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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cetoconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimidos de 200 mg: embalagens com 10, 30 owé0primidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cetoconazol ......cccceeveeennnn, 200 mg

Excipientes* g.s.p.:........... 1 comprimido

*amido, diéxido de silicio, croscarmelose sédestearato de magnésio, lactose e povidona.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cetoconazol comprimido € indicado para o tratdamee certas infecgbes causadas por fungos comstobizose,
coccidioidomicose, histoplasmose, cromomicose equacidioidomicose quando outros tratamentos ndenfo
tolerados ou eficazes.

O Cetoconazol comprimido ndo deve ser utilizadocasps de meningite fungica devido a sua baixa @@t no
liquido cerebroespinhal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Cetoconazol comprimido € um medicamento que degé usar para o tratamento de infec¢des causadamgos.

O Cetoconazotomprimidopossui atividade fungicida (agente que destroidshgu fungistatica (agente que paralisa o
crescimento dos fungos). O cetoconainibe a biossintese do ergosterol no fungo e aliecamposicao de outros
componentes lipidicos na membrana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar cetoconazol comprimido se aprésentar hipersensibilidade (alergia) ao cetamrau aos
excipientes da formulacéo.

N&o tome cetoconazol comprimido caso vocé tenhagdodo figado. Se vocé tiver dividas, consulteworsédico.
Vocé nao deve tomar certos medicamentos enquativeresomando cetoconazol comprimido. Existem \&rio
medicamentos que interagem com cetoconazol (vigggrolnteracdes Medicamentosas)

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com doenca do figado.

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

Adverténcias

Informe o seu médico se vocé estiver tomando oulredicamentos, pois a ingestdo ao mesmo tempotdeocazol
comprimido com outros medicamentos pode ser prapldiCertifique-se de ter relatado sobre qualquedicamento
gue esteja tomando, prescrito ou ndo por um méutichindo suplementos e produtos naturais.

Durante o tratamento com cetoconazol comprimidoepodcorrer distlrbios no figado, até mesmo emrtdos
curtos. Entretanto, as chances disto aconteceana#wes se vocé sabe que tem problemas no figado.

Vocé pode reconhecer os distarbios do figado adrdweé seguintes sintomas: urina escura, fezesneglicadas, pele
amarelada, branco dos olhos amarelado, dor abdhmar@saco ndo usual e/ou febre. Neste caso amieata com
cetoconazol comprimido deve ser suspenso e seigari@tediatamente comunicado.

Antes de vocé iniciar o tratamento com cetoconeaniprimido,seu médico ir4 solicitar alguns examesahgue para
assegurar-se de que seu figado esta funcionandoalmente. Se o tratamento com cetoconazol se esteseu
médico solicitar4 exames de sangue para detecthlepras no figado precocemente no sangue.

Casos de hepatotoxicidade grave, incluindo cagessfau que necessitaram de transplante hepatioosesam com o
uso de cetoconazol oral.
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Alguns pacientes ndo apresentavam fator de ris@odistUrbio hepético. Ha relatos de ocorréncidardede um més de
tratamento, incluindo alguns na primeira semana.

O acumulo de doses do tratamento é consideradatomde risco para hepatotoxicidade grave.

A funcdo da glandula suprarrenal deve ser monitoead pacientes com falta da fungdo suprarrenaloolimite da
normalidade, além dos pacientes em periodos prattmgyde estresse (grande cirurgia, tratamentosintdne em
pacientes sob terapia prolongada que apresentais gsisintomas sugerindo falta da funcéo suprdrrena

Quando a acidez gastrica esta reduzida, a absdo@etoconazol comprimido é reduzida. Se vocé aptasacidez
gastrica diminuida devido a uma doencga, por exengmoridria, ou por uso de medicamentos que reduzecidez
gastrica, recomenda-se que vocé tome os comprirdiglagtoconazolcom uma bebida &cida (tal como refrigerante de
cola ndo dietético). Seu médico ira monitorar @iddide antifingica e avaliar a necessidade de aontEndose de
cetoconazol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e op@ maquinas.
Nao é provéavel que cetoconazol tenha efeito sobepacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol comprimido por m@bagravidas nao € conhecido. Portanto, este meeitanmao
deve ser tomado durante a gravidez, a menos gheredicios para a mae superem os riscos para.ofetcaso de
gravidez ou suspeita de gravidez, informe seu mégiais ele ir4 decidir se vocé pode tomar cetaomr@omprimido.

Amamentagao
Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando cetomonmis pequenas quantidades de cetoconazol aoidpr
podem estar presentes no leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do seu cirurgia
dentista.

Medidas gerais de higiene devem ser observadaspat@lar fontes de infecgéo e de reinfecgéo.

Uso em populacdes especiais

Uso pediatrico

O uso documentado de cetoconazol comprimidos esmgas com peso inferior a 15 kg € muito limitadartdhto, o
uso de cetoconazol comprimido em criancas pequemas recomendado.

Interacdes Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomalaseddcodlicas durante o tratamento com cetocorazroprimido
Portanto, vocé ndo deve tomar bebidas alcodliceentkio tratamento com cetoconazol comprimido.

Deve haver quantidade suficiente de &cido no egérpara que cetoconazol comprimido seja absorveldooma
apropriada. Assim, medicamentos que neutralizasidn&lo estdbmago devem ser tomados pelo menos araahtes
de cetoconazol comprimido ou ndo devem ser tomadtes de duas horas apds tomar cetoconazol cordprifela
mesma razdo, se vocé usa medicamentos que inilprodacao de acido do estdmago, vocé deve tomacaaol
com refrigerante tipo cola.

Saliente ao seu médico quais medicamentos vocdastindo atualmente. Em particular, alguns medicamsevocé
nédo deve tomar no mesmo periodo e para outros algomdancas sdo necessarias.

Medicamentos que vocé nao deve tomar duranteanesito com cetoconazol comprimido:

- certos medicamentos para alergia: terfenadinieasol e mizolastina;

- halofantrina, medicamento utilizado no tratametganalaria;

- certos medicamentos para tratar dor forte owvievacetiimetadol (levometadil) e metadona;

- cisaprida, um medicamento usado para certosgm@d digestivos;

- domperidona, medicamento utilizado para nauseémito e desconforto relacionado tanto a diminuigim
esvaziamento do estdmago como ao refluxo do acdsstbmago para o esodfago.

- certos medicamentos que diminuem o colestermlastatina e lovastatina;

- certas pilulas para dormir: midazolam e triazglam

- certos medicamentos usados para distlrbios psiséturasidona, pimozida, sertindol;

- certos medicamentos usados para tratar irregaldes do batimento cardiaco: quinidina, disopiraptdonedarona, e
dofetilida;

- certos medicamentos usados para o tratamentogiieaa(dor no peito em aperto) ou pressdo sanguaiteabepridil,
felodipina, eplerenona, lercanidipina, ivabradiaaolazina e nisoldipino;
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- medicamentos conhecidos como alcaloides de exggitamina ou di-hidroergotamina, usados no tratamde dores
de cabeca do tipo enxaqueca,;

- medicamentos conhecidos como alcaloides do ergogometrina (ergonovina) ou metilergometrina
(metilergonovina), usados no controle de sangramnembanutengdo da contracdo uterina apds o parto;

- irinotecano, um medicamento para tratamento deera

- colcichina, um medicamento para tratar gota, doarsado em pacientes com insuficiéncia dos rirdodiigado.
Espere pelo menos uma semana apos o fim do trataroem cetoconazol comprimido antes de tomar qealgm
destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a acdo de cetoconalzomprimido tais como:

- certos medicamentos utilizados para tratar egigegarbamazepina, fenitoina;

- certos medicamentos para tratar tuberculosenpifeina, rifabutina, isoniazida,;

- certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavirenevirapina.

Portanto, vocé deve informar sempre seu médicamsé gstiver usando algum desses produtos, paraggomedidas
apropriadas sejam tomadas. Espere pelo menos hasmpés o fim do tratamento com esses medicamantes de
tomar cetoconazol comprimido.

Medicamentos ndo recomendados, a menos que seu neédionsidere necessario, tais como:

- certos medicamentos usados no tratamento derc@iasatinibe, nilotinibe, sunitinibe, trabectedina

- rifabutina, um medicamento para tratar tuberajlos

- carbamazepina, um medicamento para tratar efleps

- colchicina, um medicamento para tratar gota;

- everolimo, um medicamento administrado apés planse de 6érgao;

- fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

- certos medicamentos que diminuem a coagulac&auigue: apixabana, rivaroxabana;

- salmeterol, um medicamento que melhora a regorac

- tansulosina, um medicamento para tratar inconci@éurinaria masculina;

- vardenafila, um medicamento para tratar disfureg@al.

Espere pelo menos 1 semana apos o fim do tratanmmnto cetoconazol comprimido antes de iniciar esses
medicamentos, a menos que o seu médico considegeséio toma-los.

Medicamentos que podem exigir uma alteracdo da doseu do cetoconazol comprimido ou do(s) outro(s)
medicamento(s), tais como:

- alguns medicamentos que agem no coracao ou sasgsiineos (aliscireno, digoxina, nadolol, os béagiores do
canal de célcio, verapamil e di-hidropiridinas);

- certos medicamentos que diminuem a coagulacgusaaa: cumarinas, cilostazol, dabigatrana;

- metilprednisolona, budesonida, ciclenosida, dagbna ou dexametasona, medicamentos contra igé&nmo corpo,
asma e alergias, administrados por via oral, ingtdu inalatéria;

- ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapaméiftambém conhecida como sirolimo) que sdo admcies, em
geral, apés um transplante de érgéo;

- certos medicamentos usados para o tratamento IMRAIBS: maraviroque e inibidores da protease imdin,
ritonavir, darunavir com refor¢o de ritonavir, fogarenavir com reforgo de ritonavir e saquinavir;

- certos medicamentos usados para o0 tratamentcélcerc alcaloides da vinca, bussulfano, docetadbtinibe,
ixabepilona, lapatinibe, trimetrexato, bortezomghienatinibe;

- certos medicamentos para ansiedade ou para d@iraniquilizantes): buspirona, perospirona, ranosgltenidazolam
IV, alprazolam, brotizolam;

- certos medicamentos para tratar a disfuncad:esiddienafila, tadalafila;

- certos medicamentos para tratar alergias: bitait@as ebastina;

- atorvastatina, um medicamento utilizado para mliinio colesterol;

- reboxetina, usado no tratamento da depresséo;

- certos medicamentos fortes para dor: alfentabilprenorfina, oxicodona e sufentanila;

- eletriptano, usado para enxaquecas;

- certos medicamentos para tratar diabetes: repdalisaxagliptina;

- certos medicamentos para controlar a bexigaadait(necessidade de urinar muito frequentemeresdtdrodina,
imidafenacina, solifenacina e tolterodina;

- aprepitanto um medicamento para tratar nauséangas;

- praziquantel, um medicamento para tratar fass@teniase;

- cinacalcete, um medicamento para tratar a pacéde hiperativa;

- certos medicamentos para tratar niveis baixagd® no sangue: mozavaptana, tolvaptana;

- certos medicamentos para tratar psicose: argfrhaloperidol, quetiapina, risperidona;
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- alitretinoina (formulagéo oral), um medicamendmaptratar eczema.
Se vocé estiver usando algum desses medicamentdsaypr, discuta este assunto com seu médico.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservar cetoconazol em temperaturaeamehjentre 15°C e 30°C), protegido da luz e dalanhei.

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.
Aspecto Fisico

Comprimido branco, circular, bicéncavo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como Usar

Vocé deve tomar cetoconazol comprimido por via,atatante uma das refeicdes diarias, com um poediydido.
Tome cetoconazol comprimido com uma bebida acidesé estiver recebendo também, medicamentos queem a
acidez do estbmago (gastrica) ou se vocé apresantacondi¢cdo que ndo produz os &acidos do estorBagencé tiver
alguma duavida, converse com o médico.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento com cetoconazol wanae dependem do tipo de fungo e do local dacigéie.

Seu médico o informard exatamente o que vocé deer.fO periodo de tratamento pode ser de 6 mesat® @ cura
da infecgéo.

Adultos

Adultos: um comprimido (200 mg) uma vez ao dia, junto conauefeicdo. Quando a resposta clinica for insufteie
seu médico podera aumentar a dose de cetoconaad? gamprimidos (400 mg), sempre uma vez ao dia.
Criancas

Criancas que pesam mais que 30 kgeralmente necessitam de 1 comprimido (200 mg)venao dia.

Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada pamgp@midos (400 mg), de uma sé vez, diariamente.

Criangas com peso entre 15 e 30 kgecessitam da metade de um comprimido (100 mglipaturante uma refeicéo.
Cetoconazol nédo é recomendado para criangcas com peasferior a 15 kg e abaixo dos 2 anos de idade.

O tratamento deve ser interrompido imediatamergdcao do figado avaliada quando sinais e sirgan@icativos
de inflamacao do figado, tais como: falta de vomtdel comer, enjoo, vémito, cansago anormal, pelgele(ictericia),
branco dos olhos amarelado, dor na barriga ou esnara ocorrerem.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

Este medicamento é contraindicado para o uso mi¢mas com doenca hepética aguda ou crénica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento at@mixima dose normalmente e continue com seu m@eicto
como recomendado pelo médico. Ndo tome uma dode.dup

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 identificadas em estudosadis@ip as seguintes:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesiautilizam este medicamentp dor abdominal, diarreia,
nausea, fungdo hepatica anormal, dor de cabeca.

Reacbes adversas relatadas por < 1% dos pacigimesomastia (crescimento das mamas nos homertsjoh@
(sensibilidade a luz), dor abdominal superior, tipagsdo, boca seca, disgeusia (distor¢cdo ou digéoudo paladar),
dispepsia (dificuldade de digestéo), flatuléncesabloracdo da lingua, vomito, astenia (fraquezscuiar), calafrios,
fadiga, fogacho (ondas de calor), mal-estar, edeeni#érico (inchaco dos pés e tornozelos), pirétaare), hepatite,
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ictericia (coloragdo amarelada da pele e mucosaesfdo anafilactoide, diminuicdo da contagem deuelas,
intolerancia ao alcool, anorexia, hiperlipidemiairtento de gordura no sangue), aumento do apetigdgian (dor
muscular), tontura, parestesia (sensagdes cut@obptivas como frio, calor, formigamento, na aa&@de estimulo),
sonoléncia, insbnia, nervosismo, distirbio menktrepistaxe (sangramento nasal), alopecia (quedzathelos),
dermatite, eritema (vermelhiddo), eritema multifermprurido, erupgdo cutanea, urticaria, xeroderrafia (
susceptibilidade a cancer de pele e extrema skdad® a luz), hipotensdo ortostatica (reducao sica da presséo
arterial quando na posicao vertical).

Além das reacdes adversas relatadas durante aogstlinicos e mencionadas anteriormente, as readeersas a
seguir foram relatadas durante a experiéncia pg®malizacdo com cetoconazol comprimido:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):

trombocitopenia, condi¢gdes alérgicas, incluindo quio anafilatico, reacéo anafilatica e edema angrdtieo,
insuficiéncia adrenocortical, aumento reversivelpdassao intracraniana (ex: papiledema, fontaneltulperante em
lactentes), hepatotoxicidade grave incluindo hépatolestatica, necrose hepatica confirmada popskad cirrose,
faléncia hepética incluindo casos resultando emsplante ou morte, pustulose exantematica agudargeada,
fotossensibilidade, artralgia (dor das articulagdelisfuncdo erétil, azoospermia com doses maiges a dose
terapéutica diaria recomendada de 200 mg ou 400N&g.hesite em relatar qualquer outro efeito indeséa seu
médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes 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?

Sinais e Sintomas

As reacBes adversas mais frequentes relatadagpenfes que tomaram altas doses de cetoconazplicaidos

foram nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e l&yrgdmitos, dor gastrintestinal (incluindo destoto abdominal,
distarbio gastrintestinal, desconforto estomaeadprexia (incluindo diminuicdo do peso, diminuigkoapetite), rubor
(incluindo hiperidrose), edema (inchago), ginecdimgaumento das mamas em homens), erupgao cuiankendo
eczema, purpura, dermatite), diarreia, cefalemgalisia (distorcao ou diminui¢do do paladar) eesiap(queda de
cabelos).

Tratamento

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade ndaicetoconazalomprimidos, entre em contato com o seu médico
imediatamente. Ele decidira quais sdo as medidasapeopriadas no seu caso.

Informacédo ao médico em caso de superdosagem

Nos casos de superdosagem acidental, o tratamensiste em medidas de suporte e sintomética. Dugaptimeira
hora de ingestéo, carvao ativado pode ser adnadistr

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure 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 1.0481.0094

Farm. Resp.: Larissa Pereira Cobra Sodré Picheli
CRF-MG 16.100

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:

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua das Perobeiras, n° 1422 — Sao Paulo/SP
CEP: 05.879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

IndUstria Brasileira
SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4¥Wwww.grupocimed.com.br
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéfictagio que altera bula

Dados das alteracées lds bu

Data do N° do Assunto Data do N° do expediente Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacdes
Expediente expediente Expediente P aprovacao (VPIVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento|é
indicado?
.Como este medicamento
funciona?
.Quando nédo devo usar este
medicamento?
O ste meaamentor T 200 MG COM
) CT BL AL PLAS
. Onde, como e por quanto
10459- tempo posso guardar este INC X 10
10459- GENERICO — pmgdicamgentw - 200 MG COM
GENERICO - Incluséo Inicial Como devo usaf este CTBL AL PLAS
01/07/2015 0581454/15-5| Inclusao Inicial | 01/07/2015 0581454/15-5 01/07/2015 ) . VP/VPS INC X 30
de Texto de medicamento?
de Texto de Buls Bula — RDC O que devo fazer quando ey - 200 MG COM
— RDC 60/12 24 d CT BL AL PLAS
60/12 me esquecer de usar este INC X 500

medicamento?
. Quais os males que este
medicamento pode me causal?
. 0 que fazer se alguém usat
uma quantidade maior do que|a
indicada deste medicamento

. Indicacbes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas farmacolégicas
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ONEFARMA PACIENTE \.
. Contra — indicacfes
. Adverténcias e precauc¢des
. Interacdes medicamentosas
. Cuidados de armazenamento
do medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reacfes adversas
. Superdose
I- Identificacao do
medicamento
10452 10452 1. Para que este medicamentg é . 200 MG COM
GENERICO - GENERICO - -
Notificacdo de Notificacdo de indicado? CTBL AL PLAS
03/08/2016 | 2147103167 v 03/08/2016 2147103167 & 03/08/2016 2. Como este medicamento| VP/VPS | INC X 10, 30 ou
Alteracéo de Alteracéo de .
funciona? 500
Texto de Bula — Texto de Bula 6. Como devo usar este
RDC 60/12 RDC 60/12--- : .
medicamento?
.Dizeres Legais
10452
GENERICO - I- Identificacdo do . 200 MG COM
Notificacdo de medicamento CT BLALPLAS
30/06/2017 7 . . VP/VPS | INC X 10, 30 ou
Alteracdo de lI- Dizeres Legais
500
Texto de Bula -

RDC 60/12




