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Nizoral

cetoconazol
COMPRIMIDOS

IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO .

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos de 200 mg em embalagens com 10 ou 30 comprimidos.
USO ORAL )

uso ADULTp E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 200 mg de cetoconazol.

Excipientes: amido de milho, celulose microcristalina, didxido de silicio, este-
arato de magnésio, lactose e povidona.

INFORMAQ@ES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nizoral® Comprimidos é um medicamento a base de cetoconazol que vocé
deve usar para o tratamento de infeccOes causadas por fungos ou leveduras.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Nizoral® Comprimidos ¢ indicado para o tratamento de infeccGes na pele,
cabelo e membrana mucosa, que ndo podem ser tratadas com a aplicagao
direta do medicamento na area infectada, infeccéo persistente na vagina, in-
feccdes na boca, garganta e estémago, intestino, outros 6rgaos internos ou
vérios drgdos ao mesmo tempo.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicagoes

Vocé ndo deve tomar Nizoral® Comprimidos se vocé apresen-
tar maior sensibilidade (alergia) ao cetoconazol ou aos excipien-
tes da formulagéo.

Nao tome Nizoral® Comprimidos caso vocé tenha doenca do
figado. Se vocé tiver dividas, consulte o seu médico.

Vocé ndo deve tomar nenhum dos medicamentos abaixo en-
quanto estiver tomando Nizoral®:

- certos medicamentos para alergia, como terfenadina, astemi-
zol e mizolasting;

- halofantrina, medicamento usado no tratamento da maléaria;

- levacetiimetadol (levometadil), medicamento para dor severa
ou para controlar adicgéo;

- cisaprida, medicamento usado para certos problemas
digestivos;

- domperidona, medicamento utilizado para nauseas,

vomito e desconforto relacionado tanto a diminuicao
do esvaziamento do estémago como ao refluxo do aci-
do do estébmago para o es6fago.

- certos medicamentos que reduzem o colesterol, por
exemplo, sinvastatina e lovastatina;

- certos comprimidos para dormir a base de midazolam
e triazolam;

- pimozida ou sertindol, medicamentos para disturbios
psicoticos;

- certos medicamentos usados para tratar irregularida-
des do batimento cardiaco, como quinidina, disopirami-
da e dofetilida;
- certos medicamentos para tratamento de angina (dor no peito
em aperto) e pressdo sanglinea elevada, como bepridil, eplere-
nona e nisoldipino;
- medicamentos conhecidos como alcaldides de ergot, como
ergotamina, diidroergotamina, ergometrina (ergonovina), metiler-
gometrina (metilergonovina): usados no controle de sangramen-
to e manuteng@o da contracdo uterina ap6s o parto;
- irinotecano, um medicamento anti-cancerigeno;
- everolimo, geralmente utilizado ap6s transplante de 6rgéo.
Adverténcias
Informe 0 seu médico se vocé estiver tomando outros medi-
camentos, pois a ingestdo ao mesmo tempo de Nizoral® com
outros medicamentos pode ser prejudicial. Certifique-se de
ter relatado sobre qualquer medicamento que esteja tomando,
prescrito ou ndo por um médico, incluindo suplementos e pro-
dutos naturais.

Durante o tratamento com Nizoral® Comprimidos podem, al-
gumas vezes, ocorrer distUrbios no figado, até mesmo em tra-
tamentos curtos. Entretanto, as chances disto acontecer sdo
maiores se vocé usar Nizoral® Comprimidos por longos peri-
odos, se vocé sabe que tem problemas no figado ou de hiper-
sensibilidade a medicamentos. Vocé pode reconhecer os dis-
tirbios hepaticos através dos seguintes sintomas: urina escura,
fezes esbranquicadas, pele amarelada, dor abdominal, cansago
ndo usual e/ou febre. Nestes casos o tratamento com Nizoral®
Comprimidos deve ser suspenso e seu médico imediatamente
comunicado.

Antes de vocé iniciar o tratamento com Nizoral® Comprimidos,
seu médico ira solicitar alguns exames laboratoriais para asse-
gurar-se de que seu figado esta funcionando normalmente.

Se o tratamento com Nizoral® Comprimidos se estender, seu
médico solicitard exames de sangue regularmente para detectar
distUrbios hepaticos precocemente no sangue.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou uti-

lizar maquinas.

Apesar de nao ter sido observado o efeito do Nizoral® Compri-
midos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas, vocé néo
deve exercer estas atividades se estiver com tontura ou tiver toma-
do bebidas alcdolicas.

Gravidez

Em caso de gravidez ou suspeita de gravidez, informe seu médico,
pois ele ira decidir se vocé tomara Nizoral® Comprimidos.
Amamentacéo

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Nizoral® Comprimi-
dos, pois pequenas quantidades de Nizoral® podem estar presen-
tes no leite materno.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravi-
das sem orientagao médica ou do seu cirurgido-dentista.
Atencéo: Este medicamento contém Agticar (amido), portanto,
deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
Interac6es Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomar bebidas al-
coolicas durante o tratamento com Nizoral® Comprimidos.
Portanto, vocé nao deve tomar bebidas alcodlicas durante o tra-
tamento com Nizoral® Comprimidos.

Deve haver quantidade suficiente de &cido no estdmago para que
Nizoral® Comprimidos seja absorvido de forma apropriada.
Assim, vocé ndo deve tomar medicamentos que neutralizam o
acido do estémago antes de duas horas apds tomar Nizoral®
Comprimidos. Pela mesma razdo, se vocé usa medicamentos
que inibem a produgao de cido do estémago, vocé deve tomar
Nizoral® Comprimidos com refrigerante tipo cola.

Saliente ao seu médico quais medicamentos vocé estd tomando
atualmente. Em particular, alguns medicamentos vocé ndo deve
tomar no mesmo periodo e para outros algumas adaptacoes sdo
necessarias. Exemplos de medicamentos que vocé nao deve to-
mar durante o tratamento com Nizoral® Comprimidos:

- certos medicamentos para alergia, como terfenadina, astemi-
zol e mizolastina;

- halofantrina, medicamento utilizado no tratamento da malaria;
- levacetilmetadol (levometadil), medicamento para dor severa
ou para controlar adiccao;

- cisaprida, um medicamento usado para certos problemas di-
gestivos;

- domperidona, medicamento utilizado para nduseas, vomito e
desconforto relacionado tanto a diminuicdo do esvaziamento do
estdmago como ao refluxo do acido do estémago para o esdfago.
- certos medicamentos que diminuem o colesterol (ex.: sinvas-
tatina e lovastatina);

- certas pilulas para dormir: midazolam e triazolam;

- pimozida ou sertindol, medicamentos usados para disturbios
psicéticos;

- certos medicamentos usados para tratar irregularidades do ba-
timento cardiaco, como quinidina, disopiramida e dofetilida;

- certos medicamentos usados para o tratamento de angina (dor
no peito em aperto) ou pressao sangliinea elevada como bepri-
dil, eplerenona e nisoldipino;
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- medicamentos conhecidos como alcaldides de ergot, como
ergotamina, diidroergotamina, ergometrina (ergonovina), metiler-
gometrina (metilergonovina): usados no controle de sangramen-
to e manutengéo da contragéo uterina apds o parto;

- irinotecano, um medicamento anti-cancerigeno;

- everolimo, geralmente utilizado ap6s transplante de 6rgéo.

A combinagao com alguns medicamentos pode exigir uma adap-
tacdo da dose ou do Nizoral® Comprimidos ou do(s) outro(s)
medicamento(s). Como exemplo temos:

- certos medicamentos para enxaqueca (ergotamina e diidroer-
gotaminay);

- medicamentos para tuberculose (ex.: rifampicina, rifabutina e
isoniazida) e epilepsia (ex.: carbamazepina e fenitoina);

- alguns medicamentos que agem no coragéo e vasos sanguine-
os (digoxina e verapamil bloqueador do canal de calcio);

- medicamentos que diminuem a coagulagéo sanguinea;

- metilprednisolona, budesonida, fluticasona e dexametasona,
medicamentos contra inflamag&o no corpo, asma e alergias, ad-
ministrados por via oral, injetavel ou inalatéria;

- ciclosporina, tacrolimo e rapamicina (sirolimo) que séo admi-
nistrados, em geral, ap6s um transplante de 6rgao;

- certos inibidores da protease do HIV;

- nevirapina, um inibidor n&o nucleosideo da transcriptase re-
versa do HIV;

- certos medicamentos usados para o tratamento do cancer, in-
cluindo bussulfano, docetaxel, erlotinibe e imatinibe;

- certos medicamentos para ansiedade ou para dormir (tranquili-
zantes), como buspirona, alprazolam e brotizolam;

- sildenafil, para disfungéo erétil;

- trimetrexato, usado para tratar um certo tipo de pneumonia;

- ebastina, para alergia;

- atorvastatina, medicamento utilizado para diminuir o colesterol;
- reboxetina, usado no tratamento da depresséo;

- alguns medicamentos para dor como fentanila e alfentanila;

- cilostazol, usado para auxiliar a circulagéo;

- eletriptano, usado para enxaquecas;

- repaglinida, usada para diabetes;

- tolterodina e solifenacina, usada para auxiliar no con-
trole da necessidade de urinar muito freqlientemente;

- quetiapina, utilizado para disturbios psicéticos.

Nao ha contra-indicacao relativa a faixas etérias,
embora o uso documentado de Nizoral® Compri-
midos em criancas com peso inferior a 15 kg seja
limitado.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o apareci-
mento de reacoes indesejaveis.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico.

Pode ser perigoso para a sua satide.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto Fisico

Comprimidos circulares de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas
Nao se aplica.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento com Nizoral® Comprimidos dependem do
tipo de fungo e do local da infecgao. Seu médico o informara exatamente o que
vocé deve fazer. O periodo de tratamento pode variar de 5 dias a 12 meses.
Adultos e criancas que pesam mais que 30 kg geralmente necessitam de
1 comprimido ao dia. Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada para 2
comprimidos, de uma so vez, diariamente.

Criangas com peso entre 15 e 30 kg necessitam da metade de um compri-
mido (= 100 mg) por dia durante uma refeicéo.

Nizoral® Comprimidos ndo é recomendado para criangas com peso inferior
a15kg.

Como Usar

Vocé deve tomar Nizoral® Comprimidos por vial oral, durante uma das refei-
¢oes diarias, com um pouco de liquido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o0 aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAU-
SAR?

Em geral, Nizoral® Comprimidos é bem tolerado. Os seguintes
efeitos desagradaveis ocorrem algumas vezes:

- Enj6o, ndusea, dor abdominal e diarréia podem ocorrer, mas
geralmente ndo sdo sérios. Dor de cabega, tontura, sonoléncia,
sensibilidade a luz forte, sensibilidade a luz solar, sensagéo de
formigamento, diminuic&o no nimero de plaquetas, inchago das
mamas, impoténcia masculina ou disturbios menstruais também
podem ocorrer.

- 0 aumento de sensibilidade (alergia) ao Nizoral® Com-
primidos é raro. Pode ser identificado se vocé apresen-
tar vermelhiddo da pele ou urticéria, coceira, sensagéo
de falta de ar ou inchago no rosto. Neste caso, pare de
tomar o medicamento e procure seu

médico. Se vocé tiver algum problema respiratorio, pro-
cure auxilio médico imediatamente.

- A ocorréncia de problemas no figado é rara. Pode
ocorrer se vocé toma Nizoral® Comprimidos por pe-
riodo prolongado. Os sintomas s&o: urina escura, fezes
claras, pele amarelada, dor abdominal, cansago anor-
mal e/ou febre. Neste caso pare de tomar o medicamen-
to e procure 0 seu médico imediatamente (Veja o item
“Adverténcias”).

- Muito raramente, ocorre insuficiéncia da glandula
adrenal (uma pequena glandula préxima dos rins). Nao hesite
em relatar qualquer outro efeito indesejavel a seu médico ou far-
macéutico.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTI-
DADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade maior de Nizoral® Compri-
midos, entre em contato com o seu médico imediatamente. Ele

decidira quais sdo as medidas mais apropriadas no seu caso.

Informacao ao médico em caso de superdosagem

Nos casos de superdosagem acidental, o tratamento consiste em medidas de
suporte. Durante a primeira hora de ingestao, lavagem gastrica pode ser feita.
Se considerado apropriado carvao ativado pode ser administrado.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Nizoral® Comprimidos em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.

Nao use Nizoral® apos a data de validade, mesmo que tenha sido conserva-
do adequadamente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS
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