Uma avaliagao do risco versusbeneficio deve ser feita antes de usar cetoconazol em doengas sem risco de vida
que exigem tratamento a longo prazo.
Nenhum efeito tem sido osoba
“Este medicamento ndo deve ser utl
cirurgido-dentista”.

ou operar maquinas.
ado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do

USO EMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: Nao se dispde de dados clinicos seguros que
recomendem a utilizagdo em mulheres gravidas. Assim, é contra-indicado na gravidez, a menos que os
beneficios do tratamento justifiquem os riscos para o feto (induz sindactilismo em ratos com doses de 80 mg/kg).
E excretado no leite, portanto, mulheres que estao em tratamento com cetoconazol nao devem amamentar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Drogas que interferem no metabolismo do cetoconazol:

- reduzem a biodisponibilidade do cetoconazol: drogas indutoras de enzimas como a rifampicina, rifabutina,

carbamazepina, isoniazida e fenitoina.

- diminuem a absorg&o: drogas que interferem na acidez gastrica, como antiacidos, antagonistas H,, inibidores

dabomba de préton.

- aumentam a biodisponibilidade: ritonavir (quando

redugdo da dose do cetoconazol).

Ce(oconazol agindo no metabolismo de outras drogas:
pode inibir o de drogas por certas enzimas do citocromo P450,

especlalmente da familia CYP3A, isto pode resultar em aumenlo/prolcngamento de seus efeitos, incluindo

efeitos colaterais.

- drogas que nao devem ser administradas junto com cetoconazol: terfenadina, astemizol, mizolastina,

cisaprida, triazolam, midazolam oral, dofetilida, quinidina, pimozida, inibidores da HMG-CoA redutase

metabolizados pela CYP3A4, tais como sinvastatina e lovastatina.

- drogas cujos niveis plasmaticos, efeitos ou efeitos colaterais devem ser monitorados e cujas doses podem ser

So o

deve-se i a

quando i junto com amlcoagu\ames orais, inibidores da
protease do HIV (indinavir e saquinavir), certos agentes asicos como da vinca e
docetaxel), bloqueadores do canal de calcio pela CYP3A4 (dihit iri e il), certos

agentes imunossupressores (ciclosporina, tacrolimus, rapamicina) e outros (d\goxma carbamazepma
buspirona, alfentanila, sildenafil, alprazolam, brotizolam, midazolan I.V., rifabutina,
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USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de cetoconazol contém:
cetocor 200 mg

q.s.p
(celulose microcristalina, lactose, glicolato amido sédico, polivinilpirrolidona, diéxido de silicio coloidal e
estearato de magnésio).

INFORMACOES AO PACIENTE
ACAO DO MEDICAMENTO: O tem acao Otica. Altera o a
célulado fungo O controle dos sintomas ocorre de forma progressiva com o decorrer do tralamenlo eseu poder
de agao maximo é dado entre 1 e 2 horas apés a administragao.

INDICAGOES:

O medicamento é indicado para:

-infecgdes micéticas da pele, couro cabeludo e unhas, or 0 e , Casos em que o
tratamento tépico é dificil ou ndo apresenta um bom resultado, por se tratar de areas extensas da pele ou lesbes
que compromeiem unhas e pélos;

trimetrexato, ebastina, reboxetina).
Apés o uso de alcool, de forma excepcional, foram descritas reagoes do tipo dissulfiram (rubor, eritema, edema

daboca e do trat
- fe lini agudas, cronicas, reci de
-infecgdes sistémicas causadas por fungos;
-tratamento preventivo de pacientes com o mecanismo de defesa baixo;
- tratamento de manutencao das micoses sistémicas para se evitar que as mesmas ocorram novamente ou até
queosexames déem negativos;

por ,
didiase vaginal;

periférico, nauseas, cefaléia), que se te dentro de pe horas.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: Reagoes de origem i i como

dispepsia, nauseas, collcaedlarrela sdo mais em iaca

Cefaléia, i de enzimas atis dlsturblos mens!ruals, lonturss, fotofobia,

P ia e reacdes sdo com menor AL alopécia,

il énci; ivel da pressao i i il pi em

bebés) sa uénci baixa.

Quadro ivel de gi ia e oli ‘mia, casos raros, tém-se observado com posologia mais
d é (de 200 ou 400 mg/dia).

q

Em doses terapéuticas de 200 mg/dia, pode ser observada uma diminuicao transitéria dos niveis
de , que nor normalizam dentro de 24 horas ap6s administracao. Em

teraplas de longa duracdo e neste nivel de posologia, os niveis de testosterona nao diferem

cativamente dos controles.

Hepatite, muito pi il ica, é seo é

interrompido.

CONDUTAS EM CASO DE SUPERDOSE: Adotar os procedimentos de rotina, incluindo a lavagem gastrica
com bicarbonato de sédio e se considerado apropriado, pode ser administrado carvéo ativado.

ARMAZENAGEM: Deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente entre 15° e 30° C.
Proteger daluz e umidade.
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fangicas nao devem ser tratadas com
Slstema Nervoso Central (SNC).

oral, pois 0 nao penetra bem no

RISCOS DO MEDICAMENTO:
Contra-indicagdes: E conti

indicado se o paciente tiver alergia ao cetoconazol ou a qualquer outro
componente da férmula e para pacientes com problemas de figado. E contra-indicado administrar os
medicamentos abaixo relacionados enquanto estiver tomando cetoconazol:
-medicamentos para alergia como terfenadina, astemizol e mizolastina;
-cnsapnda(usadoparapvoblemasdlgeshvos)

que reduzem o colesterol);
- compnmldos para dormir a base de midazolam e triazolam;
-plmozwda(usadaparadls(urblos pslconcos)
-quinidina e dofetilida (tratar do bati diaco).
Adverténcias e precaugées: O tratamento deve ser suspenso caso surjam os seguintes sintomas: fraqueza,
ictericia, coceira intensa, febre, nauseas e vémito persistente, urina de coloragdo marrom ou fezes
esbranquigadas. Podem ocorrer distdrbios hepaticos. As chances destas reagdes ocorrerem é maior se a
utilizagao do medicamento for por periodos prolongados, se tiver algum problema no figado ou alergia a
medicamentos. Se o tratamento durar mais de 15 dias, recomenda-se realizar testes sangiineos regularmente
(uma vez ao més), pois os prob\emas hepatlcos podem ser descobertos precocemente no sangue. Caso seja
diagnosticada a hepatite, interromper
Nenhum efeito sob a capacidade de dmglr ou operar magquinas tem sido observado.
o tem mostrado ser em estudos com animais, assim, seu uso durante a gravidez néo &
recomendado.
“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do
cirurgido-dentista”.

Durante o nao se deve ingerir bebidas alcodlicas. Medicamentos
que neutralizam o &cido do estémago s6 devem ser ingeridos duas horas ap6s tomar o cetoconazol, ja que o
mesmo precisa de 4cido suficiente no estémago para ser absorvido. Desta forma, tome o medicamento com
refrigerante tipo cola se vocé usa algum tipo de medicamento que iniba a produg&o de &cido no estémago.
E estritamente proibido o uso de algumas drogas junto com cetoconazol (ver Contra-Indicagdes) e outras
drogas podem exigir uma adaptag&o de dose, ou do cetoconazol ou do outro medicamento, exemplo:
- medicamentos para tuberculose (por exemplo: rifampicina, rifabutina e isoniazida) e epilepsia (por exemplo:
carbamazepina e fenitoina);
- alguns produtos que agem no coragao e vasos sangliineos, como digoxina e certos bloqueadores do canal de
calcio;
- medicamentos que diminuem a coagulagéo sangtiinea;
- metllpredmsolona

e que sdo usados em geral, ap6s um transplante de 6rgao;
- alguns |n|b|dores daprotease do HIV (vlrus da AIDS)
-algumas drogas usadas no tratamento do cancer;
-algumas drogas para dormir ou para ansiedade, como buspirona, alprazolam e brotizolam;
-drogas para disfungdes da eregao como, sildenafil;
-trimetrexato, medicamento usado para tratar um certo tipo de pneumonia;
- ebastina, medicamento para alergia;
- reboxetina, medicamento usado no tratamento da depressao.



“Nio d i d e

gravidezea ceto sob orit d0 médica. Inf

0 ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou mncnar amamentagdo durante o uso des!e
-amento ou apés o seu término”.

“Néo ha contr: dicagﬁo relaliva a 'aixas elérias".
“Informe seu médi

“Informe seu médico ou cirurgido-dentista sobre qualquer medicamento que esle]a usando antes do
|n|c|oouduranteolvatamento

- P "

de médico. Pode ser perigoso paraa sua satude”.

MODO DE USO:

Uso oral, comprimido circular branco.

Deve sertomado junto com uma das refeicoes para a absorgdo maxima.

Adulto

- Candidiase vaginal: 2 comprimidos (400 mg) em uma s6 tomada diéria, durante 5 dias.

- Demais indicagdes: 1 comprimido (200 mg) ao dia, até pe\o menos uma semana apds o desaparecimento dos

sintomas ou até resultado negativo dos exames micol6 . Emiil des muito graves, ou quando a resposta

clinica for insuficiente, dentro do prazo previsto, a dose pode ser aumentada para 2 compnmldos (400 mg)

sempre uma vez ao dia. No profilatico de

(400mg), umavezaodia.

A dura(:ao do tratamento, em média, tem-se revelado a segumle - cand\dlase vaginal: 5 dias consecutivos; -

e iase cuténea: - micoses do couro cabeludo: 4 a 8

emanas; - Pitiriase 210 dias; - idioi I e : minimo

de seis meses; - onicomicose e candidiase mucocutanea cronica: 6 a 12 meses; - candidiase oral ou cutanea: 2

a3semanas; - candidiase sistémica: 4 a 8 semanas.

Criancas:

As doses foram calculadas de acordo com o peso corpéreo:

- até 20 Kg: 1/4 de comprimido (50 mg), uma vez ao dia.

-de 20240 Kg: 1/2 comprimido (100 mg),uma vez ao dia.

-acima de 40 Kg: 1 comprimido (200 mg), uma vez ao dia.

Em geral este esquema terapéutico deve ser continuo, sem interrupgao, até pelo menos uma semana apés o

desaparecimento completo dos sintomas ou a negativacéo de todas as culturas. Para o tratamento profilatico de

criangas imunodeprimidas recomenda-se as seguintes doses:

-até 20 Kg: 1/2 comprimido (100 mg), uma vez ao dia.

-de20a40Kg: 1/2a 1 1/2 comprimido (100 a 300 mg), uma vez ao dia.

-acima de 40 Kg: 2 comprimidos (400 mg), uma vez ao dia.

“Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragido do
tratamento”.

“Néoi d médico”.
“Nédo use medlcamenlo com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento”

REACOES ADVERSAS: O cetoconazol comprimido geralmente é bem tolerado. As vezes se observa
alguns efeitos indesejados, que néao sao sérios, como por exemplo enjoo, nauseas, célicas e dlarrela
Dor de cabeca, tontura, a luz forte, de for

também podem ocorrer. Aul:lglu\ ida da pele, delalta deare/ouinchacoda
face) é rara. A também é rara (ocorre quando o medicamento é
administrado por longos perlodos) e os sintomas sdo: urina escura, fezes claras, pele amarelada,
cansaco anormal e/ou febre.

Em alguns homens, pod var gil i ducao da libid i ‘mia.
Neste di P detomaro procurar seu médico imediatamente.
Oefeitos podem inimi; i junte i

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE: Caso vocé venha ingerir uma quantidade maior de comprimidos,
consulte seu médico e ele dird quais sdo as medidas mals apropriadas a serem tomadas (ado(ar os
procedimentos de rotina, incluindo a lavagem gastrica e se mais i pode ser

carvao ativado). Procurar emergéncia clinicaimediatamente.

CUIDADOS DE CONSERVACAO: Deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente
entre 15° e 30° C. Proteger da luz e umidade.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: O & um derivado i ico sintético, que inibe o
sistema enzimatico do citocromo P-450. Este sistema catalisa a 14-desmetilagao do lanosterol, que é o
precursor do ergosterol, assim, a sintese do ergosterol ¢ inibida e a permeabilidade da membrana do fungo &
alterada.

Apresema atividade fungicida ou atica contra O (Tr 1 5pp., [ spp.,
Candida spp, Ci fungos
dimérficos e eumicetos. E menos sensivel a Aspergillus spp., Sporothrix schenkii, alguns Dematiaceae, Mucor
spp., e outros fi ceto

Em concentragées ba\xas, o ce(oconazol & fungistatico, enquanto que em concentragdes altas é fungicida. Os
picos plasmaticos da droga (correspondendo a aproximadamente 3,5 mcg/mL), sao obtidos uma a duas horas
apos administrag:éo de uma dose de 200 mg de cetoconazol junto com a refeigédo e podem ser mantidos com
uma Unica dose diéria, sendo que sua biodisponibilidade & de 80%.

E pouco absorvido na presenca de acloridria. E intensamente metabolizado, sendo apenas 2 a 4% excretados
pelos rins na forma inalterada. Liga-se as proteinas plasmaticas na taxa de 95 a 99% e a concentragao da droga
no liquor é de apenas 1a 4% da concentragao plasmatica.

INDICACOES:
- infecgdes micoéticas da pele, couro cabeludo e unhas por e leveduras
onicomicoses, paroniquia, Pitiriase versicolor, candidiase cutanea, mucocutanea e outras), casos em que o
tratamento tépico é dificil ou ndo apresenta um bom resultado, por se tratar de areas extensas da pele ou lesdes
que comprometem unhas e pélos;
- infecgdes da boca e do trato gastrintestinal causadas por leveduras (candidiase oral, esofagite moniliasica e
outras);
- formas clinicas agudas cromcas recidivante de candldwase vagmal
- inf tals como i |
istémica i eoutras;
- ila de paci com inuicao do mecanismo de defesa (hereditario e causados por
doengas ou drogas), envolvendo um aumento do risco de infecgdes micéticas;
- tratamento de manutengédo das micoses sistémicas para se evitar recidivas, ou até obtengao de remissao
sorolégica;
- meningites flngicas nao devem ser tratadas com cetoconazol oral, pois 0 medicamento nao penetra bem no
Sistema Nervoso Central.

), candidiase

CONTRA-INDICACOES: PACIENTES COM SENSIBILIDADE CONHECIDA A DROGA OU A QUALQUER
OUTRO COMPONENTE DA FORMULA E PACIENTES COM PATOLOGIA HEPATICA AGUDA OU
CRONICA. NAO ADMINISTRAR JUNTO COM MEDICAMENTOS COMO: TERFENADINA, ASTEMIZOL,
MIZOLASTINA, CISAPRIDA, TRIAZOLAM, MIDAZOLAM ORAL, DOFETILIDA, QUINIDINA, PIMOZIDA,
INIBIDORES DA HMG-COA REDUTASE METABOLIZADOS PELA CYP3A4, TAIS COMO SINVASTATINAE
LOVASTATINA.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAQTAO: Uso oral, deve sertomado junto com as refeigdes paraa
absorgao maxima.

Deve ser mantido em sua
umidade.

original e em ambiente entre 15° e 30° C. Proteger da luz e

POSOLOGIA:

Adultos:

- Candidiase vaginal: 2 comprimidos (400 mg) em uma s6 tomada diaria, durante 5 dias.

- Demais indicagdes: 1 comprimido (200 mg) ao dia, até pelo menos uma semana ap6s o desaparecimento dos
sintomas ou até resultado negativo dos exames micoldgit Em des muito graves, ou quando a resposta
clinica for insuficiente, dentro do prazo previsto, a dose pode ser aumemada para 2 compnmldos (400 mg)

sempre uma vez ao dia. No profilatico de

(400 mg), umavez aodia.

De acordo com os resultados obtidos nos estudos clinicos reallzados aduragao do tratamento, em média, tem-
se revelado a seguinte: - candidiase vaginal: 5 dias ;- e cutanea:

aproxlmadamente 4 semanas; - micoses do couro cabeludo: 4 a 8 semanas; - Pitiriase versicolor. 10 dias; -
i minimo de seis meses; - onicomicose e candidiase
mucocutéanea crénica: 6 a 12 meses; - candidiase oral ou cuténea: 2 a 3 semanas; - candidiase sistémica: 4a 8
semanas.

Criangas:

As doses foram calculadas de acordo com o peso corporeo:

-até 20 Kg: 1/4 de comprimido (50 mg), uma vez ao dia.

-de 20240 Kg: 1/2 comprimido (100 mg), uma vez ao dia.

-acima de 40 Kg: 1 comprimido (200 mg), uma vez ao dia.

Em geral este esquema terapéutico deve ser continuo, sem interrup¢ao, até pelo menos uma semana ap6s o
desaparecimento completo dos sintomas ou a negativacao de todas as culturas. Para o tratamento profilatico de
criangas imunodeprimidas recomenda-se as seguintes doses:

-até 20 Kg: 1/2 comprimido (100 mg), uma vez ao dia.

-de20a40Kg: 1/2a11/2 comprimido (100 a 300 mg), uma vez ao dia.

-acima de 40 Kg: 2 comprimidos (400 mg), uma vez ao dia.

ADVERTENCIAS E PHECAUQ()ES: Pacientes que estejam tomando algum medicamento que interfira na
acidez estomacal, como por exemplo um antiacido (hidroxido de aluminio), devem administrar este
medicamento pelo menos duas horas ap6s a tomada do cetoconazol. Da mesma lorma pacientes com
acloridria (causada por doencgas, como a AIDS, ou pacientes algum tipo de

da secregdo gastrica, como antagonistas H, e inibidores da bomba de préton) devem tomar o medwcamenlc
junto com refrigerante tipo cola.

Tratamentos com durag@o superior a duas semanas devem acompanhar testes de avaliagdo da fungdo
hepatica, antes do tratamento, duas semanas apos o inicio e depois a cada més. Sendo importante alertar o
paciente para observar eventuais sintomas de patologia hepética, dentre elas: - astenia pronunciada; - febre; -
urina escura; - fezes esbranquicadas ou ictericia.

Fatores que podem aumentar o risco de hepatite: - mulheres acima de 50 anos; - tratamento anterior com
griseofulvina (aconselha-se esperar um més para iniciar o uso de cetoconazol apés um tratamento com
griseofulvina); - histéria pregressa de doenca hepatica; - intolerancia conhecida a droga; - uso concomitante de
medicagao que pode comprometer a fui ngao do figado.
o] com deve ser i interrompido caso ocorram sintomas de hepatite ou
quando os testes de avalicao da fungao hepatica confirmarem a presenca de doenca. Com doses diarias iguais
ou superiores a 400 mg, ha possibilidade de redugao da resposta do cortisol a estimulagdo por ACTH (Horménio
Adrenocorticotrofico), sendo assim, em pacientes no limite da normalidade e em pacientes em periodos
prolongados de estresse, a fungao supra-renal devera ser monitorada.

Também os pacientes devem ser monitorados quando ocorrer um aumento assintomatico, mesmo que leve e
transitério de transaminases ou fosfatase alcalina (reagao assintomatica, nao prejudicial e que nao requer
necessariamente descontinuagéo da terapia).




