ICetoconuzoI I

Posologia

Antes da administracdo de Cetoconazol, recomenda-se comprovacdes clinicas e laboratoriais da infeccdo fungica a ser tratada.
O tempo habitual de tratamento de infeccdo sistémica é de é meses. O tratamento deve ser continuado até remissdo da
atividade fungica ativa.

Cetoconazol deve ser administrado por via oral durante uma das refeicoes didrias, para absorcdo mdaxima.

Quando a acidez gdstrica estd reduzida, a absorcdo do Cetoconazol dos comprimidos de Cetoconazol é reduzida. Em pacientes
com acidez gdstrica diminuida, seja por doenca (por exemplo, pacientes com acloridria) ou por medicacdo concomitante (por
exemplo, pacientes fazendo uso de medicamentos que reduzem a acidez gdstrica), € aconselhdvel administrar Cetoconazol com
uma bebida dcida. A atividade antifungica deve ser monitorada e a dose de Cetoconazol aumentada, se necessdrio.

Adultos

Um comprimido (200 mg) uma vez ao dia, junto com uma refeicdo. Quando a resposta clinica for insuficiente com esta dose, a
dose de Cetoconazol pode ser aumentada para 2 comprimidos (400 mg), uma vez ao dia.

Criancas

Criangas que pesam mais que 30 kg geralmente necessitam de 1 comprimido (200mg) uma vez ao dia. Algumas vezes, essa dose
pode ser aumentada para 2 comprimidos (400mg), de uma sé vez, diariamente.

Criancas com peso entre 15 e 30 kg necessitam da metade de um comprimido (100 mg) por dia durante uma refei¢cdo.

Cetoconazol ndo é recomendado para criangcas com peso inferior a 15 kg e abaixo dos 2 anos de idade.

O tfratamento deve ser interrompido imediatamente e a funcdo hepdtica avaliada quando sinais e sinfomas indicativos de
hepatite, tais como anorexia, ndusea, vémito, fadiga, ictericia, dor abdominal ou urina escura ocorrerem.

O uso de Cetoconazol ndo foi estudado em criancas abaixo de 2 anos de idade.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepdtica
Este medicamento é contraindicado para o uso por pacientes com doenca hepdtica aguda ou crénica.

Creme
Uso externo.

Cetoconazol creme € um medicamento de uso tdpico na pele.

Indicagoes do produto

Comprimido
Devido ao risco de toxicidade hepdtica grave Cetoconazol deve ser utilizado apenas se os beneficios potenciais forem
considerados superiores aos potenciais riscos, considerando outras terapias antifngicas eficazes.

Cetoconazol estd indicado para o fratamento das seguintes infecgcdes fungicas sistémicas, blastomicose, coccidioidomicose,
histoplasmose, cromomicose, e paracoccidioidomicose, em pacientes que apresentaram falha ou intoleréncia a outras terapias.

Cetoconazol ndo deve ser utilizado em casos de meningite fungica devido a sua baixa penetracdo no liquido cerebroespinhal.
Creme
Cetoconazol creme ¢ indicado para aplicagdo tépica no fratamento de micoses superficiais incluindo dermatofitoses (Tinea

corporis, Tinea cruris, Tinea manus e Tinea pedis), candidiase cuténea e pitiriase versicolor.

Xampu
O Cetoconazol xampu € indicado para tratamento de dermatite seborreica do couro cabeludo em adultos.

Contra Indicagoes



Comprimido

Cetoconazol é contraindicado nas seguintes situacdes:

Em pacientes com hipersensibilidade ao Cetoconazol ou aos excipientes da formulacdo.

Em pacientes com doenca hepdtica aguda ou crénica.

A coadministracdo de um numero de substratos do CYP3A4 é contraindicada com Cetoconazol. O aumento na concentracdo
plasmdtica desses medicamentos, causado pela coadministracdo com Cetoconazol, pode aumentar ou prolongar ambos os
efeitos terapéuticos e adversos a tal extensdo, que pode ocorrer uma situacdo potencialmente grave. Por exemplo,
concentracdes plasmdaticas aumentadas de algum desses medicamentos pode levar a um prolongamento do intervalo QT e a
taquiarritmias ventriculares, incluindo ocorréncias de “Torsades de Pointes”, uma arritmia potencialmente fatal.

Este medicamento é contraindicado para o uso por pacientes com doenca hepdtica aguda ou crénica.

Creme e Xampu

Cetoconazol é contraindicado aos pacientes com hipersensibilidade conhecida ao Cetoconazol ou aos excipientes da
formulacdo.

Efeitos Colaterais

Reacdes adversas sdio eventos adversos que foram considerados como razoavelmente associados ao uso do Cetoconazol
baseado na avaliacdo abrangente da informacdo disponivel sobre eventos adversos. Uma relacdo causal com o Cetoconazol
ndo pode ser estabelecida com seguranca em casos individuais. Além disso, como os estudos clinicos s&o conduzidos sob
condicdes amplamente varidveis, as taxas de reacdes adversas observadas nos estudos clinicos de um medicamento ndo podem
ser comparadas diretamente com as taxas nos estudos clinicos de outro medicamento e podem ndo refletir as taxas observadas
na prdatica clinica

Dados de estudos clinicos

A seguranca de Cetoconazol comprimidos foi avaliada em 4735 individuos em 92 estudos clinicos nos quais os comprimidos de
Cetoconazol foram administrados para tratar infeccdo fungica ou em voluntdrios sadios.

As reacoes adversas que foram relatadas por =2 1% dos pacientes fratados com Cetoconazol comprimidos estdo apresentadas na
Tabela 1.

Tabela 1. Reagdes Adversas relatadas por 21 % de 4735 individuos tratados com Cetoconazol comprimidos

Reacdes adversas
%

Disturbios Gastrintestinais
Dor abdominal

1,2

Diarreia

1,8

Ndusea

2,5

DistUrbios Hepatobiliares

Funcdo hepdtica anormal
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