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CETOP

cetoconazol

APRESENTACOES
Concentracio: 20 mg/g

Cartucho contendo frasco de plastico com 100 mL.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g do xampu contém:

CELOCONAZOL. ...ttt ettt ettt et en e eae e st e s sanesaeeneneen 20 mg
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(metilparabeno, propilparabeno, edetato dissddico, butilidroxitolueno, 4cido cloridrico, dietanolamina de
dcido graxo de coco, cocoamidopropilbetaina, hidréxido de sédio, laurilpoliglucosideo, lauriletersulfato

de sddio, fragrancia herba mar plus, corante rosa brilhante e dgua purificada).
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Cetop xampu € indicado para tratamento da dermatite seborreica (seborreia) do couro cabeludo em

adultos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Cetop xampu é um medicamento indicado para o tratamento de infec¢des do couro cabeludo causadas
por fungos e leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente atividade antimicética (que combate a micose), aliviando o

prurido (coceira) e descamacdo, que geralmente ocorrem em casos de dermatite seborreica.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Cetop xampu ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
componente da formulagdo. Os sintomas de maior sensibilidade sdo a coceira e a vermelhiddo da pele

apos o uso do medicamento.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé estiver em tratamento prolongado com corticosteroides topicos, recomenda-se que a retirada do

corticoide seja feita gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o Cetop xampu.

Precaucoes
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Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, enxdgue os olhos com dgua.

Gravidez e Amamentaciao

Nao existem estudos adequados em mulheres gravidas ou lactantes.

As concentragdes plasmdticas de cetoconazol ndo foram detectdveis apds uma administracio tépica de
Cetop xampu no couro cabeludo de humanos ndo gravidos. Foram detectados niveis plasmaticos ap6s
uma administracéo tépica de Cetop xampu no corpo inteiro.

Nio existem riscos conhecidos associados ao uso de Cetop xampu durante a gravidez ou lactacio.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do

cirurgiao-dentista.

Interacoes Medicamentosas
Até o momento ndo foram descritas interacdes medicamentosas com o uso do Cetop xampu.

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

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

O Cetop xampu deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30 °C).

O prazo de validade de Cetop xampu € de 24 meses apds a data de fabricac@o.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: O Cetop xampu é uma solugéo viscosa de coloragio rosa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Cetop xampu € um medicamento de uso tépico (local) e deve ser administrado no couro cabeludo.

Modo de usar

Vocé deve aplicar o Cetop xampu nas partes afetadas e deixar agir por 3 a 5 minutos antes de enxaguar.
Para o tratamento de dermatite seborreica o Cetop xampu deve ser utilizado duas vezes por semana por 2-
4 semanas.

Para prevenir o reaparecimento da dermatite seborreica o Cetop xampu deve ser utilizado 1 vez por
semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ditvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou

cirurgiao-dentista.
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O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de usar o Cetop xampu, aplique a préxima dose normalmente e continue com sua
medica¢do como recomendado pelo médico. Nao aplique mais xampu e ndo aumente a frequéncia de
aplicacdes.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas que ocorreram durante os estudos clinicos, onde o produto foi aplicado no couro

cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nas experiéncias pds-comercializag@o estdo descritas a seguir:

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- alterag@o do paladar,

- foliculite,

- queda de cabelos,

- Alteracdo textura do cabelo,

- irritacdo ocular,

- lacrimejamento,

- acne,

- dermatite de contato,

- ressecamento da pele,

- descamagao,

- exantema (erupc¢do na pele),

- sensa¢do de queimadura na pele,
- irritag@o no local de aplicagdo,

- eritema (vermelhidado da pele),

- hipersensibilidade (alergia),

- prurido (coceira),

- pustula (elevagdes da pele repletas de pus) no local de aplicag@o.

Reagées com frequéncia desconhecida

- urticdria (placas circulares e salientes na pele, com coceira, cercadas por vergdes vermelhos e inchago),
- alteracdes da cor do cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O Cetop xampu ndo deve ser ingerido. Caso ocorra ingestéo acidental procure seu médico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.4493.0053

Farmacéutica Responsavel: Gisele Fuchter Filipi — CRF/SC 5201
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rodovia SC 390, km 459, n° 500 — Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
Pedras Grandes/SC — CEP: 88720-000

CNPIJ: 01.858.973/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

SIA: 0800 646 2010

sia@airela.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em (21/03/2019).
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do N° expediente Assunto Datado | N°expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
21/08/2014 | 0692306/14-2 | 10450 — SIMILAR — | 21/08/2014 | 0692306/14-2 | 10450 — SIMILAR — | 21/08/2014 | Dizeres legais VP/VPS 20 MG/G Xampu

Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula — RDC Texto de Bula — RDC
60/12 60/12
21/03/2019 10450 — SIMILAR - | 21/03/2019 10450 — SIMILAR - | 21/03/2019 Atualizagdo VP/VPS 20 MG/G Xampu
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de item Quais

Texto de Bula— RDC
60/12

Texto de Bula— RDC
60/12

males que este
medicamento

pode me causar?




