermophyton floccosum). Os sintomas foram avaliados apdés 4 e 8 semanas de

tratamento; recidivas foram avaliadas 4 semanas apés o fim do tratamento. Os sintomas



diminuiram significativamente durante o tratamento. Uma resposta boa ou excelente foi
observada em 82% dos casos. Ao final do tratamento, em 113 pacientes os sintomas foram
classificados como ausentes ou leves.?

Malassezia furfur foi confirmada através de exames microscopicos em 101 pacientes com
recorrentes lesdes por Tinea versicolor. Em um estudo comparativo duplo-cego, os pacientes
foram randomicamente escolhidos para usar cetoconazol 2% ou placebo creme uma vez ao
dia. No final do tratamento 98% dos pacientes usando cetoconazol (p<0,0001) e 28%
daqueles usando placebo responderam clinicamente. Houve uma cura micolégica total de
84% nos pacientes usando cetoconazol creme 2% e de 10% naqueles usando placebo
(p<0,0001). Os pacientes tratados com cetoconazol, os 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 topico
mais de 90% responderam ao tratamento. As indicagbes 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
infeccdes por levedura tiveram cultura negativa apds o tratamento. Para todos os tipos de

infeccao, a resposta  foi obtida em aproximadamente 4 semanas.’
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INDICACOES
Nizoral® creme € indicado para aplicacdo tépica no tratamento de micoses superficiais
incluindo dermatofitoses (Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea manum e Tinea pedis),

candidiase cutanea e pitiriase versicolor.



CONTRAINDICACOES
Nizoral® creme é contraindicado aos pacientes com hipersensibilidade conhecida ao

cetoconazol ou aos excipientes da formulagao.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
Abrir o tubo desrosqueando a tampa. Furar o tubo com a ponta que esta na propria tampa.
Nizoral® creme ndo deve ser aplicado somente na area infectada, mas também ao redor

dela. Lavar as méaos cuidadosamente apds aplicar o creme.

POSOLOGIA

Nizoral® creme deve ser aplicado nas areas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve
ser mantido por periodos adequados, estendendo-se 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 contaminagéo ou reinfecgao.

ADVERTENCIAS

Nizoral® creme ndo pode ser usado na conjuntiva, ndo estando indicado para infecgbes
oftalmicas. Para prevenir o efeito rebote apds parada abrupta de um tratamento prolongado
com corticosteroide tépico é recomendado continuar a aplicagdo com um corticosteroide de
menor poténcia pela manha e aplicar Nizoral® creme a noite, e subsequentemente e

gradualmente retirar a terapia com o esteroide apds um periodo de 2 a 3 semanas.

Gravidez e Lactacao

Nado ha estudos adequados e controlados em mulheres gravidas ou lactantes. Apods
aplicagao topica de Nizoral® Creme, as concentragdes plasmaticas de cetoconazol nao
foram detectaveis em adultos. N&o existem riscos conhecidos associados ao uso de Nizoral®
Creme durante a gravidez ou lactacdo. Caso ocorra gravidez ou a paciente esteja

amamentando o médico deve ser informado.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

N&ao ha restricdes ao uso de Nizoral® creme nestes grupos de pacientes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo foram descritas interagbes medicamentosas com o uso de Nizoral®

creme.



REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Dados de Estudos Clinicos
A segurangca de Nizoral® Creme foi avaliada em 1079 individuos participantes de 30

estudos clinicos onde o produto foi aplicado diretamente na pele.
As reagdes adversas reportadas por >1% dos individuos participantes durante estes estudos

clinicos para Nizoral® Creme estdo descritas na tabela 1.

Tabela 1: Reagdes adversas relatadas por >1% dos 1079 individuos durante 30 estudos

clinicos para Nizoral® Creme.

Sistemas / Orgéos %

Condicoes do Local de Administracdo e Doencas em Geral

Eritema no local de aplicacao 1,0

Prurido no local de aplicagao 2,0

Doencas de Pele e Tecidos Subcutaneos

Sensacao de queimadura na pele 1,9

Reacgdes adversas adicionais relatadas por <1% dos individuos durante as coletas de dados

dos estudos clinicos.

Tabela 2: Reagbes adversas relatadas por <1% dos 1079 individuos durante 30 estudos

clinicos para Nizoral® Creme.

Sistemas / Orgéos

Condigbes do Local de Administragcao e Doengas em Geral

Sangramento no local de aplicagao

Desconforto no local de aplicagao

Secura no local de aplicagao

Inflamacé&o no local de aplicagao

Irritacdo no local de aplicagao

Parestesia no local de aplicacao

Reacé&o no local de aplicacéo




Doencas do Sistema Imunoldgico

Hipersensibilidade

Doencas de Pele e Tecidos Subcutaneos

Erupcéo bulhosa

Dermatite

Erupcao cuténea

Esfoliagdo da pele

Pele pegajosa

Dados de P6s-comercializacéo
As reacbOes adversas identificadas durante a experiéncia de pds-comercializagdo com
Nizoral® Creme estdo incluidas na tabela 3. Nesta tabela, as frequéncias sao fornecidas de

acordo com a seguinte convencao:

Muito comum =1/10

Comum 21/100 e < 1/10
Incomum =1/1.000 e <1/100
Raro 21/10.000, <1/1.000

Muito raro <1/10.000, incluindo relatos isolados

Na Tabela 3, as reag¢des adversas sao apresentadas baseadas em relatos exponténeos de

pacientes.
Reacgdes adversas identificadas durante a experiéncia
Pos-comercializagdo com Nizoral® Creme baseadas
em relatos expontaneos de pacientes.
Doencas de Pele e Tecidos Subcutaneos
Muito Raro Urticéria

SUPERDOSE

Aplicacao Tépica
A aplicagao topica excessiva pode levar ao eritema, edema e uma sensagédo de queimagao,

que desaparecera quando o tratamento for descontinuado.

Ingestdo Acidental
Caso ocorra ingestao acidental, medidas adequadas devem ser tomadas.



ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
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