CCDS 0410

Nizoral® shampoo (CCDS 0410)

cetoconazol

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Xampu em embalagem com 1 frasco de 100 mL de shampoo, contendo 20 mg/g de

cetoconazol.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama contém 20 mg de cetoconazol.

Excipientes: acido cloridrico, agua, cloreto de sédio, dietanolamida de acidos graxos de coco,
dioleato de polietilenoglicol-120 metil glicose, eritrosina dissodica, hidroxido de sodio,
imidazolidinilureia, lauriletersulfato de sédio, lauril éter sulfosuccinato dissédico, hidroxipropil

lauril diménio colageno hidrolisado e perfume bouquet.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetoconazol, principio ativo de Nizoral® Shampoo, age sobre fungos e leveduras
causadores da pitiriase versicolor, dermatite seborreica e caspa, aliviando o prurido e a

descamacao.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Nizoral® Shampoo ¢ indicado para caspa, dermatite seborreica (seborreia, oleosidade) e

pitiriase versicolor (pano branco).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacodes

Vocé nao deve usar Nizoral® Shampoo se apresentar sensibilidade conhecida a qualquer
um dos componentes da formulagdo. Os sintomas da maior sensibilidade s&o a coceira e a

vermelhidao da pele apds a aplicagao.
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Adverténcias
A dermatite seborreica e a caspa estdo frequentemente associadas com queda de cabelo.

Quando Nizoral® Shampoo é utilizado nestas condicdes, isto também pode ocorrer.

Gravidez e Amamentacao

Apesar de Nizoral® Shampoo nao ser absorvido pela pele, informe ao seu médico caso
ocorra gravidez ou esteja amamentando.

Concentracbes plasmaticas de cetoconazol nao foram detectaveis apdés a administragcédo
tépica de Nizoral® Shampoo no couro cabeludo de mulheres que n&o estavam gravidas.
Niveis no sangue foram detectados apds a administragao tépica de Nizoral® Shampoo no
corpo inteiro.

Nao existem riscos conhecidos sobre o uso de Nizoral® Shampoo durante a gravidez ou

amamentacao.

Precaucdes

Evite o contato com os olhos, se isso ocorrer, enxague os olhos com agua.

Interacdes Medicamentosas

Se vocé estiver utilizando corticosteroide na forma de creme, locdo ou pomada, pode iniciar
o tratamento com Nizoral® Shampoo conjuntamente, mas deve-se observar que a retirada
do corticosteroide deve ser feita passo a passo. Caso contrario a pele pode apresentar
vermelhidao ou prurido.

Vocé deve fazer a interrupgcéo da seguinte forma:

- aplicar as mesmas quantidades por 1 semana;

- fazer a retirada aos poucos do corticosteroide, durante o periodo de uma a duas semanas;

- em seguida, parar o tratamento com corticosteroide por completo.

Nao ha contraindicacéao relativa a faixas etarias.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista se aparecerem reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?
Aspecto Fisico

Nizoral® Shampoo é um liquido viscoso de coloragdo rosa.
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Caracteristicas Organolépticas

Nizoral® Shampoo apresenta aroma de ervas.

Dosagem

A frequéncia do uso de Nizoral® Shampoo ira depender do tipo de infeccao e se o0 uso se
destina a cura ou a prevencao da infeccgao.

Para tratar caspa e dermatite seborreica: vocé deve usar o shampoo 2 vezes por semana,
por 2 a 4 semanas. Para prevenir o reaparecimento, usar o shampoo 1 vez por semana ou
uma vez a cada 2 semanas.

Para tratar pitiriase versicolor: vocé deve usar o shampoo 1 vez ao dia durante 5 dias. Para
prevenir o reaparecimento, vocé deve usar o shampoo todo ano antes do verdo, uma vez ao
dia por 3 dias seguidos.

Como Usar

Vocé deve aplicar Nizoral® Shampoo nas partes afetadas, e deixar agir por 3 a 5 minutos
antes de enxaguar. Normalmente, a palma da mao cheia de xampu é o suficiente para uma
lavagem. Tenha certeza de que aplicou o medicamento na pele e ndo somente no cabelo.

Evite que o produto entre em contato com os olhos, se isto ocorrer, lave os olhos com agua.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientacéo médica.
Ndo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto

do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacdes adversas que ocorreram para Nizoral® Shampoo foram: irritagdo ocular,
aumento de lacrimejamento, eritema, irritacdo, hipersensibilidade, coceira, pustulas e
reagdes no local de aplicacido, hipersensibilidade, foliculite, alteragcdo do paladar, acne,
gqueda de cabelo, dermatite de contato, pele seca, textura do cabelo anormal, erupgao
cutanea, sensacao de pele queimando, doengas da pele, esfoliagcdo da pele, angioedema,

urticaria e alteracdes na coloragao do cabelo.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Nao séo esperadas reagdes com o uso topico exacerbado do Nizoral® Shampoo. Em geral,

nao é séria a ingestao de Nizoral® Shampoo, se isto ocorrer, vocé deve procurar o seu meédico.
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ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o frasco bem fechado.

Conservar Nizoral® Shampoo em temperatura entre 15°C a 30°C. Proteger da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacologicas

Propriedades farmacodinamicas

Nizoral® (cetoconazol) é um derivado sintético do imidazol dioxolano, com potente atividade
contra dermatofitos como Trichophyton sp, Epidermophyton sp, Microsporum sp e leveduras,
como Candida sp e Malassezia furfur (Pityrosporum ovale). Nizoral® Shampoo promove o
alivio do prurido e da descamacado normalmente associados a dermatite seborreica, pitiriase

capiter (caspa) e pitiriase versicolor.

Propriedades farmacocinéticas
Nao foram detectadas concentracbes plasmaticas de cetoconazol apds a administracao
tépica de Nizoral® Shampoo no couro cabeludo. Apds aplicagdo de Nizoral® Shampoo em

todo o corpo foram detectados niveis plasmaticos de cetoconozol.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo multicéntrico, cetoconazol sob a forma de xampu foi efetivo no tratamento de
dermatite seborreica moderada a severa e caspa em 575 pacientes, com resposta de 88%, e
como profilaxia contra recidivas em um estudo duplo-cego placebo-controlado em 312
pacientes.’

O xampu de cetoconazol 2% foi extensivamente estudado em comparagao com placebo em
mais de 2.000 pacientes com caspa e dermatite seborreica. Nos estudos iniciais de
determinacdo da dose, duplo-cegos, controlados com placebo, foram comparadas varias
concentracdes de xampu em 180 pacientes com caspa ou dermatite seborreica e verificou-se
que a eficacia do tratamento esta relacionada a concentracdo do cetoconazol. Um total de
91% dos pacientes usando cetoconazol 2% xampu e 82% dos pacientes usando cetoconazol
1% xampu demonstraram uma acentuada melhora, ou uma normalizacédo de suas condi¢des,

comparados com 33% daqueles utilizando placebo (p<0,001).2
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INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

INDICACOES
Nizoral® Shampoo ¢é indicado para caspa, dermatite seborreica (seborreia, oleosidade) e

pitiriase versicolor (pano branco).

CONTRAINDICACOES
Nizoral® Shampoo é contraindicado em individuos com hipersensibilidade conhecida a

qualquer um dos componentes da formulacao.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
Aplicar Nizoral® Shampoo nas areas afetadas da pele ou no couro cabeludo, deixando-o
agir por 3 a 5 minutos antes de enxaguar.

Manter o frasco bem fechado.

POSOLOGIA

Tratamento de:

- pitiriase versicolor: 1 aplicacédo ao dia, durante 5 dias.

- dermatite seborreica e caspa: 1 aplicagcédo, duas vezes por semana, por 2 a 4 semanas.
Profilaxia de:

- pitiriase versicolor: 1 aplicagdo ao dia, durante 3 dias consecutivos antes do verao.

dermatite seborreica e caspa: 1 aplicacdo a cada 1 ou 2 semanas.

ADVERTENCIAS

Em pacientes submetidos a um tratamento prolongado com corticosteroides topicos,
recomenda-se que a terapia com o esteroide seja gradualmente descontinuada por um
periodo de 2 a 3 semanas, durante o uso de Nizoral® Shampoo, para prevenir um potencial

efeito rebote. Dermatite seborreica e a caspa sao frequentemente associadas com o



CCDS 0410

aumento da queda de cabelos que também foi relatada, embora em casos raros, com o uso
de Nizoral® Shampoo.
Evitar que o medicamento entre em contato com os olhos. Entretanto, se isto ocorrer, os

olhos devem ser lavados com agua.

Gravidez e Amamentacao
Nao existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou em fase de
amamentacdo. N&o existem riscos conhecidos associados ao uso de Nizoral® Shampoo

durante a gravidez ou a lactagao

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

A eficacia e seguranga do uso de Nizoral® shampoo em criangas ndo esta estabelecida.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento nao foram descritas interacbes medicamentosas com o uso de Nizoral®

Shampoo.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Dados de Estudos Clinicos

A seguranca de Nizoral® Shampoo foi avaliada em 2890 individuos em 22 estudos clinicos

onde o produto foi administrado topicamente no couro cabeludo ou na pele.

Nenhuma reacdo adversa foi relatada por =2 1%dos individuos tratados com Nizoral®

Shampoo.

Reacgdes adversas que ocorreram em <1% dos individuos tratados com Nizoral® Shampoo

estdo listadas na Tabela 1.

Tabela 1. Reacbes adversas relatadas em <1% dos 2890 individuos tratados com Nizoral®

Shampoo em 22 Estudos Clinicos.

Sistemas / Orgéos

Olhos

Irritacdo ocular

Aumento de lacrimejamento

Doencas Gerais e Condi¢cOes do Local de Administracéo

Eritema no local de aplicacao
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Irritacao no local de aplicagao

Hipersensibilidade no local de aplicacao

Prurido no local de aplicagao

Pustulas no local de aplicagao

Reacdes no local de aplicagao

Infecgdes e Infestagdes

Foliculite

Doencas do Sistema Imune

Hipersensibilidade

Doencas do Sistema Nervoso

Disgeusia

Doencas da Pele e Tecidos Subcutaneos

Acne

Alopecia

Dermatite de contato

Pele seca

Textura do cabelo anormal

Erupgéo cuténea

Sensacgao da pele queimando

Doencas da pele

Esfoliagdo da pele

Experiéncia Pds-comercializacédo
As primeiras reacdes adversas identificadas durante a experiéncia pds-comercializacido com
Nizoral® Shampoo estdo descritas na tabela 2. Nesta tabela, as frequéncias sao fornecidas

de acordo com a seguinte convengao:

Muito comum 21/10

Comum 21/100 e < 1/10
Incomum =1/1.000 e <1/100
Raro 21/10.000, <1/1.000

Muito raro <1/10.000, incluindo relatos isolados

Tabela 2. Reagdes adversas identificadas durante a experiéncia pds-comercializagdo com
Nizoral® Shampoo seguindo a categoria de frequéncia informada acima estimada através

de dados baseados em relatos expontaneos
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Doencas da Pele e Tecidos Subcutaneos

Muito Raro Angioedema, urticaria, alteragdes na coloragao do cabelo

Caso ocorra algum destes sintomas, informe seu médico imediatamente.

SUPERDOSE

No caso de ingestao acidental, medidas de suporte e sintomaticas devem ser tomadas. Para

evitar aspiracdo, nao se deve provocar vomito nem fazer lavagem gastrica.

ARMAZENAGEM

Conservar o produto em temperatura entre 15°C a 30°C. Proteger da Luz.
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