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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Cleartop®
cetoconazol

APRESENTACAO
Creme em bisnaga de 30 g, contendo 20 mg/g de cetoconazol

USO DERMATOL(’)GIQO
USO ADULTO E PEDIATRICO COMPOSICAO

Cada grama contém:
cetoconazol
Excipientes*q.s.p.
*3lcool cetilico, dlcool estearilico, d4gua purificada, metilparabeno, miristato de isopropila, petrolato liquido, propilenoglicol, propilparabeno, estearato
de sorbitana, sulfito de sédio e polissorbato 60.

II- INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE 1. INDICACOES

Cleartop® creme ¢ indicado para aplicacio tépica no tratamento de micoses superficiais incluindo dermatofitoses (Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea
manus e Tinea pedis), candidiase cutinea e pitiriase versicolor.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Trinta e quatro pacientes (entre 2 e 82 anos) com dermatomicoses de vdrias origens foram tratados com cetoconazol creme 2% uma ou duas vezes ao

dia durante 4 semanas. Destes pacientes, 10 estavam infectados por C. albicans, 8 por M. canis, 6 por T. rubrum e 10 com outros dermatdfitos. Foram

realizadas avaliagdes microscopicas, de cultura e sintomas quando os pacientes foram selecionados e ap6s 15 e 30 dias de tratamento.

Uma melhora significante ja foi observada no segundo exame. Entre os sintomas, especialmente a inflamacdo diminuiu rapidamente. Este fendmeno

pode estar relacionado ao efeito anti-inflamatdrio do cetoconazol. A tolerancia foi muito boa e apenas um caso de prurido foi observado.1

Um estudo realizado para avaliar a seguranca e eficdcia do cetoconazol creme 2%, aplicado uma vez ao dia, no tratamento de Tinea pedis, cruris e

corporis, envolveu 256 pacientes, dos quais 232 foram elegiveis para avaliacdo de eficdcia através de evidéncias micoldgicas (Trichophyton sp,

Microsporum sp, Epidermophyton floccosum). Os sintomas foram avaliados ap6s 4 e 8 semanas de tratamento; recidivas foram avaliadas 4 semanas

ap6s o fim do tratamento. Os sintomas diminuiram significativamente durante o tratamento. Uma resposta boa ou excelente foi observada em 82%

dos casos. Ao final do tratamento, 113 pacientes tiveram todos os seus sintomas classificados como ausentes ou leves.2

Em outro estudo, Malassezia furfur foi confirmada através de exames microscépicos em 101 pacientes com recorrentes lesdes por Tinea versicolor. Por

meio de um ensaio clinico comparativo duplo-cego, os pacientes foram randomicamente escolhidos para usar cetoconazol 2% ou placebo creme uma

vez ao dia. No final do tratamento, 98% dos pacientes usando cetoconazol (p<0,0001) e 28% daqueles usando placebo responderam clinicamente.

Houve uma cura micoldgica total de 84% nos pacientes usando cetoconazol creme 2% e de 10% naqueles usando placebo (p<0,0001). Os pacientes

tratados com cetoconazol, os quais estavam curados ao final do tratamento, permaneceram curados 8 semanas depois. Por contraste,

75% daqueles que responderam ao placebo tiveram recaida.3

Em outro estudo multicéntrico envolvendo 315 pacientes tratados com cetoconazol tépico, mais de 90% responderam ao tratamento. As indica¢des que

melhor responderam ao tratamento foram Tinea corporis (94%), Tinea cruris (92%) e Tinea manus (91%). A cultura tornou-se negativa em 80 - 94%

dos pacientes com dermatofitoses; todos os pacientes com infec¢des por levedura tiveram cultura negativa apds o tratamento. Para todos os tipos de

infec¢do, a resposta foi obtida em aproximadamente 4 semanas.4

Referéncias

1. Galiano P., et al. Il ketoconazolo crema 2% nesl trattamento di dermatomicosis a varia etiologia. Studio in singolo-cieco su 34 pazienti.. Il
Dermatologo 1990, 12 (6), p.6-7.

2. Lester M. Ketoconazole 2% cream in the treatment of Tinea pedis, Tinea cruris, and Tinea corporis. Cutis 1995, 55 (3), p.181-183.

3. Savin RC, Horwitz SN. Double-blind comparison of 2% ketoconazole cream and placebo in the treatment of tinea versicolor. ] Am Acad Dermatol.
1986, 15 (3): 500-3.

4. Cauwenbergh GFMJ. et al. Topical Ketoconazole in Dermatology: A Pharmacological and Clinical Review. Mykosen 1984, 27 (8), 395-401.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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Propriedades Farmacodinidmicas Mecanismo

de acdo Efeitos Farmacodinamicos

Cleartop® inibe a biossintese de ergosterol no fungo e modifica a composi¢o de outros componentes lipidicos na membrana.

Cleartop® age rapidamente contra o prurido comumente observado nas infecgdes por dermatdfitos e leveduras, assim como nas afecgdes da pele
causadas pela presenca de Malassezia spp. Esta melhora sintomadtica precede os primeiros sinais de melhora objetiva das lesdes cutineas.
Microbiologia

O cetoconazol,é um derivado sintético do imidazol diossolano, que apresenta atividade antimic6tica potente contra dermatdfitos, tais como Trichophyton
spp., Epidermophyton floccosum e Microsporum spp, e também contra leveduras, incluindo Malassezia spp e Candida spp. O efeito sobre a Malassezia
spp. € especialmente muito pronunciado.

Propriedades Farmacocinéticas

Ap6s aplicagio tépica de Cleartop®, as concentragdes plasmiticas de cetoconazol nio foram detectdveis em adultos. Em um estudo em criangas com
dermatite seborreica (n=19), no qual foram aplicadas aproximadamente 40 g de cetoconazol 2% diariamente em 40% da drea de superficie corporal,
foram detectados niveis plasmaticos variando de 32 a 133 ng/mL de cetoconazol em 5 criangas. Dados Pré-Clinicos de Seguranca

Os dados pré-clinicos ndo revelaram risco especial para os seres humanos com base nos estudos convencionais, incluindo irritagdo primdria ocular e
dérmica, sensibilizacdo dérmica e toxicidade dérmica de dose repetida.

4. CONTRAINDICACOES

Cleartop® é contraindicado aos pacientes com hipersensibilidade conhecida ao cetoconazol ou aos excipientes da formulagio.. Gravidez
(Categoria C)

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Cleartop® nio pode ser usado na conjuntiva, nio estando indicado para infec¢des oftdlmicas. Se coadministrado com um corticosteroide tépico, para
prevenir o efeito rebote apés parada abrupta de um tratamento prolongado com corticosteroide tépico, recomenda-se continuar a aplicagdo com um
corticosteréide de menor poténcia pela manh e aplicar Cleartop® a noite, e subsequentemente e gradualmente retirar o tratamento com o corticosteroide
topico apds um periodo de 2 a 3 semanas.

Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de contaminagio ou reinfecco.

Lavar as maos cuidadosamente antes e apés aplicar o creme.

Manter roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar os familiares. Trocar regularmente a roupa que estd em contato com a pele
infectada para evitar reinfeccdo. Gravidez (Categoria C)

Nao h4 estudos adequados e controlados em mulheres gravidas. Apés aplicagio topica de Cleartop®, as concentragdes plasméticas de cetoconazol nio
foram detectdveis em adultos. Ndo existem riscos conhecidos associados ao uso de Cleartop® durante a gravidez. Caso ocorra gravidez ou a paciente
esteja amamentando, o médico deve ser informado.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

Lactacio

Nio h4 estudos adequados e controlados em mulheres lactantes. Nio existem riscos conhecidos associados ao uso de Cleartop® durante a lactacio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até 0 momento ndio foram descritas interagdes medicamentosas com o uso de Cleartop®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cleartop® creme deve ser conservado evitando calor excessivo (temperatura superior a 40 °C).

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Creme branco, homogéneo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Abrir o tubo desrosqueando a tampa. Furar o selo do tubo com a ponta que estd na prépria tampa. Cleartop® niio deve ser aplicado somente na 4rea
infectada, mas também ao redor dela. Lavar as mados cuidadosamente apds aplicar o creme.
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Cleartop® deve ser aplicado nas dreas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser mantido por mais alguns dias apés o desaparecimento dos
sintomas e das lesdes. Observam-se resultados favordveis apds 4 semanas de tratamento, dependendo, obviamente, do tipo de micose, extensdo e
intensidade das lesdes. Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de contaminag@o ou reinfecgao.

Populacdes especiais
Criancas
Existem dados limitados do uso de Cleartop® creme 2% em pacientes pedidtricos.

Administracao
Cleartop® creme é um medicamento de uso tépico na pele.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes adversas sdo eventos adversos que foram considerados como sendo razoavelmente associados ao uso de Cleartop® baseado na avaliagio
abrangente das informacdes de eventos adversos disponiveis. Uma relac@o causal com cetoconazol ndo pode ser estabelecida de modo confidvel em
casos individuais. Além disso, tendo em vista que os estudos clinicos sdo conduzidos sob condi¢des amplamente varidveis, as taxas de reacdes adversas
observadas nos estudos clinicos de um medicamento ndo podem ser comparadas diretamente as taxas em estudos clinicos de outro medicamento e
podem nao refletir as taxas observadas na prética clinica.

Dados de Estudos Clinicos

A seguranca de cetoconazol foi avaliada em 1079 individuos participantes de 30 estudos clinicos em que o produto foi aplicado diretamente na pele. As
reagdes adversas observadas estdo descritas a seguir.

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): eritema no local de aplicag¢do (1,0%), prurido no local de
aplicacdo (2,0%), sensacdo de queimadura na pele (1,9%).

As reacdes adversas adicionais relatadas por <1% dos individuos durante as coletas de dados dos estudos clinicos estdo descritas na Tabela a seguir.
Reacdes adversas relatadas por <1% dos 1079 individuos durante 30 estudos clinicos para cetoconazol.

Sistemas / Orgaos

Condicoes do Local de Administracio e Doencas em Geral
Sangramento no local de aplicacdo
Desconforto no local de aplicagido

Secura no local de aplicagido

Inflamacio no local de aplicagdo
Irritagdo no local de aplica¢do

Parestesia no local de aplicacido

Reacdo no local de aplicacdo

Doencas do Sistema Imunolégico
Hipersensibilidade

Doencas de Pele e Tecidos Subcutineos
Erupcdo bulhosa

Dermatite de contato

Erupcdo cutanea

Esfoliagdo da pele

Pele pegajosa

Dados de Pés-comercializacao

A reagfo adversa identificada durante a experiéncia de pés-comercializagio com Cleartop® baseada em relatos espontineos de pacientes est4 listada a
seguir:

Reacdo Muito rara (<1/10.000, incluindo relatos isolados):

Doencas de Pele e Tecidos Subcutaneos: Urticdria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE Aplicacio
Topica Ingestiao Acidental
A aplicacao tépica excessiva pode levar ao eritema, edema e uma sensac@o de queimacio, que desaparecerd quando o tratamento for descontinuado.

Y
"
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Caso ocorra ingestao acidental, medidas adequadas de suporte e controle dos sintomas devem ser tomadas. Em
caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0102

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP: 37558-608 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Comercializado por:

1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,119 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 — CNPJ: 48.113.906/0001-49
Industria Brasileira

®Marca Registrada

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica
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Dados da submissio eletronica Dados da peti¢do/ notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas

Data do
Expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
Expediente

N° do
expediente

Assunto

Data da
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

09/10/2014

0906599/14-7

10457- SIMILAR -
Inclusao Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

09/10/2014

0906599/14-7

10457-
SIMILAR -
Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula - RDC
60/12

09/10/2014

. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento funciona?
.Quando nio devo usar
este medicamento?
.O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer
quando eu me esquecer
de usar este
medicamento?

. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

VP/VPS

.20 MG/ML
XAMP
CT FR PLAS
OopPC
X 100 ML
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armazenamento do
medicamento
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usar
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. Superdose
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. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento funciona?
10457 - .Quando nao devo usar
10457 — SIMILAR - SIMILAR - este medicamento?
. o .20 MG/G
Notificacdo de Notificacdo .O que devo saber antes CREM DERM
26/01/2015 0068288/15-8 Alteracdo de Texto | 26/01/2015 | 0068288/15-8 de Alteracdo| 26/01/2015 de usar este VP/VPS
. CT BG AL X 30
de Bula — RDC de Texto de medicamento? G
60/12 Bula - RDC . Onde, como e por
60/12 quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo usar este
medicamento?
. O que devo fazer
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quando eu me esquecer
de usar este
medicamento?

. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

. Indicacdes
. Resultados de eficdcia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra — indicag¢des
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacgdes
medicamentosas

. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reacdes adversas
. Superdose

17/08/2016

2193410/16-0

10450 SIMILAR -
Notificag¢do de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

17/08/2016

2193410/16-0

10457 —
SIMILAR -
Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula — RDC

60/12

17/08/2016

2. Resultados de
eficacia

VP/VPS

.20 MG/ML
XAMP
CT FR PLAS
OPC
X 100 ML




Modelo de Bula

CIMED

PROFISSIONAL
10457 — SIMILAR - 10457 - 20 MG/ML
Notificagdo de SIMILAR - XAMP
Alteragdo de Texto Notificacdo CT FR PLAS
18/05/2017 0925901/17-5 de Bula - RDC 18/05/2017 | 0925901/17-5 de Alteracdo| 18/05/2017 Apresentacdes VP/VPS OPC
60/12 de Texto de X 100 ML
Bula — RDC
60/12
10450 —
10450 — SIMILAR — SIMILAR — - 20 MG/ML
e e - Caracteristica do
Notificacdo de Notifica¢do roduto XAMP
20/07/2017 1509078/17-7 Alteracio de Texto | 20/07/2017 | 1509078/17-7 | de Alteragdo| 20/05/2017 P VP/VPS CT FR PLAS
de Bula - RDC de Texto de , , OPC
60/12 Bula — RDC -Dizeres legais X 100 ML
60/12
10450 —
SIMILAR - .20 MG/G
10450 = SIMILAR — Notificagio CREM DERM
Notificagdo de de CT BG AL X 30
11/12/2017 | 2273648/17-4 Alteracdo de Texto | 11/12/2017 | 2273648/17-4 Alteracio de 11/12/2017 - Dizeres legais G
de Bula - RDC ¢
60/12 Texto de Bula
—RDC
60/12
10450 —
SIMILAR -
1041\51&1}25;2}31{ - Notificacio .20 MG/G
01/04/2019 | 0292374/19-2 | Alteragao de Texto | 01/04/2019 | 0292374/19-2 de 01/04/2019 - Dizeres legais vervps | SREMDERM
de Bula — RDC Alteracdo de - Reacdes adversas CT BG AL X 30
60/12 Texto de Bula G

—RDC

60/12
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SIMILAR -
10?&&22;%?5 ) Notificacdo .20 MG/G
30/07/2019 - Alteracdo de Texto . de 30/07/2019 - Dizeres legais VPIVPS CREM DERM
Alteragdo de - Reacdes adversas CTBG AL X 30
de Bula— RDC
60/12 Texto de Bula G

—RDC
60/12
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CLEARTOP®

cetoconazol
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SHAMPOO

20 MG/ML
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Cleartop®
cetoconazol

APRESENTACOES
Cetoconazol Shampoo 20mg/ml: Embalagem contendo frasco com 100 mL

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL contém:
cetoconazol
Excipientes*q.s.p.:..
*3acido cloridrico, corante vermelho eritrosina n° 3, dietanolamina acido graxo coco, esséncia aire marinero, lauriletersulfato de sédio, hidroxido de
sodio, metilparabeno, dlcool laurilico etoxilado, cocoamidopropilbetaina, proteina animal e 4gua purificada.

I- INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Cleartop® shampoo & indicado para tratamento de dermatite seborreica do couro cabeludo em adultos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Peter e cols. [1] conduziram um estudo multicéntrico, duplo-cego e controlado com placebo para avaliar a eficicia e seguranga do xampu com
cetoconazol 2% no tratamento da caspa e dermatite seborreica do couro cabeludo moderada a severa, em 575 pacientes. Tratamento ativo e placebo
foram administrados duas vezes por semana, e as avaliagdes foram feitas a cada 2 semanas. Resposta excelente foi observada em 88% dos pacientes
tratados com xampu de cetoconazol. Estes pacientes passaram a usar o xampu com cetoconazol 2% ou placebo a cada uma ou duas semanas, como
profilaxia da dermatite seborreica. A taxa de recorréncia foi de 47% nos pacientes tratados com placebo e de apenas 19% no grupo tratado com xampu
com cetoconazol 2%. A tolerabilidade ao tratamento foi excelente.

Carr e cols. [2] avaliaram a resposta ao tratamento com xampu de cetoconazol 2% em 20 pacientes com dermatite seborreica do couro cabeludo, em um
estudo cruzado controlado com placebo. Observou-se melhora da descamag@o e purido no couro cabeludo nos pacientes tratados com xampu de
cetoconazol 2%, e nenhuma reposta no grupo placebo.

O xampu com cetoconazol 2% foi comparado com o xampu com miconazol 2% em 274 pacientes com dermatite seborreica do couro cabeludo. Os
tratamentos foram administrados duas vezes por semana, por quatro semanas. O desfecho primario do estudo foi a variacdo da Escala de Sintomas da
Dermatite Seborreica (SSSD, Symptom Scale of Seborreic Dermatitis), que foi avaliada a cada 2 semanas. Também foram avaliados eventos adversos.
Nio se observou diferenca estatisticamente significativa na melhora do SSSD nos dois bracos de tratamento (P =0,509). Segundo a avaliagio realizada
pelo investigador, 91,5% dos pacientes tratados com xampu com cetoconazol e 90,3% daqueles tratados com xampu com miconazol, a tolerabilidade
foi considerada boa ou muito boa. Para a avaliagdo realizada pelo paciente, os nimeros foram 86% e 86,9% para cetoconazol e miconazol,
respectivamente. O estudo concluiu que os dois tratamentos foram equivalentes em termos de eficdcia e seguranca [3].

O xampu de cetoconazol 2% foi comparado com um xampu com sulfeto de selénio 2,5% e com placebo em um estudo envolvendo 246 pacientes com
caspa moderada a grave. Os dois tratamentos ativos foram superiores ao placebo, mas o xampu com cetoconazol 2% foi superior ao sulfeto de selénio
2,5%. Todos 0s 9 eventos adversos observados ocorreram no grupo tratado com sulfeto de selénio [4].

Referéncias Bibliograficas

1. Peter RU, Richarz-Barthauer U: Successful treatment and prophylaxis of scalp seborrhoeic dermatitis and dandruff with 2%
ketoconazole shampoo: results of a multicentre, double-blind, placebocontrolled trial. The British journal of dermatology 1995, 132(3):441-445.
2. Carr MM, Pryce DM, Ive FA: Treatment of seborrhoeic dermatitis with ketoconazole: I. Response of seborrhoeic dermatitis of the
scalp to topical ketoconazole. The British journal of dermatology 1987,116(2):213-216.

3. Buechner SA: Multicenter, double-blind, parallel group study investigating the non-inferiority of efficacy and safety of a 2%
miconazole nitrate shampoo in comparison with a 2% ketoconazole shampoo in the treatment of seborrhoeic dermatitis of the scalp. The Journal
of dermatological treatment 2014, 25(3):226-231.

4. Danby FW, Maddin WS, Margesson LJ, Rosenthal D: A randomized, double-blind, placebo-controlled trial of ketoconazole 2%
shampoo versus selenium sulfide 2.5% shampoo in the treatment of moderate to severe dandruff. Journal of the American Academy of
Dermatology 1993, 29(6):1008-1012.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Cleartop® shampoo é um medicamento indicado para o tratamento de infec¢des do couro cabeludo causadas por fungos e leveduras.

Cleartop® shampoo possui como principio ativo o cetoconazol, um derivado imidazélico, que apresenta potente atividade antimicética com efeito
fungistatico sobre fungos e leveduras, como por exemplo, o Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum spp, Candida, Pityrosporum, quando aplicado
topicamente.

Cleartop® shampoo alivia prurido e descamagio, que geralmente ocorrem em casos de dermatite seborreica.

Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo percutinea do Cleartop® shampoo € insignificante, pois a concentra¢io no sangue, mesmo ap6s uso de longo prazo, ficou abaixo do limite
de detecgéo dos métodos de analise (< 5 nanogramas/mL). Portanto, ndo se pode esperar efeito sistémico. Dados de Seguranca Pré-clinicos

Nao hd dados pré-clinicos considerados relevantes para a avaliacdo de seguranga do cetoconazol aplicado topicamente.

4. CONTRAINDICACOES
Cleartop® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formulag#o.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes que estiveram em tratamento prolongado com corticosteroides tdpicos, recomenda-se que a terapia com esteroides seja suspensa
gradualmente por um perfodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o Cleartop® shampoo para evitar um efeito rebote potencial. Evite o contato com 0s
olhos. Se isso ocorrer, enxdgue os olhos com dgua. Gravidez e Amamentacio

Nao hd estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes.

As concentragdes plasmdticas de Cleartop® nio foram detectdveis apés uma administracio tépica de Cleartop® shampoo no couro cabeludo de humanos
nio gravidos. Foram detectados niveis plasmaticos apés uma administragio tépica de Cleartop® shampoo no corpo inteiro.

Nio existem riscos conhecidos associados ao uso do de Cleartop® shampoo durante a gravidez ou lactagio. Caso

ocorra gravidez ou a paciente esteja amamentando, o médico deverd ser informado.

Categoria “C” de risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgidodentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao hd nenhuma intera¢io medicamentosa conhecida com o uso do Cleartop® shampoo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cleartop® shampoo deve ser conservado evitando calor excessivo (temperatura superior a 40°C) e protegido da luz.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

Liquido viscoso, vermelho rosado, transparente e com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar as dreas afetadas com o Cleartop® shampoo, deixar agir e enxaguar apés um periodo de agio de 3-5 minutos.

Para o tratamento de dermatite seborréica o Cleartop® shampoo deve ser utilizado duas vezes por semana por 2-4 semanas.

Em casos de profilaxia da dermatite seborréica o Cleartop® shampoo deve ser utilizado 1 vez por semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

9. REACOES ADVERSAS

Avaliou-se a seguranca do cetoconazol shampoo 20 mg/mL em 2.980 individuos que participaram de 22 estudos clinicos. Administrou-se topicamente
cetoconazol shampoo no couro cabeludo e/ou pele. Com base nos dados de seguranca reunidos a partir desses estudos clinicos, nio

houve reagdes adversas relatadas com incidéncia > 1%.

A seguinte lista mostra as reagdes adversas que t€m sido relatadas com o uso de cetoconazol shampoo a partir tanto do estudo clinico quanto das
experiéncias pés-comercializa¢do. As categorias de frequéncia exibidas usam a seguinte convengao:

Muito comuns (> 1/10);

Comuns (> 1/100 a < 1/10);

Incomuns (> 1/1.000 a < 1/100);

Raras (> 1/10.000 a < 1/1.000); Muito

raras (< 1/10.000);
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Desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados de estudos clinicos disponiveis).

Distiirbios do Sistema Nervoso
Incomuns: Disgeusia

Infeccgoes e Infestacdes

Incomuns: Foliculite

Distiirbios Oculares

Incomuns: Irritag@o ocular

Aumento de lacrimejamento

Distiirbios Cuténeos e de Tecido Subcutianeo
Incomuns: Acne

Alopecia

Dermatite por contato

Pele seca

Textura anormal do cabelo

Exantema

Sensac@o de queimagao da pele
Distirbio cutaneo

Esfoliacao cutanea

Desconhecidos: Urticdria

Alteragdes da cor do cabelo

Distiirbios Gerais e Afeccdes em Local de Administracao
Incomuns: Eritema em local de aplicacdo
Irritagdo em local de aplicaciao
Hipersensibilidade em local de aplicagdo
Prurido em local de aplicaciao

Pustulas em local de aplicagdo

Reacao em local de aplicagdo

CIMED

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em

http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso Cleartop® shampoo seja ingeriado acidentalmente, devem ser realizadas medidas de suporte e sintométicas.

Para evitar aspira¢do, ndo se deve promover émese ou lavagem gastrica.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

II - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0102

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
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SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.

Y
%o


http://www.grupocimed.com.br/
http://www.grupocimed.com.br/
http://www.grupocimed.com.br/
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissio eletronica Dados da peti¢ao/ notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Ttens de bula Versoes Apresentacdes
Expediente expediente Expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
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CIMED

9/10/2014

0906599/14-7

10457- SIMILAR —
Inclusédo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

09/10/2014

0906599/14-7

10457-
SIMILAR —
Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula - RDC
60/12

09/10/2014

. Para qué este
medicamento €
indicado?
.Como este
medicamento funciona?
.Quando néo devo usar
este medicamento?
.O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer
quando eu me esquecer
de usar este
medicamento?

. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

VP/VPS

.20 MG/ML
XAMP
CT FR PLAS
OPC
X 100 ML




Modelo de Bula

PROFISSIONAL

CIMED

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

. Indicacdes
. Resultados de efic4cia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra — indicagdes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reacdes adversas
. Superdose
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26/01/2015

0068288/15-8

10457 — SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

26/01/2015

0068288/15-8

10457 —
SIMILAR -
Notifica¢do
de Alteracao
de Texto de
Bula - RDC

60/12

26/01/2015

. Para qué este
medicamento é
indicado?

.Como este
medicamento funciona?
.Quando nao devo usar
este medicamento?
.O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?
. O que devo fazer

VP/VPS

.20 MG/G
CREM DERM
CT BG AL X 30
G
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quando eu me esquecer
de usar este
medicamento?

. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

. Indicacdes
. Resultados de eficacia
. Caracterfsticas
farmacoldgicas
. Contra — indicacdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reacdes adversas
. Superdose

17/08/2016

2193410/16-0

10450 SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

17/08/2016

2193410/16-0

10457 —
SIMILAR -
Notificag¢do
de Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC

60/12

17/08/2016

2. Resultados de
eficacia

VP/VPS

.20 MG/ML
XAMP
CT FR PLAS
OPC
X 100 ML
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10457 — SIMILAR — 10457 — 20 MG/ML
Notificacdo de SIMILAR - XAMP
Alteragdo de Texto Notificacdo CT FR PLAS
18/05/2017 | 0925901/17-5 de Bula—RDC | 18/05/2017 | 0925901/17-5 | de Alteragio| 18/05/2017 Apresentagdes VP/VPS OPC
60/12 de Texto de X 100 ML
Bula - RDC
60/12
10450 —
10450 — SIMILAR — SIMILAR - o 20 MG/ML
s - -C 1 t d
Notificagio de Notificagdo aracr:é:lst;ca © XAMP
20/07/2017 | 1509078/17-7 | Alteragdo de Texto | 20/07/2017 | 1509078/17-7 | de Alteragdo| 20/05/2017 P VP/VPS | CTFRPLAS
de Bula — RDC de Texto de . . OPC
60/12 Bula— RDC -Dizeres legais X 100 ML
60/12
10450 —
10450 — SIMILAR — SIMILAR 20 MGML
Notificagio de Notificacao XAMP
11/12/2017 | 2273648/17-4 | Aleragio de Texto | 11/12/2017 | 2273648/17-4 de | 11122017 | -Dizeres Legais | o vr> | CTERPLAS
de Bula — RDC Alteracgdo de OopPC
€ 2(?/1_ 5 Texto de Bula X 100 ML
~RDC
60/12
10450 —
10450 — SIMILAR — SIMILAR 20 MG/ML
Notificacdo de Notificagdo - Composicdo XAMP
01/04/2019 Alteragdo de Texto de | 01042019 | - Dizeres legais VPIVPS | CTER PLAS
de Bula — RDC Alteracdo de Reacses ad OPC
¢ 2(?/1_ 5 Texto de Bula - Reagoes adversas X 100 ML

—-RDC

60/12
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