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Anexo A
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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Dermitrat ®

cetoconazol

APRESENTACAO
Dermitrat ® xampu 20mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco com 100m

VIA CAPILAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL do xampu contém:

(o< (o oTo] 0= Vo | ISP PRRR 20mg
RV /=T Te 0| Fo o =N o RS EUR imL
Excipientes: lauriletersulfato de sédio, laurilstdfossuccinato de sodio, cocoamidopropilbetaifadolamina
cocamida, dioleato dimetil glicose, bronopol, npetithbeno, hidréxido de sédio, acido cloridricorefo de
sédio, esséncia de ervas, corante vermelho eria@ségua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Dermitrat ® xampu é indicado para tratamento da dermatite sgibar(seborreia) do couro cabeludo em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dermitrat ® xampu € um medicamento indicado para o tratamenfofdcgGes do couro cabeludo causadas por
fungos ou leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente a#dig antimicotica (que combate a micose), aliviemgourido
(coceira) e descamacéo, que geralmente ocorrenasos de dermatite seborreica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dermitrat® xampu é contraindicado para pacientes com hipdbskaade (alergia) conhecida a qualquer
componente da formulacdo. Os sintomas de maioibsiédede sdo a coceira e a vermelhidao da pels apso
do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé estiver em tratamento prolongado com csiBcoides topicos, recomenda-se que a retirada do
corticoide seja feita gradualmente por um pericel@ d 3 semanas, enquanto se udarmnitrat ® xampu.

Precaucdes
Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, guex&s olhos com agua.

Gravidez e Amamentacao

N&o existem estudos adequados em mulheres graudastantes.

As concentracbes plasmaticas de cetoconazm foram detectaveis apdés uma administracdo togeca
Dermitrat ® xampu no couro cabeludo de humanos ndo gravideantdetectados niveis plasmaticos apoés uma
administracdo tdpica deermitrat ®xampu no corpo inteiro.

N&o existem riscos conhecidos associados ao ude@ermitrat ®xampu durante a gravidez ou lactagéo.

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

Interac6es Medicamentosas
Até o momento ndo foram descritas interacées de®utedicamentos com o usoDermitrat ®xampu
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
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Dermitrat ® xampu deve ser mantido em sua embalagem original.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 a 3Bt@fegido da luz e da umidade.
O prazo da validade do produto € de 24 mesesia gadata de fabricagcdo impressa na embalagem.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Dermitrat ® xampu € um liquido viscoso vermelho, com odor daréstico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Dermitrat ® xampu é um medicamento de uso tdpico (local) e devadministrado no couro cabeludo.

Para o tratamento de dermatite seborreib@onitrat ®xampu deve ser utilizado duas vezes por seman2-por
semanas.

Para prevenir o reaparecimento da dermatite sebamw®ermitrat ®xampu deve ser utilizado 1 vez por semana
ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando seraprerarios, as doses e a duracao do tratamento.

Em caso de dividas sobre este medicamento, procuwsgentacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirgido-dentista.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de usaDermitrat® xampu, aplique a préxima dose normalmente e camttmm sua
medicacdo como recomendado pelo médico. Nao apligiexampu e ndo aumente a frequéncia de aplisacde
Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacfes adversas que ocorreram durante os sgtlidicos, onde o produto foi aplicado no courbetado
e/ou na pele, e ocorridas nas experiéncias postca@iieacao estdo descritas a seguir:

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento)
- Alteracéo do paladar;

- Foliculite;

- Queda de cabelos;

- Alteracéo de textura do cabelo;

- Irritacdo ocular;

- Lacrimejamento;

- Acne;

- Dermatite de contato;

- Ressecamento da pele;

- Descamacéo;

- Exantema (erupc¢éo na pele);

- Sensacao de queimadura na pele;

- Irritac&o no local de aplicacéo;

- Eritema (vermelhiddo da pele);

- Hipersensibilidade (alergia);

- Prurido (coceira);

- Pastula (elevages da pele repletas de pus)xabde aplicacéo.

Reac¢Bes com frequéncia desconhecida
- Urticaria (placas circulares e salientes na prle coceira, cercadas por vergdes vermelhos ag¢ofh
- Alteracdes da cor do cabelo.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reagc8es indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdesdesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendiminao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
O Dermitrat ®xampu n&o deve ser ingerido. Caso ocorra ingesider#tal procure seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Easa de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se&oc
precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.0392.0106

Farm. Resp. Dra. Angelina Fernandes CRF-GO n° 16016

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda.

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - M64d. 01 )\
nn-angpois-co g% SAC

DAIA - Anapolis - GO &

CNPJ: 30.222.814/0001-31 0800 62 2929

Inddstria Brasileira & www.vitamedic.ind.br
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Historico de Alteracao para a Bula

Anexo B

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracbes de b ulas
Data do Ne° Data do Ne° Data de Versdes Apresentacdes
dient Assunto dient Assunto N Itens de bulas VPIVPS Relacionad
expediente expediente expediente expediente aprovacao ( ) elacionadas
- Alteracéo do 20mg/mL
02/09/2020 : 10450 - SIMILAR : : : : Responsavel Tecnico | y/ppg | xampu ct fr plas

Notificagcdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

- Adequacéo da via de
administracédo ao

Vocabulario Controlado

opc x 100ml
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22/08/2016 2206400/16-1 | 10450 - SIMILAR 20mg/mL
Notificacdo de - - - Mudanca da Razao VP/VPS | xampu ct fr plas
AIteragéo de Texto Social da Empresa opc X 100ml
de Bula - RDC
60/12
Atualizacéo do item
02/06/2015 0485478/15-1 | 10450 - SIMILAR Il - Informages ao VP 20mg/mL

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

paciente:
Quais os males que
este medicamento

pode me causar?

xampu ct fr plas
opc x 100ml
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24/09/2014

0811073/14-5

10457 - SIMILAR
Inclus&o Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Atualizacéo de Texto de
Bula conforme bula
padrdo publicada no

bulério.

Submissao eletrénica
apenas para
disponibilizagéo do texto
de bula no Buléario
eletrénico da ANVISA.

VP/VPS

20mg/mL
xampu ct fr plas

opc x 100ml
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