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INFORMAGCOES AO PACIENTE
cetoconazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido de 200 mg em embalagem com 10, 20, Bal &, 240 ou 320 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(o< (o oTo] o= Vo | ISR URPRRP 200 mg

Lo (o] o] (=T 1 (=3 o R o TSP UPU TP 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, povidonafdae monoidratada, crospovidona, estearato deéarge
dioxido de silicio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamentortiessdafec¢des causadas por fungos como blastoejicos
coccidioidomicose, histoplasmose, cromomicose aqaacidioidomicose quando outros tratamentos n&awrfo
tolerados ou eficazes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em caso®dimgite fingica devido a sua baixa penetracéo no
liquido cerebroespinhal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este € um medicamento a base de cetoconazol esdeusado para o tratamento de infec¢des causadas p
fungos. Possui atividade fungicida (agente querdiefsingos) ou fungistatica (agente que paralizscmento
dos fungos). O cetoconazol inibe a biossintesagtwsterol no fungo e altera a composi¢céo de outros
componentes lipidicos na membrana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se apredgmasensibilidade (alergia) ao cetoconazol ou aos
excipientes da formulagdo. Ndo tome este medicanuasio vocé tenha doenga do figado. Se vocé tinedal
consulte seu médico.

Vocé néo deve tomar certos medicamentos enquatitere®mando este medicamento.

Existem véarios medicamentos que interagem conmesticamento (vidénteragdesMedicamentosas).

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

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

Adverténcias

Informe o seu médico se vocé estiver tomando outexicamentos, pois a ingestdo ao mesmo tempo deste
medicamento com outros medicamentos pode ser piglucertifique-se de ter relatado sobre qualquer
medicamento que esteja tomando, prescrito ou ndormpanédico, incluindo suplementos e produtos a#ur
Durante o tratamento com este medicamento podemenabstirbios no figado, até mesmo em tratamentos
curtos. Entretanto, as chances disto acontecanaé@wes se vocé apresenta problemas no figado.

Vocé pode reconhecer os disturbios do figado ardwé seguintes sintomas: urina escura, fezes
esbranquicadas, pele amarelada, branco dos ollareladn, dor abdominal, cansacgo nédo usual e/oa.febr
Neste caso, o tratamento com este medicamentoséegeispenso e seu médico imediatamente comunicado.
Antes de iniciar o tratamento com este medicameetiomédico ir4 solicitar alguns exames de sange p
assegurar-se de que seu figado esta funcionandmimente. Se o tratamento com este medicamento se
estender, seu médico solicitar4 exames de sangael@ictar problemas no figado precocemente rgusan
Casos de hepatotoxicidade grave, incluindo casassfau que necessitaram de transplante hepatiooevam
com o uso do cetoconazol oral. Alguns pacientesapéesentavam fator de risco para distirbio hepétlé
relatos de ocorréncia dentro de um més de tratami@ctuindo alguns na primeira semana.

O acumulo de doses do tratamento é consideradatomde risco para hepatotoxicidade grave. A furigio
glandula suprarrenal deve ser monitorada em pasieum falta da funcdo suprarrenal ou no limite da
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normalidade, além dos pacientes em periodos pratlrgyde estresse (grande cirurgia, tratamentosint®re
em pacientes sob terapia prolongada que apreseiriais e sintomas sugerindo falta da funcdo swgmatr
Quando a acidez géstrica esta reduzida, a absdocéetoconazol é reduzida. Se vocé apresentarzagédtrica
diminuida devido a uma doencga, como por exempldaxidria, ou por uso de medicamentos que reduzem a
acidez gastrica, recomenda-se que vocé tome osrirniahps deste medicamento com uma bebida acida (tal
como refrigerante de cola ndo dietético). Seu neéidicmonitorar a atividade antifingica e avaliar a
necessidade de aumento da dose de cetoconazol.

Efeito sobre a habilidade de dirigir veiculos e opar maquinas.

Nao é provavel que este medicamento tenha efdit@ sohabilidade de dirigir veiculos e operar maagsii

Gravidez

O risco do uso de cetoconazol por mulheres gravidas conhecido. Portanto, este medicamento néosae
tomado durante a gravidez, a menos que os berefiai@ a mae superem os riscos para o feto. Entdeaso
gravidez ou suspeita de gravidez, informe seu roégiis ele ira decidir se vocé pode tomar estdgaeento.
Amamentacdo

Vocé néo deve amamentar se estiver tomando esieanezhto, pois pequenas quantidades deste meditgamen
podem estar presentes no leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

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

Uso em populagBes especiais

Uso pediatrico

O uso documentado de cetoconazol comprimido emgascom peso inferior a 15 kg € muito limitado.
Portanto, o uso deste medicamento em criancas pasjuéo é recomendado.

Interac6es Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomalalsedlcoodlicas durante o tratamento com este
medicamento. Portanto, vocé ndo deve tomar behldaélicas durante o tratamento com este medicament
Deve haver quantidade suficiente de acido no egiérpara que este medicamento seja absorvido deform
apropriada. Assim, medicamentos que neutralizasidn&lo estdmago devem ser tomados pelo menos uma
hora antes de tomar este medicamento ou ndo derdgontados antes de duas horas apés tomar este
medicamento. Pela mesma raz&o, se vocé usa medimengeie inibem a producdo de &cido do estdmagé, vo
deve tomar este medicamento com refrigerante tifam c

Informe seu médico quais medicamentos vocé estartdmatualmente. Em particular, alguns medicamentos
vocé ndo deve tomar no mesmo periodo e para @lgosias mudancas sdo necessarias.

Medicamentos que vocé nédo deve tomar durante o tr@inento com este medicamento

- certos medicamentos para alergia: terfenadinerazol e mizolastina;

- halofantrina, medicamento utilizado no tratametaanalaria;

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

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

- domperidona, medicamento utilizado para nduséesito e desconforto relacionado tanto a diminui¢éo
esvaziamento do estdmago como ao refluxo do addstbmago para o es6fago;

- certos medicamentos que diminuem o colestermlastatina e lovastatina;

- certos medicamentos para dormir: midazolam, dtéam;

- certos medicamentos usados para disturbios gsisdturasidona, pimozida, sertindol;

- certos medicamentos usados para tratar irredaldes do batimento cardiaco: quinidina, disopiramid
dronedarona, dofetilida;

- certos medicamentos usados para o tratamentogiteaa(dor no peito como um aperto) ou pressaowsnag
alta: bepridil, felodipina, eplerenona, lercanidgui ivabradina, ranolazina, nisoldipino;

- medicamentos conhecidos como alcaléideerdet: ergotamina ou di-hidroergotamina, usados noriratdo
de dores de cabeca do tipo enxaqueca;

- medicamentos conhecidos como alcaléideerdot: ergometrina (ergonovina) ou metilergometrina
(metilergonovina), usados no controle de sangraonembanutencéo da contracéo uterina apds o parto;

- irinotecano, um medicamento para tratamentcadeer;

-colchicina, um medicamento para tratar gota, goarsdido em pacientes com insuficiéncia dos ringoou
figado.
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Espere pelo menos uma semana apés o fim do traimeem este medicamento antes de tomar qualquer um
destes medicamentos citados acima.

Medicamentos que podem diminuir a agéo deste mediceento, tais como:

- certos medicamentos utilizados para tratar egidegarbamazepina, fenitoina;

- certos medicamentos para tratar tuberculosenpiieina, rifabutina, isoniazida;

- certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavirenevirapina.

Portanto, vocé deve informar sempre seu médicos@ estiver usando algum desses produtos, pamsque
medidas apropriadas sejam tomadas. Espere pelsr2egmmanas apés o fim do tratamento com esses
medicamentos antes de tomar este medicamento.

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

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

- rifabutina, um medicamento para tratar tuberajlos

- carbamazepina, um medicamento para tratar efaleps

- colchicina, um medicamento para tratar gota;

- everolimo, um medicamento administrado apés fange de 6rgao;

- fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

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

- salmeterol, um medicamento que melhora a resjurac

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

- vardenafila, um medicamento para tratar disfuregaal.

Espere pelo menos 1 semana apds o fim do trataroent@ste medicamento antes de iniciar esses
medicamentos, a menos que o0 seu médico considegegéeio toma-los.

Medicamentos que podem exigir uma alteragéo da dose de cetoconazol ou do(s) outro(s)
medicamento(s), tais como:

- alguns medicamentos que agem no corag&o ou sargsineos (aliscireno, digoxina, nadolol, os biagiores
do canal de calcio, verapamil e di-hidropiridinas);

- certos medicamentos que diminuem a coagulac&@uss®a: cumarinas, cilostazol, dabigatrana;

- metilprednisolona, budesonida, ciclenosida,dagbna ou dexametasona, medicamentos contra igfianmm
corpo, asma e alergias, administrados por via mjatavel ou inalatoria;

- ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamaiftambém conhecida como sirolimo) que sdo admewiss,
em geral, apos um transplante de 6rgéo;

- certos medicamentos usados para o tratamentd\dAIBS: maraviroque e inibidores da protease, madir,
ritonavir, darunavir com reforgo de ritonavir, fagarenavir com reforco de ritonavir e saquinavir;

- certos medicamentos usados para o tratamentarseic alcaloides da vinca, bussulfano, docetaxietinibe,
ixabepilona, lapatinibe, trimetrexato, bortezongbienatinibe;

- certos medicamentos para ansiedade ou para daramiquilizantes): buspirona, perospirona, ramelte
midazolam IV, alprazolam, brotizolam;

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

- certos medicamentos para tratar alergias: bitatza®bastina;

- atorvastatina, um medicamento utilizado paramlifnio colesterol;

- reboxetina, usado no tratamento da depressao;

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

- eletriptano, usado para enxaquecas;

- certos medicamentos para tratar diabetes: rep@alisaxagliptina;

- certos medicamentos para controlar a bexigadaitnecessidade de urinar muito frequentemente):
fesoterodina, imidafenacina, solifenacina e totiera;

- aprepitanto, um medicamento para tratar nAuséanéos;

- praziquantel, um medicamento para tratar fass@teniase;

- cinacalcete, um medicamento para tratar a pecédie hiperativa;

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

- certos medicamentos para tratar psicose: aripprhaloperidol, quetiapina, risperidona;

- alitretinoina (formulagéo oral), um medicamendogptratar eczema.

Se vocé estiver usando algum desses medicamentdaypr, discuta este assunto com seu médico.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatiniemate (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao @lag
luz. Nestas condig8es o prazo de validade é deeaésra contar da data de fabricacao.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um cuidprcircular, branco a levemente rosado, néo dolca
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&le esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Vocé deve tomar este medicamento por via oral,denama das refei¢cbes diérias, com um pouco deltiqu
Tome este medicamento com uma bebida &cida seegtivér recebendo também, medicamentos que redaizem
acidez do estbmago (gastrica) ou se vocé apresentacondicdo que ndo produz os acidos do estdbmago.
Se vocé tiver alguma davida, converse com o médico.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento com este medicardependem do tipo de fungo e do local da infecgéo.
Seu médico o informara exatamente o que vocé @deee.fO periodo de tratamento pode ser de 6 maesEs @
cura da infeccao.

Adultos:

Um comprimido (200 mg) uma vez ao dia, junto conaugfeicdo. Quando a resposta clinica for insufteie
seu médico podera aumentar a dose para 2 compsr@#06 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 so6 vez, diariamente.
Criancas com peso entre 15 e 30 kgecessitam da metade de um comprimido (100 mgdlipaturante uma
refeicéo.

Este medicamento ndo é recomendado para criancase@eso inferior a 15 kg e abaixo dos 2 anos de
idade.

O tratamento deve ser interrompido imediatamemtéumcao do figado avaliada quando sinais e sirioma
indicativos de inflamag&o do figado, tais comaoefdie vontade de comer, enjoo, vomito, cansago aippele
amarela (ictericia), branco dos olhos amareladonddoarriga ou urina escura ocorrerem.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

Este medicamento é contraindicado para o uso mierntas com doenga hepatica aguda ou crénica.

Siga a orientacdo de seu médico respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento. dNa
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamentoatpma&ima dose normalmente e continue com seu
medicamento como recomendado pelo médico. N&o tomeedose dupla.

Em caso de duvidas, procure orientagdo 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@o as seguintes:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienteseyutilizam este medicamento)dor abdominal,
diarreia, ndusea, fungdo hepatica anormal, doadega.

Reac@es adversas relatadas por < 1% dos pacientgiecomastia (crescimento das mamas nos homens),
fotofobia (sensibilidade a luz), dor abdominal sigre constipagdo, boca seca, disgeusia (distovgao
diminuigdo do paladar), dispepsia (dificuldade @restdo), flatuléncia, descoloragdo da lingua, W@naistenia
(fraqueza muscular), calafrios, fadiga, fogachaésnde calor), mal-estar, edema periférico (inclimgopés e
tornozelos), pirexia (febre), hepatite, icteridal¢racdo amarelada da pele e mucosas), reacatactoede,
diminuicdo da contagem de plaquetas, intolerarei@@ool, anorexia, hiperlipidemia (aumento de gasicho
sangue), aumento do apetite, mialgia (dor muscutamura, parestesia (sensac¢des cutédneas subjetinem
frio, calor, formigamento, na auséncia de estimoholéncia, insbnia, nervosismo, distirbio meastr
epistaxe (sangramento nasal), alopecia (quedab#tosd, dermatite, eritema (vermelhiddo), eritema
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multiforme, prurido, erupgao cutanea, urticariapgerma (alta susceptibilidade a cancer de pektrerea
sensibilidade a luz), hipotensao ortostéatica (rédwexcessiva da presséo arterial quando na posicécal).
Além das reacOes adversas relatadas durante degsiinicos e mencionadas anteriormente, as reagde
adversas a seguir foram relatadas durante a erperigds-comercializagdo com cetoconazol comprimido
Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia, condi¢des alérgicas, incluindoqeieoanafilatico, reagdo anafilatica e edema angiadtieo,
insuficiéncia adrenocortical, aumento reversivgbdessao intracraniana (ex: papiledema, fontanmelalperante
em lactentes), hepatotoxicidade grave incluindatigpcolestatica, necrose hepatica confirmaddgmsia,
cirrose, faléncia hepatica incluindo casos resditeam transplante ou morte, pustulose exantenegiada
generalizada, fotossensibilidade, artralgia (deratticulagées), disfuncao erétil, azoospermia doses
maiores que a dose terapéutica diaria recomendagd@dimg ou 400 mg.

Nao hesite em relatar qualquer outro efeito indestja seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

As reacgfes adversas mais frequentes relatadaspientes que tomaram altas doses de cetoconaaai for
nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e letargi@itos, dor gastrintestinal (incluindo desconfabaominal,
disturbio gastrintestinal, desconforto estomaeaiprexia (incluindo diminuicao do peso, diminuigkoapetite),
rubor (incluindo hiperidrose), edema (inchaco)egimmastia (aumento das mamas em homens), erupéieau
(incluindo eczema, purpura, dermatite), diarredaleia, disgeusia (distorgdo ou diminuigdo do ¢gelpe
alopecia (queda de cabelos).

Tratamento

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade rda&te medicamento, entre em contato com o selcanédi
imediatamente. Ele decidira quais séo as medid&sapeopriadas no seu caso.

Informacao ao médico em caso de superdosagem.

Nos casos de superdosagem acidental, o tratameméste em medidas de suporte e sintomatica.

Durante a primeira hora de ingestdo, carvao atipadie ser administrado.

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

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0192

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Inddstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor - 0800-A39333
cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
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Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/rdmi@céo que altera bula

Dados das alterac¢bes de basl

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacdes
. No. expediente Assunto . N° do expediente| Assunto 5 Itens de bula )
expediente expediente aprovacgao (VP/IVPS) relacionadas
IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO
1-PARA QUE ESTE
- - - - MEDICAMENTO E
10452 — INDICADO?
GENERICO 3-COMO DEVO USAR VP Comprimido de
- - Notificagéo de ESTE MEDICAMENTO? 200 mg
alteracéo de texto -~
de bula — RDG 5-ONDE, COMO E POR
60/12 QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
10459 —
GENERICO N ” . . .
02/12/2013 1016403/13-1 | Incluséo Inicial VP Comprimido de
de Texto de Bula- 200 mg
RDC 60/12
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