Cetocort N®

Creme dermatolégico 20mg/g + 0,64mg/g + 2,5mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

Cetocort N®

cetoconazol
dipropionato de betametasona
sulfato de neomicina

TEUTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO

Creme dermatolégico 20mg/g + 0,64mg/g + 2,5mg/g
Embalagem contendo 01 bisnaga com 30g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatoldgico contém:

(o< (ool ] g = Vo | IR TP 20mg
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,®nipthmetasona)...........ccccccecvnnenee... A0
sulfato de neomicina (equivalente a 1,5mg de NEOA)IC............uuvumemmmmmmnnniiiaaaaaea s 2,5mg
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Excipientes: cera autoemulsionante ndo idnicaplattr branco, propilenoglicol, metilparabeno,
propilparabeno, edetato dissédico, metabissults@tio, trolamina e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cetocort N’ é indicado no tratamento de doencas de pele, sedexigem acdes anti-
inflamatdria, antibacteriana e antimicotica, caasgubr germes sensiveis, como:

-Dermatite de contato (uma inflamacéao da pele,adaupor uma substancia que entra em contato
com 0 Ccorpo);

-Dermatite atopica (doenca que geralmente duraomeihpo e que causa inflamacéo da pele,
levando ao aparecimento de lesdes e coceira);

-Dermatite seborreica (doenca que se manifestaagtaspdo corpo onde existe maior producao
de sebo pelas glandulas sebaceas associado agardsemm fungo);

-Intertrigo (irritacdo entre dobras da pele causpdm retencdo de suor, calor, umidade e
aumento de germes no local);

-Disidrose (lesdes, que aparecem exclusivamentméas e pés cuja origem pode ser parasitaria,
medicamentosa ou alérgica);

-Neurodermatite (inflamagdo da pele caracterizada pm ciclo continuo de coceira e
espessamento da pele).



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cetocort N é um medicamento para ser aplicado na pele, cenibf#ccdes bacterianas e
micoses, acompanhadas de inflamacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetocort NP é contraindicado se vocé tiver alergia a qualquer dos componentes do
medicamento.

Vocé ndo deve usar o medicamento nos olhos e aodetes.

N&o use Cetocort Nem determinadas infeccbes da pele, tais comopaataherpes simples ou
zoster, tuberculose cutanea ou sifilis cutanea.ogé tiver uma dessas doencas, deve procurar 0
seu médico antes de usar o medicamento.

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

Durante o tratamento com Cetocorf,Nocé nédo deve usar cosméticos sobre a area da pel
tratada.

Se ocorrer irritacdo no local onde vocé passou dicamento, procure a orientacdo do seu
médico, pois somente 0 médico podera avaliar augéioldo tratamento e decidir quando e como
o tratamento deve terminar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de susgede gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a amamtegdo, exceto sob orientacéo
médica.

N&o existe prova suficiente de que outros medictmserausem modificacbes importantes no
efeito habitual, ou seja, interajam com Cetocoft IRodem surgir interacGes com alguns
medicamentos quando utilizados durante o tratameomo Cetocort R, como por exemplo,
medicamentos prejudiciais ao figado; anticoagutaoteno dicumarol; ciclosporinas; famotidina,;
isoniazida; rifampicina; fenitoina; terfenadinadimavir; saquinavir; ritonavir ou cisaprida.

Evite tomar bebida alcodlica durante o tratamento.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&EGER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoCreme homogéneo de cor branca.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Aplique o medicamento somente na pele. O uso ema®areas que ndo seja a pele, como por
exemplo os olhos, causard efeitos ndo desejadeages desagradaveis podem ocorrer.

Vocé deve usar CetocorfNipenas sob orientacdo do seu médico.

Use o medicamento no local. Aplique uma fina candmareme sobre a area afetada da pele, 1
vez ao dia. Em casos mais graves ou conforme aggatdo médico, vocé pode aplicar 2 vezes
ao dia.

N&o use Cetocort™Npor periodos maiores que 2 semanas.

Criancas menores de 12 anos devem usar pequendilgdas de Cetocort™N

Adultos e criancas ndo devem usar mais que 45 grporasemana.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Instrucdes de uso:

1-Para sua seguranca, esta bisnaga esta bem |dess@l@mbalagem ndo requer 0 uso de objetos
cortantes.

2-Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

3-Com a parte pontiaguda superior da tampa, peoflaere da bisnaga (fig. 2).

fig. 1 fig. 2

=

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Retomar o tratamento até o alivio dos sinais esias da doenca.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A literatura cita as seguintes reacdes adversasfreguéncia conhecidas:

As reacbes desagradaveis atribuidas ao uso do aneelito sdo: ardéncia, coceira, irritagao,
ressecamento, foliculite (¢ uma inflamacé&o do @afide onde originam o pelo e o sebo que
protege naturalmente a pele), hipertricose (dedeinvento anormal de pelos numa regido que
ndo os tem ou que normalmente sé apresenta umgerahudermatite perioral (inflamacéo da
pele que se situa no redor da boca), maceracéneeutinchaco da pele), infec¢cdo secundaria,
atrofia cutanea (reducédo do peso ou do volume b3, mermatite de contato (inflamacéo da
pele, causada por uma substancia que entra emtaaai@ o corpo), miliaria (brotoeja) e/ou
estrias.

Apos aplicacdo de neomicina no local, especialmemigrandes areas da pele ou em casos onde
a pele foi seriamente lesada, observou-se que @cdlosda droga causa efeitos no corpo
indesejaveis, tais como: ototoxicidade (efeitotéxsobre 0s 6rgdos ou nervos responsaveis pela
audicdo ou pelo equilibrio) ou nefrotoxicidade ifefedestrutivo especificamente em células
renais).



Vocé poderd apresentar também as seguintes reagdegradaveis: surgimento de acne
(espinha), supressao renal (problema com os fragjlidade na pele, estrias, petéquia (pequenos
pontos vermelhos na pele), equimose (mancha roxzele, telangiectasia (dilatagcdo dos vasos
sanguineos), eritema facial (coloracdo avermelimadeosto devido a inflamagé&o), aumento da
sudorese (producdo e eliminacdo do suor), alopeeducdo parcial ou total de pelos), pele
pegajosa, eritema multiforme (vermelhiddo na pedesada por inflamacado), eritroderma
(grandes éareas vermelhas e inflamadas na pelegsmisibilidade (sensibilidade a luz), rash
(erupcéo cutanea caracterizada por lesdes avemaslha sensibilidade da pele.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

Se vocé aplicar o medicamento de forma exagerdo@ sopele, podera ocorrer vermelhidéo,
inchaco e sensacdo de queimacdo que desaparecendoqo tratamento for suspenso. Caso
vocé engula o medicamento ou passe mais que osdgicesa pele, tome cuidado e entre em
contato 0 mais rapido que conseguir com seu méwlicprocure um pronto-socorro, informe a
guantidade que vocé usou, o horério e os sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

}
T

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
03/05/2017 | 0781090/17-38 10457 - 03/05/2017 | 0781090/17-3 10457 - 03/05/2017 Verséao inicial VP 20mg/g + 0,64mg/g
SIMILAR — SIMILAR — 2,5mg/g crem derm ct b
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| al x 30g.
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
11/05/2017 | 0862745/17-2 10450 - 11/05/2017 | 0862745/17-2 10450 - 11/05/2017 Identificagdo do VP 20mg/g + 0,64mg/g
SIMILAR — SIMILAR — medicamento 2,5mg/g crem derm ct b
Notificacdo de Notificacdo de al x 30g.
Alteragao de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
29/10/2017 | 2243992/17-7 10756 - 29/10/2017 | 2243992/17-Y 10756 - 29/10/2017 Identificac&o do VP 20mg/g + 0,64mg/g
SIMILAR - SIMILAR - medicamento 2,5mg/g crem derm ct b
Notificagcéo de Notificagcéo de al x 30g.
alteracao de texta alteracao de texta
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade intercambialidade]
23/07/2018 | 0586226/18-4 10450 - 23/07/2018 | 0586226/18-4 10450 - 23/07/2018 NA VP 20mg/g + 0,64mg/g
SIMILAR — SIMILAR — 2,5mg/g crem derm ct b
Notificacdo de Notificacdo de al x 30g.
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
17/11/2021 - 10450 - 17/11/2021 - 10450 - 17/11/2021 N/A VP 20mg/g + 0,64mg/g
SIMILAR — SIMILAR — 2,5mg/g crem derm ct b
Notificacdo de Notificacdo de al x 30g.
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —




RDC 60/12 RDC 60/12




