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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cetoconazol

APRESENTACAO:
Creme de 20 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga de 30g.

USO EXTERNO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de creme contém:

Lo o TeTe) 1 ¥/ ) USSR 20 mg
DT 6111 Lo Sl 1R 3 TO USSR I mL
*alcool cetoestearilico, cetomacrogol 1000, oleato de decila, edetato dissodico di-hidratado, metilparabeno,
propilparabeno, simeticona, metabissulfito de sddio, propilenoglicol e 4gua purificada.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

INDICACAO

O cetoconazol creme ¢ indicado para aplicagdo topica no tratamento de micoses superficiais, incluindo
dermatofitoses (Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea manus e Tinea pedis), candidiase cutanea e pitiriase
versicolor.

MODO DE USAR

Uso externo.

Nao deve ser aplicado somente na area infectada, mas também ao redor dela. Lavar as maos cuidadosamente
apos aplicar o creme. Deve ser aplicado nas areas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser mantido
por mais alguns dias apos o desaparecimento dos sintomas e das lesdes.

Observam-se resultados favoraveis apds 4 semanas de tratamento, dependendo do tipo de micose, extensdo
e intensidade das lesdes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

ADVERTENCIA

Nao deve ser usado na conjuntiva, ndo estando indicado para infec¢des oftalmicas. Se coadministrado com
um corticosteroide topico, para prevenir o efeito rebote apds parada abrupta de um tratamento prolongado
com corticosteroide topico, recomenda-se continuar a aplicagdo com um corticosteroide de menor poténcia
pela manha e aplicar cetoconazol creme a noite, e subsequentemente e gradualmente retirar o tratamento
com o corticosteroide topico apds um periodo de 2 a 3 semanas.

Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de contaminagéo ou
reinfecgdo. Lavar as maos cuidadosamente antes e apos aplicar o creme.

Manter roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar os familiares. Trocar regularmente
aroupa que estd em contato com a pele infectada para evitar reinfeccao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

Atencio: Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reacdes alérgicas
graves, principalmente em pacientes asmaticos.

CUIDADOS DE CONSERVACAO



Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento: Creme homogéneo, na cor branca, isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

IIT) DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO NOTIFICADO

Notificado e produzido por: EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Bairro Chéacara Assay

CEP 13.186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

SAC 0800-019 19 14

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um

profissional de saude.
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