Cetocort®

Pomada 20mg/g+0,5mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
® .
Cetocort
cetoconazol
dipropionato de betametasona
APRESENTACAO
Pomada 20mg/g+0,5mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama da pomada contém:
(o= (oot ] g = V.o | TP UTRTR 20mg
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,sntpthmetasona)................o...... 0,64mg
o] o T[T a1 (=0 RS o TSRO SPSPPRRRRSPP 19

Excipientes: lanolina anidra, propilparabeno, datmliquido e petrolato branco.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de esiodsencas inflamatdrias da pele)
gue foram afetadas ou possam ser afetadas porswugeveduras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetocorf é um medicamento para ser aplicado na pele. Ageo canti-inflamatério
(combate a inflamacao) e contra a micose (doerlzariatoria da pele causada por fungos
ou leveduras).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetocorf ndo deve ser usado em pacientes que apresentemiaake quaisquer
componentes do medicamento.

Cetocorf ndo deve ser utilizado em determinadas infecc@epete, tais como: varicela
(catapora), herpes simples ou zoster, tuberculeg&nea ou sifilis cutanea. Procure
orientacdo médica caso vocé tenha alguma destagatoantes de usar o medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Durante o tratamento com CetoCorrocé ndo deve usar cosméticos sobre a area ea pel
tratada.



Se ocorrer irritagdo no local onde o produto fdicaplo, procure orientacdo médica, pois
somente 0 médico podera avaliar a evolu¢cdo domeatto e decidir quando e como o
tratamento deve ser descontinuado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Cetocorf ndo deve ser usado em areas extensas, em graadédgde e por periodos
maiores que 2 semanas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser utiizastpuenas quantidades de CetScort
Adultos e criancas ndo devem usar mais que 45 grporasemana.

N&o existe prova suficiente de que outros medictmsezausem modificagbes importantes
no efeito habitual deste medicamento, ou sejajrgaejam com Cetocdtt Porém, podem
surgir algumas interagbes com certos medicameseagilizados durante o tratamento com
Cetocorf, dentre eles estdo medicamentos prejudiciais @addi ciclosporinas;
famotidina; isoniazida; rifampicina; fenitoina; fesradina; indinavir; saquinavir; ritonavir
e/ou cisaprida, anticoagulantes tais como: dicumaro

Evite a ingestédo de bebida alcodlica durante artrahto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta 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?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

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

Caracteristicas do produto:Pomada de cor branca que pode apresentar porgiendo
liquido incolor.

Informamos que na composi¢cdo do produto ha Oleosodsisténcia pastosa e liquida.
Dependendo das condi¢cdes em que o produto € estecatransportado, passando por
mudancas drasticas da temperatura em um curtodperde tempo, pode ocasionar
separacdo desses 6leos ou ainda o 6leo de cooEspEstosa pode estar parcialmente
liquido, entdo, dessa forma ao abrir 0 produto poaleer escoamento de um liquido
incolor. Se isso ocorrer, o produto podera seizatb normalmente. Informamos que a
qualidade do produto néo foi afetada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cetocor? deve ser utilizado apenas sob orientacdo médica.
A via de administracdo é a pele (uso topico).



O produto deve ser aplicado somente na pele. Nap des outra maneira (por via de
administracdo ndo recomendada), pois pode cawssasriAplicacdo em outras areas que
nao seja a pele, como por exemplo, os olhos e msdb®ca, vagina e anus) pode causar
reacdes adversas (efeitos ndo desejados) e néo learficios.

Apligue uma fina camada da pomada sobre a areadafefa pele, 1 vez ao dia. Em casos
mais graves ou conforme orientacdo médica, podecsessaria a aplicacao 2 vezes ao dia.
Cetocorf néo deve ser utilizado por periodos maiores cgenfanas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser usaglaanps quantidades de CetoGtort
Adultos e criangas ndo devem utilizar mais querdbgs por semana.

Instrucdes para abrir a bisnaga:

Cetocorf deve ser aplicado sobre a pele

1. Lavar as maos.

2. Para sua seguranca, esta bisnaga estd hermetiealaersida. Esta embalagem néo
requer o uso de objetos cortantes.

3. Retire a tampa da bisnaga (fig.1).

4. Com a parte pontiaguda superior da tampa perflaere da bisnaga (fig.2).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracéo
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento 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 farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

A literatura cita as seguintes reacdes adversasfreguéncia conhecidas:

Ardéncia, coceira, irritacdo, ressecamento, faleu{conjunto de infeccbes superficiais
comuns dos foliculos capilares, que pode provoesedg dos cabelos), hipertricose
(desenvolvimento anormal de pelos numa regido @oeos tem ou que normalmente sé
apresenta uma penugem), dermatite perioral, maeragtanea, infeccdo secundaria,
atrofia cutédnea, dermatite de contato, miliariaiestrias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servico de atendimento.



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

A aplicacdo exagerada sobre a pele pode levar raelleiddo, inchaco e sensacdo de
gueimacao que desaparecerao quando o tratamergosjpenso (descontinuado). Em caso
de uso excessivo e/ou ingestao acidental, cuidddwsm ser tomados, tais como: entrar
imediatamente em contato com seu médico ou procumapronto-socorro, informando a
guantidade utilizada, horario da utilizacao e asosnas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes
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Cetocort®

Creme 20mg/g+0,5mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
® .
Cetocort
cetoconazol
dipropionato de betametasona
APRESENTACAO
Creme 20mg/g+0,5mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
(o= (oot ] g = V.o | F TP 20mg
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,sntgpthmetasona)................e...... 0,64mg
o] o T[T a1 (=0 RS o TSRO SPSPPRRRRSPP 19

Excipientes: alcool cetoestearilico/polissorbatq pétrolato branco, edetato dissodico,
propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, ab&tsulfito de sodio, hidroxido de sodio
e agua de osmose reversa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de esidsencas inflamatérias da pele)
gue foram afetadas ou possam ser afetadas porsiungleveduras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetocorf é um medicamento para ser aplicado na pele. Ageo canti-inflamatério
(combate a inflamacao) e contra a micose: doerlzariatéria da pele causada por fungos
ou leveduras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetocorf ndo deve ser usado em pacientes que apresentamgiaake quaisquer
componentes do medicamento.

Cetocorf ndo deve ser utilizado em determinadas infecc@epete, tais como: varicela
(catapora), herpes simples ou zoster, tuberculeg@nea ou sifilis cutanea. Procure
orientacdo médica caso vocé tenha alguma destagatoantes de usar o medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Durante o tratamento com CetoCorrocé ndo deve usar cosméticos sobre a area ea pel
tratada.



Se ocorrer irritagdo no local onde o produto fdicaplo, procure orientacdo médica, pois
somente 0 médico podera avaliar a evolu¢cdo domeatto e decidir quando e como o
tratamento deve ser descontinuado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido dentista.

Cetocorf ndo deve ser usado em areas extensas, em graadédgde e por periodos
maiores que 2 semanas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser utiizstjuenas quantidades de CetScort
N&o existe prova suficiente de que outros medictmsezausem modificagdes importantes
no efeito habitual deste medicamento, ou sejajrgamjam com Cetocdtt Porém, podem
surgir algumas interagbes com certos medicameseagilizados durante o tratamento com
Cetocorf, dentre eles estdo medicamentos prejudiciais @addi ciclosporinas;
famotidina; isoniazida; rifampicina; fenitoina; fesradina; indinavir; saquinavir; ritonavir
e/ou cisaprida, anticoagulantes tais como: dicumaro

Evite a ingestédo de bebida alcodlica durante artrahto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta 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?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto:Creme homogéneo de cor branca com odor caraateristi
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetocorf deve ser utilizado apenas sob orientagdo médica.

A via de administracdo é a pele (uso topico).

O produto deve ser aplicado somente na pele. Nap des outra maneira (por via de
administracdo ndo recomendada), pois pode cawssasriAplicacdo em outras areas que
ndo seja a pele, como por exemplo, os olhos e rasdb®ca, vagina e anus) pode causar
reacOes adversas (efeitos ndo desejados) e néo lteareficios.

Aplique uma fina camada do creme sobre a areadafeta pele, 1 vez ao dia. Em casos
mais graves ou conforme orientacdo médica, podeesessaria a aplicacao 2 vezes ao dia.
Cetocor? ndo deve ser utilizado por periodos maiores (gen2anas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser usaglengs quantidades de Cetotort
Adultos e criangas ndo devem utilizar mais querdbgs por semana.

Instrucdes para abrir a bisnaga:



Cetocorf deve ser aplicado sobre a pele

5. Lavar as maos.

6. Para sua seguranca, esta bisnaga estd hermetiealaerstda. Esta embalagem néo
requer o uso de objetos cortantes.

7. Retire a tampa da bisnaga (fig.1).

8. Com a parte pontiaguda superior da tampa perflaere da bisnaga (fig.2).
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Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento 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 farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

A literatura cita as seguintes reacdes adversasfreguéncia conhecidas:

As reacOes indesejaveis (reacbes adversas) quempade atribuidas ao uso do
medicamento s&o: ardéncia, coceira, irritacdo, ecassento, foliculite (conjunto de
infeccdes superficiais comuns dos foliculos capdiarque pode provocar queda dos
cabelos), hipertricose (desenvolvimento anormagbeles numa regido que ndo os tem ou
gue normalmente sé apresenta uma penugem), dernpetitoral, maceracdo cutanea,
infeccd@o secundaria, atrofia cutanea, dermatimodeato, miliaria e/ou estrias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

A aplicacdo exagerada sobre a pele pode levar raelleid&o, inchaco e sensacédo de
gueimacao que desaparecerdo quando o tratamerdosjpoenso (descontinuado). Em caso
de uso excessivo e/ou ingestdo acidental, cuidddesm ser tomados, tais como: entrar
imediatamente em contato com seu meédico ou procumapronto-socorro, informando a
guantidade utilizada, horario da utilizacao e asosnas.

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