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CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SHAMPOO
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cetoconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Shampoo:frasco com 100 mL

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cetoconazol........ccceeevveeieiiiiiiiiiieee, 20 mg

Excipientes*g.S.p.iueceeeeeieeiiiiiieeeen 1mL

*acido cloridrico, corante vermelho eritrosina n°détanolamina acido graxo de coco, edetato disspdsséncia de
marinero, lauriletersulfato de sodio, hidroxido dseodio, metilparabeno, &lcool laurilico etoxilado,
cocoamidopropilbetaina, proteina animal e agudipadia.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cetoconazathampoo € indicado para tratamento da dermatitaresta (seborreia) do couro cabeludo em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetoconazoshampoo é um medicamento indicado para o tratanteninfec¢bes do couro cabeludo causadas por
fungos e leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente a#idiel antimicotica (que combate a micosayiando o prurido
(coceira) e descamacéo, que geralmente ocorrenagms de dermatite seborreica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazolshampoo € contraindicado para pacientes com kipsislidade (alergia) conhecida a qualquer
componente da formulagéo. Os sintomas de maiorbsiégede sdo a coceira e a vermelhiddo da peles apdgso do
medicamento.

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

Se vocé estiver em tratamento prolongado com ostcoides tdpicos, recomenda-se que a retiradaricoide seja
feita gradualmente por um periodo de 2 a 3 semangsanto se usacetoconazoshampoo.

Precaucgdes

Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, gue&s olhos com agua.

Gravidez e Amamentacao

N&o existem estudos adequados em mulheres graidastantes.

As concentracdes plasmaticas de cetoconaZol foram detectaveis apds uma administracao tdaeazetoconazol
shampoo no couro cabeludo de humanos ndo grakdoam detectados niveis plasmaticos apés uma atraigio
topica decetoconazoshampoo no corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao ude cgioconazoshampoo durante a gravidez ou lactagdo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.
Interacdes Medicamentosas

Até o0 momento nao foram descritas interagfes medintdsas com o uso detoconazoshampoo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cetoconazoshampoo deve ser conservado em temperatura amigganbéente com temperatura entre 15 e 30°C) e
protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Liquido viscoso, vermelho rosado, transparente, adarn caracteristico.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetoconazoshampoo € um medicamento de uso topico (locadve der administrado no couro cabeludo.

Modo de usar

Vocé deve aplicar oetoconazokhampoo nas partes afetadas e deixar agir p&rriautos antes de enxaguar.

Para o tratamento de dermatite seborretedpconazolkhampoo deve ser utilizado duas vezes por semana-p
semanas.

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

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de usar o cetoconazol shampayeapl préxima dose normalmente e continue comrggicacao
como recomendado pelo médico. Nao aplique maispbam ndo aumente a frequéncia de aplicacdes.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacgOes adversas que ocorreram durante os estlidicos, onde o produto foi aplicado no courbetado e/ou na
pele, e ocorridas nas experiéncias pés-comeradjdiizastéo descritas a seguir:

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosrgasigue utilizam este medicamento):
- alteracdo do paladar,

- foliculite,

- queda de cabelos,

- alteracdo da textura do cabelo,

- irritacdo ocular,

- lacrimejamento,

- acne,

- dermatite de contato,

- ressecamento da pele,

- descamacao,

- exantema (erupcéo na pele),

- sensacado de queimadura na pele,

- irritagdo no local de aplicacéo,

- eritema (vermelhiddo da pele),

- hipersensibilidade (alergia),

- prurido (coceira),
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- pustula (elevagGes da pele repletas de pus)aabde aplicacao.

ReacBes com frequéncia desconhecida

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

- altera¢bes da cor do cabelo.

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

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

Cetoconazoshampoo ndo deve ser ingerido. Caso ocorra irgastdentaprocure 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: 1.4381.0105

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

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

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)

0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

‘. GRUPO CIMED

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéfitagio que altera bula

Dados das alteracfes lds bu

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacfes
Expediente expediente Expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento
funciona?
.Quando néo devo usar
10459- 10459- este medicamento?
GENERICO GENERICO - .0 que devo saber . 20 MG/ML
09/10/2014|  0906588/14-1 Inclusdo Inicial de | 09/10/2014| 0906588/14-1 '"CUSE0 INICiAl | 4o 1010014 ~ BNMESEUSArEste |\ oo | XAMP CT FR
de Texto de medicamento? PLAS OPC X
Texto de Bula —
Bula - RDC . Onde, como e por 100 ML
RDC 60/12
60/12 quanto tempo posso

guardar este
medicamento?
. Como devo usar este
medicamento?
. O que devo fazer
guando eu me esquecer
de usar este
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medicamento?
. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?
. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicaces
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacologicas
. Contra — indicacfes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de¢
usar
. Reagbes adversas
. Superdose

17/08/16

2191696/16-9

10452 GENERICO
- Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula—- RDC
60/12

17/08/2016

2191696/16-9

10452

GENERICO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

17/08/2016

8. Quais os males que

este medicamento pode VP/VPS

me causar?

. 20 MG/ML

XAMP CT FR

PLAS OPC X
100 ML
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22/03/2017

10452 GENERICO
- Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC

60/12

5. Onde, Como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

VP/VPS

. 20 MG/ML

XAMP CT FR

PLAS OPC X
100 ML




