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CETOCONAZOL

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CREME

20 MG/G
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cetoconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO

Creme em bisnaga de 30 g, contendo 20 mg/g dex&tnal
USO TOPICO )

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

cetoconazol........ccccceeeeee.. 20 mg
Excipientes*q.s.p.:........... 1g

*alcool cetilico, alcool estearilico, agua purifiea metilparabeno, miristato de isopropila, petmldiquido,
propilenoglicol, propilparabeno, estearato de $anai, sulfito de sodio e polissorbato 60.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cetoconazol creme indicado para micoses de pele, frieira e panacora

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetoconazolé um medicamento que vocé deve usar para o tratardeninfeccdes na pele causadas por fungos ou
leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente atidiel antimicética (que combate a micose), agind@aapente no
prurido (coceira) proveniente de tais infeccdes.

O controle dos sintomas é observado progressiva@memtn o decorrer do tratamento. Sinais claros dinarae
aparecem, geralmente, ap6s 4 semanas de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé ndo deve usaretoconazolem caso de maior sensibilidade (alergia) ao cetmmmnou aos excipientes da
formulacao. Coceira e vermelhiddo da pele apésagip sdo os sintomas de maior sensibilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

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

Adverténcias

Gravidez e Amamentacao

N&o existem riscos conhecidos associados ao usetdeonazoldurante a gravidez ou aleitamento, porém vocé deve
informar ao seu médico caso ocorra gravidez ogyeeateamentando durante o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Precaucgdes

Vocé ndo deve aplicaetoconazohos olhos, porque este medicamento néo € indicadoipfeccdes nos olhos.
Devem ser praticadas medidas gerais de higieneapaitgar no controle de fatores de contaminacacemfeccéo.
Lavar as mdos cuidadosamente antes e apds aplicame.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepagaidasdo contaminar seus familiares. Troque reqwdate a roupa
gue esta em contato com a pele infectada para esitdeccao.
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Se vocé utiliza corticosteroide creme, logdo ou gdem consulte seu médico antes de iniciar o tratemeom
cetoconazolVocé pode iniciar o tratamento caratoconazoimediatamente, mas ndo pare o uso do corticosterdid
retirada do corticosteroide deve ser feita aos g®ugorque a pele pode apresentar reacédo de védéelbu prurido
(coceira).

Para vocé continuar o tratamento com corticostereaté deve:

- usar o corticosteroide pela manhéetoconazok noite por uma semana.

- apbs esse procedimento, vocé deve aplicar ocostéiroide pela manha a cada 2 ou 3 diasteconazoltodas as
noites por 1 a 2 semanas.

- entdo, pare de usar o corticosteroide e, segfoessario, use somemetoconazal Se vocé tiver qualquer davida, fale
com seu médico.

Interacdes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interagfes desutedicamentos com o usoatoconazol.

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

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

Cetoconazol cremealeve ser conservado em temperatura ambiente (Enge30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas do produto:
Creme branco, homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetoconazolé um medicamento de uso tépico (local) na pele.

Modo de usar

Cetoconazoldeve ser aplicado nas areas infectadas uma vea.ad tratamento deve ser mantido por mais algiass d
apos o desaparecimento dos sintomas e das leddssrv@m-se resultados favoraveis apds 4 semanaatamento,
dependendo, obviamente, do tipo de micose, extengitensidade das lesGes. Devem ser praticadadasegerais de
higiene para auxiliar no controle de fatores de¢amimacéo ou reinfeccao.

Como Usar

-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

- Fure o selo do tubo com a ponta que esta naiprtgmpa.

- ApOs lavar e secar bem a pele infectada, vocé gassacetoconazoldelicadamente na pele com a ponta do dedo.
Aplique na area infectada e ao redor dela.

- Lave as suas mdos com cuidado ap0s aplicar cecqenrs isto evitard a transferéncia da doencaqairas partes do
Seu COrpo ou para outras pessoas.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal sepagaidlasdo contaminar seus familiares. Troque reqwdate a roupa
gue esta em contato com a pele infectada para ewitdeccao.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé se esquecer de usar seu medicamento,eapligtoxima dose normalmente e continue com suacatgsm
como recomendado pelo médico. N&o aplique maiseceenéio aumente a frequéncia de aplicagdes.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas que ocorreram em estudogsliomgle o produto foi aplicado diretamente na psf@o descritas
a seguir.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienteggutilizam este medicamento):

- prurido (coceira) no local de aplicacéo,

- sensacado de queimadura na pele,

- eritema (vermelhid&o) no local de aplicacgéo.

As reacdes adversas adicionais relatadas por <$%ndividuos durante as coletas de dados dos estodon:

- reacdo no local de aplicagéo [sangramento, dé&stonsecura, inflamagéo, irritacdo, parestestmgacfes anormais
na pele) e reacéo locall;

- reacOes de hipersensibilidade (alergia);

- erupcao bolhosa (erupcédo na pele com formacéolteas);

- dermatite de contato;

- erupcao cutanea;

- esfoliacdo da pele;

- pele pegajosa.

Dados Pés-comercializacao

Através de relatos espontaneos dos pacientes dptiscoda comercializagdo do produto, a seguieéedio adversa foi
identificada:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Se vocé aplicar muitoetoconazolou mais vezes do que o recomendado pelo seu méuide, ocorrer sensacao de
ardéncia, vermelhiddo ou inchago. Se isso acont@terrompa o uso deetoconazolimediatamente.

Cetoconazolndo deve ser ingerido. $etoconazo] for acidentalmente ingerido procure o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0097

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Coronel Armando Rubens Storino, 2750
Pouso Alegre/MG CEP: 37550-000

CNPJ: 02.814.497/0002-98
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Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente, 121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versdes ApresentacgOes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao relacionadas
(VP/VPS)
22/05/2014 | 0403234/14-9 10459- - —_— _— _— . Para qué este VP/VPS . 20 MG/G CREM
GENERICO - medicamento é DERM CT BG AL X
Inclusdo indicado? 30G
Inicial de -como este
medicamento
Texto de funciona?
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males




‘. Modelo de Bula

P
CcCIMIED B ACIENTE \. GRUPO CIMED

que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicacbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicacOes
. Adverténcias e
precaugées
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagbes
adversas
. Superdose
_—— 10452 - _—— _— _——
GENERICO -

_—— . Apresentagao VP/VPS . 20 MG/G CREM
. Dizeres Legais DERM CT BG AL X

Notificacdo de 30G

Alteragdo de

Texto de Bula

- RDC 60/12

19/12/2014




