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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CASPACIL

sulfeto de selénio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Xampu - Embalagem com frasco com 100 mL.

USO TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ml contém:
Sulfeto de SEIENIO ......ooerveierieniiiieiieeeeeeeeee 25 mg
EXCIPIENTES S Puuveerireenienieenieniienienitesieetesreeiesieenienieens 1 mL

Excipientes: dcido citrico, citrato de sédio, cloreto de s6dio, cocoamidopropilbetaina, dietanolamida de dcidos graxos de
coco, diéxido de titdnio, edetato dissédico, esséncia, lauril éter sulfato de sédio, metilparabeno, hidrolizado de
coldgeno, silicato de aluminio e magnésio e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Caspacil ¢ indicado nos casos de dermatite seborreica, caspa intensa e pitirfase versicolor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



O sulfeto de selénio pode atuar mediante uma agdo antimicética como também antibacteriana e antifiingica leve,
contribuindo com sua eficécia.

Caspacil age no couro cabeludo atuando no controle da caspa e dermatite seborreica, além de ser util no tratamento da
pitiriase versicolor (infeccdo fiingica da pele).

O sulfeto de selénio é um agente anti-infeccioso que possui atividades antibacteriana e antifingica. O sulfeto de selénio
nao parece ser absorvido percutaneamente através da pele intacta.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hipersensibilidade ao sulfeto de selénio e a qualquer componente da férmula.

E também contraindicado em casos de lesdes da pele, como feridas e queimaduras ou em condicdes que possibilitem
maior absor¢ao.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Exclusivamente para uso externo.

Nao deve ser ingerido. Evitar contato com os olhos, regidio genital, feridas e pele irritada. Caso isso ocorra, lavar o local
atingido com dgua abundante. Em caso de irritacdo da pele ou ingestdo acidental, procurar imediatamente um médico.
Se for usado antes ou ap6s tingimento e permanentes dos cabelos, enxague-os por 5 minutos em 4dgua corrente.

O uso em gestantes e criangas deve obedecer a cuidados e observacdo rigorosa. Se for absolutamente necessario o uso
em presenca de lesdes da pele, torna-se necessaria orientacdo médica.

Nao deixe ao alcance das criangas.
Informe ao seu médico se estd amamentando.

Caspacil deve ser utilizado durante a gravidez somente apds o julgamento clinico do seu médico, se os potenciais
beneficios justificarem os possiveis riscos ao feto.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apdés o seu término ou se esta
amamentando.

Podem ocorrer erupcdes cutaneas nos casos de hipersensibilidade ao produto e raramente aumento da perda normal de
cabelo.

PACIENTES IDOSOS

Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
contraindicagdes, adverténcias, interacdes medicamentosas e reagdes adversas, ou orientado pelo seu médico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao hé relatos de ocorréncia de interacdes clinicamente relevantes.



Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagraddvel, tais como ressecamento ou oleosidade do couro
cabeludo e ou cabelos e irritagdo da pele.

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

Naio use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente entre 15 e 30°C. Protegido da luz e umidade.

O produto conserva-se bem em condi¢des normais de armazenamento, mas é recomendado o seu armazenamento
protegido do sol, de preferéncia em local fechado, devendo ser guardado em sua embalagem original mesmo depois de
aberto. Armazenado nas condi¢des recomendadas, o medicamento se manterd préprio para o consumo (O box do
banheiro néo é um local apropriado para essas condi¢cdes recomendadas).

Niimero 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 fisicas e organolépticas

Caspacil: xampu de sulfeto de selénio em suspensao, isento de particulas estranhas.

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

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Agite antes de usar.
Tratamento da dermatite seborreica ou caspa:

Usar por 4 semanas, efetuando 2 aplicagdes por semana nas primeiras 2 semanas e apenas uma aplicacdo por semana
nas 2 seguintes. De acordo com a orientagdo médica, em casos mais intensos, aplicar diariamente na 1° semana. Repetir
o tratamento se houver recidiva de caspa, o que pode ocorrer apds periodo varidvel da cura clinica.

Modo de usar: Aplicar uma quantidade suficiente para produzir espuma, friccionando bem. Deixar o medicamento
atuar por 2 minutos e enxaguar bem a cabeca. Em seguida, repetir a aplicacdo e o enxague.

Tratamento da Pitiriase Versicolor:
Aplicar 2 a 3 vezes por semana, continuando por uma semana apés o desaparecimento das lesdes.

Modo de usar: Aplicar Caspacil Xampu friccionando suavemente. Deixar o medicamento agir por 3 ou 4 minutos,
depois enxaguar bem.



Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Irritacdo da pele, ressecamento ou oleosidade do couro cabeludo e/ou cabelos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao sdo conhecidos casos de superdosagem. O produto ndo é absorvido sistemicamente pela pele integra. Em caso de
ingestdo acidental, procure orientaco médica.

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

III1 - DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0715.0040.001-0

Farmacéutico Responsavel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP n° 30.349

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antdnio Lopes, 134 — Jandira — Sdo Paulo

CEP: 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155 — SAC 0800-7706632

CNPJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira
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Anexo B

Historico de Alteracio da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do Niimero do Data do N.° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de Bula )

expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR 1011510711;52(1)1\;[1{11012? 25 mg/ml xamp fr

11/12/2020 — Inclusio Inicial de 11/12/2020 - 1* submissio VP/VPS 5 P
de Texto de Bula — plas opc x 100 ml

Texto de Bula — RDC 60/12
RDC 60/12




