Modelo de Bula
PROFISSIONAL

CETOCONAZOL

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CREME

20 MG/G



Modelo de Bula
PROFISSIONAL

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cetoconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGAO
Creme em bisnaga de 30 g, contendo 20 mg/g decretpal

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada grama contém:
cetoconazol.........ccccceueen. 20 mg
Excipientes*q.s.p.i............ 1lg

* &lcool cetilico, alcool estearilico, dgua pusiia, metilparabeno, miristato de isopropila, patwmlliquido, propilenoglicol, propilparabeno,
estearato de sorbitana, sulfito de sddio e polisgor60.

- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Cetoconazol cremes indicado para aplicagdo tépica no tratamento ideses superficiais incluindo dermatofitos@&éa corporis, Tinea cruris,
Tinea manus e Tinea pedis), candidiase cutanea e pitiriase versicolor.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Trinta e quatro pacientes (entre 2 e 82 anos) emmatomicoses de varias origens foram tratadosoetatonazol creme 2% uma ou duas vezes ao
dia durante 4 semanas. Destes pacientes, 10 estafestados po€. albicans, 8 porM. canis, 6 porT. rubrume 10 com outros dermatoéfitos. Foram
realizadas avaliagbes microscépicas, de cultuirt@nsas quando os pacientes foram selecionadogselape 30 dias de tratamento.

Uma melhora significante ja foi observada no seguaxame. Entre os sintomas, especialmente a infeandiminuiu rapidamente. Este fenémeno
pode estar relacionado ao efeito anti-inflamatdd@etoconazol. A tolerancia foi muito boa e apemasaso de prurido foi observado.1

Um estudo realizado para avaliar a seguranca écediclo cetoconazol creme 2%, aplicado uma vezeamd tratamento d&inea pedis, cruris e
corporis, envolveu 256 pacientes, dos quais 232 foramaegpara avaliagcdo de eficacia através de evidémaicologicasTrichophyton sp, Mi-
crosporum sp, Epidermophyton floccosum). Os sintomas foram avaliados apds 4 e 8 semanaatdmento; recidivas foram avaliadas 4 semanas a

o fim do tratamento. Os sintomas diminuiram sigaifivamente durante o tratamento. Uma respostalbexcelente foi observada em 82% dos ca-
sos. Ao final do tratamento, 113 pacientes tivet@athos os seus sintomas classificados como ausanteses.2

Em outro estudoValassezia furfur foi confirmada através de exames microscépicos @inpacientes com recorrentes lesdesTaga versicolor.

Por meio de um ensaio clinico comparativo duplosceg pacientes foram randomicamente escolhid@sysar cetoconazol 2% ou placebo creme
uma vez ao dia. No final do tratamento, 98% do$epé&es usando cetoconazol (p<0,0001) e 28% daquséeslo placebo responderam clinicamen-
te. Houve uma cura micoldgica total de 84% nosequeaies usando cetoconazol creme 2% e de 10% naagseledo placebo (p<0,0001). Os pacien-
tes tratados com cetoconazol, os quais estavardasied final do tratamento, permaneceram curadesn@nas depois. Por contraste, 75% daqueles
que responderam ao placebo tiveram recaida.3

Em outro estudo multicéntrico envolvendo 315 paertratados com cetoconazol topico, mais de 9@¢oreleram ao tratamento. As indicacdes
que melhor responderam ao tratamento fofamea corporis (94%), Tinea cruris (92%) eTinea manus (91%). A cultura tornou-se negativa em 80 -
94% dos pacientes com dermatofitoses; todos osmgasi com infec¢des por levedura tiveram cultugativea apds o tratamento. Para todos os tipos
de infecgéo, a resposta foi obtida em aproximadeeesemanas.4
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

Mecanismo de agéo

Cetoconazolinibe a biossintese de ergosterol no fungo e nwadiicomposigdo de outros componentes lipidicosaemabrana

Efeitos Farmacodinamicos

Cetoconazolage rapidamente contra o prurido comumente obsemasl infeccdes por dermatéfitos e leveduras, assimo nas afecgfes da pele
causadas pela presenca\Miassezia spp. Esta melhora sintomatica precede os primeirosss@imelhora objetiva das lesdes cutaneas.
Microbiologia
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O cetoconazol, é um derivado sintético do imidatiossolano, que apresenta atividade antimicétidenp® contra dermatofitos, tais coriioi-
chophyton spp.,Epidermophyton floccosum e Microsporum spp, e também contra leveduras, incluiidassezia sppe Candida spp O efeito sobre

a Malassezia spp. é especialmente muito pronunciado

Propriedades Farmacocinéticas

Ap6s aplicacdo topica deetoconazol as concentragdes plasmaticas de cetoconazobrgim fletectaveis em adultos. Em um estudo em esanc
com dermatite seborreica (n=19), no qual forancaghs aproximadamente 40 gadtoconazol2% diariamente em 40% da area de superficie cor-
poral, foram detectados niveis plasmaticos varialed®2 a 133 ng/mL de cetoconazol em 5 criangas.

Dados Pré-Clinicos de Seguranca

Os dados pré-clinicos néo revelaram risco esppaial os seres humanos com base nos estudos camasgcincluindo irritagdo primaria ocular e
dérmica, sensibilizagédo dérmica e toxicidade dé&rdedose repetida.

4. CONTRAINDICAGOES

Cetoconazolé contraindicado aos pacientes com hipersensiddidanhecida ao cetoconazol ou aos excipientexfaifacao..
Gravidez (Categoria C)

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Cetoconazolndo pode ser usado na conjuntiva, ndo estandaabmligara infecges oftalmicas. Se coadministrado wm corticosteroide topico,
para prevenir o efeito rebote apds parada abrigtardtratamento prolongado com corticosteroidectpiecomenda-se continuar a aplicagdo com
um corticosterdide de menor poténcia pela manhfieaacetoconazok noite, e subsequentemente e gradualmente retiratlamento com o corti-
costeroide topico apés um periodo de 2 a 3 semanas.

Devem ser praticadas medidas gerais de higieneapaiizar no controle de fatores de contaminagacemfeccéo.

Lavar as méos cuidadosamente antes e apds aptoame.

Manter roupas e toalhas de uso pessoal separaitasde contaminar os familiares. Trocar regularreenroupa que estd em contato com a pele in-
fectada para evitar reinfecgao.

Gravidez (Categoria C)

N&o hé estudos adequados e controlados em mulirénedas. Apds aplicagdo topica cetoconazol as concentracdes plasmaticas de cetoconazol
ndo foram detectaveis em adultos. Nao existemsisonhecidos associados ao usaeteconazoldurante a gravidez. Caso ocorra gravidez ou a pa-
ciente esteja amamentando, o médico deve ser iaflorm

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

Lactacdo

N&o hé estudos adequados e controlados em mulaet@stes. Nao existem riscos conhecidos assocamloso deetoconazolurante a lactagéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento néo foram descritas interagdes mesintosas com o uso detoconazol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cetoconazol cremealeve ser conservado em temperatura ambiente Enee&0°C), protegido da luz e umidade.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.

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

Caracteristicas do produto:
Creme branco, homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Abrir o tubo desrosqueando a tampa. Furar o setalsmcom a ponta que esté na propria tar@g#oconazolndo deve ser aplicado somente na area
infectada, mas também ao redor dela. Lavar as médadosamente apos aplicar o creme.

Cetoconazoldeve ser aplicado nas areas infectadas uma veia.a® ttatamento deve ser mantido por mais algiasapds o desaparecimento dos

sintomas e das lesdes. Observam-se resultadosif@i®apds 4 semanas de tratamento, dependendamelnte, do tipo de micose, extenséo e in-
tensidade das les6es. Devem ser praticadas megics de higiene para auxiliar no controle deréstale contaminagéo ou reinfecgéo.

Populagdes especiais
Criancas
Existem dados limitados do uso d&toconazol crem&% em pacientes pediatricos.

Administracéo
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Cetoconazolé um medicamento de uso tépico na pele.

9. REACOES ADVERSAS

Reagbes adversas s@o eventos adversos que foraiderados como sendo razoavelmente associado® ate stoconazolbaseado na avaliagdo
abrangente das informacdes de eventos adversamilis{s. Uma relagdo causal castoconazolndo pode ser estabelecida de modo confiavel em
casos individuais. Além disso, tendo em vista qaiestudos clinicos sdo conduzidos sob condi¢Gelamapte variaveis, as taxas de reacdes adver-
sas observadas nos estudos clinicos de um meditan@mpodem ser comparadas diretamente as taxastedos clinicos de outro medicamento e
podem néo refletir as taxas observadas na pratigesc

Dados de Estudos Clinicos

A seguranca deetoconazoffoi avaliada em 1079 individuos participantes deSidos clinicos em que o produto foi aplicadetdmente na pele.
As reagOes adversas observadas estdo descrigsia se

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegejutilizam este medicamento)eritema no local de aplicacéo (1,0%), prurido realale
aplicacéo (2,0%), sensacao de queimadura na péfé).1

As reagOes adversas adicionais relatadas por <$%hdividuos durante as coletas de dados dos estlid@os estédo descritas na Tabela a seguir.
Reacdes adversas relatadas por <1% dos 1079 indsvétirante 30 estudos clinicos pagtoconazol

Sistemas / Orgéos

Condig6es do Local de Administracdo e Doencas em 1@k
Sangramento no local de aplicagdo
Desconforto no local de aplicacéo
Secura no local de aplicacao

Inflamac&o no local de aplicacdo
Irritacdo no local de aplicacao

Parestesia no local de aplicacéo

Reacdo no local de aplicacéo

Doencas do Sistema Imunoldgico
Hipersensibilidade

Doencas de Pele e Tecidos Subcutaneos
Erupcéo bulhosa

Dermatite de contato

Erupcao cutanea

Esfoliacdo da pele

Pele pegajosa

Dados de Pds-comercializacéo

A reacdo adversa identificada durante a experid@eigds-comercializagdo caretoconazolbaseada em relatos espontaneos de pacienteststa li
da a seguir:

Reagdo Muito rara (<1/10.000, incluindo relatosaidos):

Doencas de Pele e Tecidos Subcutaneos: Urticaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistenie Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Aplicacéo Topica

A aplicagao topica excessiva pode levar ao eriteb@mna e uma sensagéo de queimacao, que desapapenedo o tratamento for descontinuado.
Ingestédo Acidental

Caso ocorra ingestéo acidental, medidas adequadasgdrte e controle dos sintomas devem ser tomadas

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 yvseeé precisar de mais orientagdes.

Il - 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 - S&o Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
IndUstria Brasileira

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

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

‘. GRUPO CIMED

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o ~
Data_do N <_jo Assunto Data_do N d_o Assunto Data d? Itens de bula Versées Aprese_.ntagoe
Expediente expediente Expediente | expedient aprovacao s relacionadas
o (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
Inclusao indicado? 30 G
Inicial de .Como este
Texto de Bula m?jr']‘é?:;z';to
- RDC 60/12 ;

.Quando nédo
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?
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. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia

Caracteristicas
farmacolégicas
. Contra -
indicagbes
. Adverténcias e
precaugoes
. Interages
medicamentosa
s
. Cuidados de
armazenamento
do
medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas
. Superdose
19/12/2014 - 10452 - -- -- - --- Apresentagdes
GENERICO - . Dizeres Legais
Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

VP/VPS

. 20 MG/G CREM

DERM CT BG AL X
30G




