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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Lozan
cetoconazol
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA
APRESENTACOES
Comprimido 200mg
Embalagens contendo 10 e 30 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
CEREOCONAZO. ... et 200mg
EXCIPIENTE (S Pt ———————- 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato degmésio, povidona, manitol, celulose
microcristalina, dioxido de silicio, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lozar® ¢ indicado para o tratamento de certas infecc@esacdas por fungos como
blastomicose, coccidioidomicose, histoplasmosemormicose e paracoccidioidomicose
guando outros tratamentos nao forem toleradosicazes.

Lozar® ndo deve ser utilizado em casos de meningite fardgeido a sua baixa penetracio
no liquido cerebroespinhal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LozarP é um medicamento a base de cetoconazol que veeéudar para o tratamento de
infeccdes causadas por fungos.

LozarP possui atividade fungicida (agente que destrogdsh ou fungistatica (agente que
paralisa crescimento dos fungos). Ldzarnbe a biossintese do ergosterol no fungo e altera
a composicao de outros componentes lipidicos namara.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nado deve tomar Lozase vocé apresentar hipersensibilidade (alergiaptmronazol
ou aos excipientes da formulacao.

N&o tome Lozaf caso vocé tenha doencga do figado. Se vocé tiwedak) consulte o seu
médico. Vocé nido deve tomar certos medicamentosaeny estiver tomando LoZan



Existem varios medicamentos que interagem com |%oz@meja o item Interacdes
Medicamentosas).

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com doenca do figado.
Este medicamento € contraindicado para menores deaPos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Informe o seu médico se vocé estiver tomando outredicamentos, pois a ingestdo ao
mesmo tempo de Loz&rcom outros medicamentos pode ser prejudicial. {Rpré-se de
ter relatado sobre qualquer medicamento que etigjando, prescrito ou nao por um
médico, incluindo suplementos e produtos naturais.

Durante o tratamento com LoZapodem ocorrer distirbios no figado, até mesmo em
tratamentos curtos. Entretanto, as chances distitemer SGo maiores se vocé sabe que tem
problemas no figado. Vocé pode reconhecer os Hisgido figado através dos seguintes
sintomas: urina escura, fezes esbranquicadasapeleeslada, branco dos olhos amarelado,
dor abdominal, cansaco n&o usual e/ou febre. Masteo tratamento com LoZadeve ser
suspenso e seu médico imediatamente comunicado.

Antes de vocé iniciar o tratamento com LdZaseu médico ira solicitar alguns exames de
sangue para assegurar-se de que seu figado estinimdo normalmente. Se o tratamento
com Lozaff se estender, seu médico solicitara exames de sqraya detectar problemas
no figado precocemente no sangue.

Casos de hepatotoxicidade grave, incluindo casasfau que necessitaram de transplante
hepético, ocorreram com o uso de cetoconazol oral.

Alguns pacientes ndo apresentavam fator de risca gliatirbio hepéatico. Ha relatos de
ocorréncia dentro de um més de tratamento, inauahgluns na primeira semana.

O acumulo de doses do tratamento € consideradatonde risco para hepatotoxicidade
grave.

A funcdo da glandula suprarrenal deve ser monitosd pacientes com falta da fungéo
suprarrenal ou no limite da normalidade, além dosemtes em periodos prolongados de
estresse (grande cirurgia, tratamento intensivenepacientes sob terapia prolongada que
apresentem sinais e sintomas sugerindo falta d@déusuprarrenal.

Quando a acidez gastrica esta reduzida, a absdag@®toconazol é reduzida. Se vocé
apresentar acidez gastrica diminuida devido a weagh, por exemplo, acloridria, ou por
uso de medicamentos que reduzem a acidez gasewamnenda-se que vocé tome 0s
comprimidos de Loz#&h com uma bebida éacida (tal como refrigerante de céla
dietético). Seu médico ira monitorar a atividadéif@amgica e avaliar a necessidade de
aumento da dose de cetoconazol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas.

N&o é provavel que Loz&8rtenha efeito sobre a capacidade de dirigir vescelmperar
maquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol por mulheres gravidas é conhecido. Portanto, este
medicamento ndo deve ser tomado durante a grawade®Enos que os beneficios para a
mae superem os riscos para o feto. Em caso dedgrwou suspeita de gravidez, informe
seu médico, pois ele ird decidir se vocé pode tdrozarf.

Amamentacéao



Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Epzamis pequenas quantidades de
cetoconazol podem estar presentes no leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
meédica ou do seu cirurgido-dentista.

Medidas gerais de higiene devem ser observadascpateolar fontes de infeccdo e de
reinfeccéao.

Uso em populacdes especiais

Uso pediatrico: O uso documentado de LoZaam criangas com peso inferior a 15kg
muito limitado. Portanto, o uso deste medicameato criangcas pequenas nao
recomendado.

Interagbes Medicamentosas

Algumas pessoas sentem-se indispostas ao tomatalsedicodlicas durante o tratamento
com Lozaff. Portanto, vocé nio deve tomar bebidas alcodlicesntkio tratamento com
Lozarf. Deve haver quantidade suficiente de acido nonesd para que Loz&nseja
absorvido de forma apropriada. Assim, medicameqiesneutralizam o acido do estbmago
devem ser tomados pelo menos uma hora antes da®L.oaando devem ser tomados antes
de duas horas ap6s tomar LdzaRela mesma razdo, se vocé usa medicamentos que
inibem a producgéo de &cido do estbmago, vocé aewartLozafi com refrigerante tipo
cola. Saliente ao seu médico quais medicamento8 esthd tomando atualmente. Em
particular, alguns medicamentos vocé ndo deve toraamesmo periodo e para outros,
algumas mudancas sdo necessarias.

Medicamentos que vocé ndo deve tomar duranteaeatto com Lozéh

-certos medicamentos para alergia: terfenadinamasdl e mizolastina,;

-halofantrina, medicamento utilizado no tratametaanaléaria;

-certos medicamentos para tratar dor forte ou vitewacetiimetadol (levometadil),
metadona;

-cisaprida, um medicamento usado para certos prasieligestivos;

-domperidona, medicamento utilizado para nauséssite e desconforto relacionado tanto

a diminuicdo do esvaziamento do estbmago comoflxeedo acido do estbmago para o
esofago.

-certos medicamentos que diminuem o colesterolastatina e lovastatina;

-certas pilulas para dormir: midazolam, triazolam;

-certos medicamentos usados para disturbios psisdturasidona, pimozida e sertindol;
-certos medicamentos usados para tratar irregat#gldo batimento cardiaco: quinidina,
disopiramida, dronedarona e dofetilida;

-certos medicamentos usados para o tratamento gleaafdor no peito em aperto) ou
pressdo sanguinea alta: bepridil, felodipina, eplema, lercanidipina, ivabradina,
ranolazina e nisoldipino;

-medicamentos conhecidos como alcaldides de eeggtitamina ou di-hidroergotamina,
usados no tratamento de dores de cabeca do tipoesca;

-medicamentos conhecidos como alcaldides do ergajometrina (ergonovina) ou
metilergometrina (metilergonovina), usados no adatde sangramento e manutencéo da
contracao uterina apés o parto;

-irinotecano, um medicamento para tratamento deetan

-colchicina, um medicamento para tratar gota, goamgado em pacientes com
insuficiéncia dos rins ou do figado.
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Espere pelo menos uma semana ap6s o fim do traimmem Lozafi antes de tomar
gualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a agdo de L®zemis como:

-certos medicamentos utilizados para tratar epdeparbamazepina, fenitoina;

-certos medicamentos para tratar tuberculose: pifgma, rifabutina, isoniazida;

-certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavaterevirapina.

Portanto, vocé deve informar sempre seu médicoosé estiver usando algum desses
produtos, para que as medidas apropriadas sejaadésmEspere pelo menos 2 semanas
apos o fim do tratamento com esses medicamentes dattomar Loz&h

Medicamentos ndo recomendados, a menos que sewome&mhsidere necessario, tais
como:

-certos medicamentos usados no tratamento de céfasatinibe, nilotinibe, sunitinibe,
trabectedina;

-rifabutina, um medicamento para tratar tubercylose

-carbamazepina, um medicamento para tratar eplepsi

-colchicina, um medicamento para tratar gota;

-everolimo, um medicamento administrado apés tlangpde 6rgao;

-fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

-certos medicamentos que diminuem a coagulacaardyus: apixabana, rivaroxabana;
-salmeterol, um medicamento que melhora a resgiraca

-tansulosina, um medicamento para tratar incontiaéurinaria masculina;

-vardenafila, um medicamento para tratar disfuregatl.

Espere pelo menos 1 semana apo6s o fim do tratammenmd_ozaff antes de iniciar esses
medicamentos, a menos que 0 seu medico considegssdeio toma-los.

Medicamentos que podem exigir uma alteracido da dos#go Lozafi ou do(s) outro(s)
medicamento(s), tais como:

-alguns medicamentos que agem no coracdo ou vasgsiineos (aliscireno, digoxina,
nadolol, os bloqueadores do canal de calcio, vendgadi-hidropiridinas);

-certos medicamentos que diminuem a coagulacdouB®w®y cumarinas, cilostazol,
dabigatrana;

-metilprednisolona, budesonida, ciclenosida, fagana ou dexametasona, medicamentos
contra inflamacdo no corpo, asma e alergias, adtrawgios por via oral, injetavel ou
inalatoria;

-ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamic{tembém conhecida como sirolimo) que
sdo administrados, em geral, apos um transplanbegée;

-certos medicamentos usados para o tratamento\4AIBIS: maraviroque e inibidores da
protease indinavir, ritonavir, darunavir com retorde ritonavir, fosamprenavir com
reforgo de ritonavir e saquinavir;

-certos medicamentos usados para o tratamentondercalcaloides da vinca, bussulfano,
docetaxel, erlotinibe, ixabepilona, lapatinibenirexato, bortezomibe e imatinibe;
-certos medicamentos para ansiedade ou para dofmanquilizantes): buspirona,
perospirona, ramelteon, midazolam 1V, alprazolaratibolam;

-certos medicamentos para tratar a disfuncao .esidienafila e tadalafila,;

-certos medicamentos para tratar alergias: bilatzastebastina;

-atorvastatina, um medicamento utilizado para diumio colesterol;

-reboxetina, usado no tratamento da depressao;

-certos medicamentos fortes para dor: alfentabilprenorfina, oxicodona e sufentanila;



-eletriptano, usado para enxaquecas;

-certos medicamentos para tratar diabetes: repdglensaxagliptina;

-certos medicamentos para controlar a bexiga daitdnecessidade de urinar muito
frequentemente): fesoterodina, imidafenacina, awmdi€ina e tolterodina;

-aprepitanto um medicamento para tratar ndusean@og)

-praziquantel, um medicamento para tratar fasotoéoeniase;

-cinacalcete, um medicamento para tratar a paoatedhiperativa;

-certos medicamentos para tratar niveis baixos a@#iosno sangue: mozavaptana,
tolvaptana,;

-certos medicamentos para tratar psicose: arippraaloperidol, quetiapina, risperidona;
-alitretinoina (formulag&o oral), um medicamentoapaatar eczema.

Se vocé estiver usando algum desses medicamewiofavor, discuta este assunto com
seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta 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?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).

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

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

Caracteristicas do produto: Comprimido circular plano com vinco de cor branca a
levemente amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

Vocé deve tomar Loz&npor via oral, durante uma das refeicdes diariasy sm pouco de
liquido. Tome Lozah com uma bebida &cida se vocé estiver recebendoétamb
medicamentos que reduzem a acidez do estdmaguoig¢gastu se vocé apresentar uma
condicdo que nao produz os acidos do estdmagoo&etiver alguma duvida, converse
com o médico.

Dosagem

A dose e o tempo de tratamento com LSzdependem do tipo de fungo e do local da
infeccdo. Seu médico o informard exatamente o e \deve fazer. O periodo de
tratamento pode ser de 6 meses ou até cura dgaofec

Adultos

Adultos: um comprimido (200mg) uma vez ao dia, junto com uefaicdo. Quando a
resposta clinica for insuficiente, seu médico padmumentar a dose de LoZapara 2
comprimidos (400mg), sempre uma vez ao dia.

Criancas



Criancas que pesam mais que 30kgeralmente necessitam de 1 comprimido (200mg)
uma vez ao dia.

Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada parap2imidos (400mg), de uma so6
vez, diariamente.

Criancas com peso entre 15 e 30kgecessitam da metade de um comprimido (100mg) por
dia durante uma refeicao.

Lozan® nédo é recomendado para criancas com peso inferior ¥6kg e abaixo dos 2
anos de idade.

O tratamento deve ser interrompido imediatamerdaefncdo do figado avaliada quando
sinais e sintomas indicativos de inflamacao dodidgsais como: falta de vontade de comer,
enjoo, vémito, cansaco anormal, pele amarela (@& branco dos olhos amarelado, dor
na barriga ou urina escura ocorrerem.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepéatica

Este medicamento é contraindicado para o uso mierdas com doenca hepatica aguda ou
cronica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao
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?

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, dgméxima dose normalmente e
continue com seu medicamento como recomendado rpétlico. N&do tome uma dose
dupla.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas identificadas em estudosagisén as seguintes:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesue utilizam este
medicamento):dor abdominal, diarreia, nausea, fungédo hepéatioanaal e dor de cabeca.
Reacdes adversas relatadas por < 1% dos pacigittesomastia (crescimento das mamas
nos homens), fotofobia (sensibilidade a luz), dodceminal superior, constipacéo, boca
seca, disgeusia (distorcdo ou diminuicdo do paadapepsia (dificuldade de digestéo),
flatuléncia, descoloracéo da lingua, vomito, astéfraqueza muscular), calafrios, fadiga,
fogacho (ondas de calor), mal-estar, edema peaxféfinchaco dos pés e tornozelos),
pirexia (febre), hepatite, ictericia (coloracdo estela da pele e mucosas), reacao
anafilactoide, diminuicdo da contagem de plaqueiat®)erancia ao alcool, anorexia,
hiperlipidemia (aumento de gordura no sangue), atone&lo apetite, mialgia (dor
muscular), tontura, parestesia (sensacOes cutasedgetivas como frio, calor,
formigamento, na auséncia de estimulo), sonolénicisdnia, nervosismo, disturbio
menstrual, epistaxe (sangramento nasal), alopga@dé de cabelos), dermatite, eritema
(vermelhiddo), eritema multiforme, prurido, erupgé@aténea, urticaria, xeroderma (alta
susceptibilidade a cancer de pele e extrema sbdade a luz), hipotensdo ortostatica
(reducao excessiva da presséao arterial qguandosigapovertical).

Além das reacdes adversas relatadas durante oslogsitlinicos e mencionadas
anteriormente, as reacdes adversas a seguir faktadas durante a experiéncia pos-
comercializagdo com cetoconazol comprimidos:



Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pewstes que utilizam este
medicamento):trombocitopenia, condi¢des alérgicas, incluindogtleanafilatico, reacéo
anafildtica e edema angioneurdtico, insuficiénalaeaocortical, aumento reversivel da
pressdo intracraniana (ex: papiledema, fontanelatulperante em lactentes),
hepatotoxicidade grave incluindo hepatite colestatnecrose hepatica confirmada por
biépsia, cirrose, faléncia hepética incluindo casssultando em transplante ou morte,
pustulose exantematica aguda generalizada, foibf&tele, artralgia (dor das
articulagbes), disfuncéo erétil, azoospermia corsegomaiores que a dose terapéutica
diaria recomendada de 200mg ou 400mg.

N&o hesite em relatar qualquer outro efeito indestja seu médico ou farmacéutico.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu
servico de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

As reacbes adversas mais frequentes relatadasap@nfes que tomaram altas doses de
cetoconazol comprimido®ram nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e l@argomitos,
dor gastrintestinal (incluindo desconforto abdorhidésturbio gastrintestinal, desconforto
estomacal), anorexia (incluindo diminuicdo do pedoninuicdo do apetite), rubor
(incluindo hiperidrose), edema (inchago), ginecdrmgaumento das mamas em homens),
erupcado cutanea (incluindo eczema, purpura, ddephatiiarreia, cefaleia, disgeusia
(distorcdo ou diminuicdo do paladar) e alopeci@@gude cabelos).

Tratamento

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade ndaidrozaff, entre em contato com o
seu médico imediatamente. Ele decidira quais séwed#das mais apropriadas no seu caso.
Informacgéo ao médico em caso de superdosagem

Nos casos de superdosagem acidental, o tratamen®ste em medidas de suporte e
sintomatica. Durante a primeira hora de ingestayao ativado pode ser administrado.

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