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tedol® champo
Substancia activa
Cetoconazol 20 mg/g
Apresentacao
Champo - Frasco 120 ml; Frasco 200 ml
Indicagoes Terapéuticas
Tratamento e profilaxia de dermatite seborreica, caspa e pitiriase versicolor localizada.
Posologia

Indicacées Tratamento Profilaxia

Dermatite seborreica 2x/semana | 2-4 semanas 1x/semana

Caspa 2x/semana | 2-4 semanas 1x/semana

Pitiriase versicolor 1x/dia | 5 dias (deixar atuar 5 1x/dia | 3 dias num Unico tratamento

minutos e enxaguar)
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NFORMAGCOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Tedol 20 mg/g Champd
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cetoconazol a 20 mg/g. Lista completa de excipientes: lauril éter sulfato de sédio, betaina de coco, PEG-15 cocopoliamina,
cloreto de sédio, 4cido cloridrico, amarelo-sol FCF, 4gua para preparacdes injetéveis, acido citrico ou hidréxido de sédio (para ajuste de pH). FORMA FARMACEUTICA Champb.
Por vezes o champd adquire uma coloracdo vermelha sem que haja alteracio do cetoconazol. INDICACOES TERAPEUTICAS Tratamento e profilaxia de infecdes em que esteja
envolvida a levedura Malassezia (Pityrosporum), tais como pitiriase versicolor (localizada), dermatite seborreica e pitiriase capitis (caspa). POSOLOGIA E MODO DE
ADMINISTRAGAO Tratamento * Pitiriase versicolor: Utilizar Tedol uma vez por dia durante 5 dias. Devem lavar-se as zonas afetadas da pele com Tedol, deixar atuar durante 5
minutos e enxaguar. Se a situagao ndo melhorar dentro de duas semanas, o tratamento deve ser reavaliado. * Dermatite seborreica e caspa: Utilizar Tedol duas vezes por
semana, durante 2 - 4 semanas. Caso nao se verifique melhoria clinica apds 4 semanas, o diagndstico deve ser reavaliado. Profilaxia ¢ Pitiriase versicolor: Utilizar uma vez por
dia durante 3 dias, num Unico tratamento. * Dermatite seborreica e caspa: Utilizar uma vez por semana. Ndo existem estudos sobre a utilizagdo deste produto em criangas e
idosos, pelo que n&o existe informac&o especifica sobre a sua utilizacdo nestes grupos etarios. CONTRAINDICAGOES Hipersensibilidade a substancia ativa, a farmacos do grupo
imidazélico ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccéo “Composicdo qualitativa e quantitativa”. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO
Deve evitar-se 0 seu uso em criangas com idade inferior a 2 anos. Evitar o contacto do champd com os olhos, e em caso de contacto lavar abundantemente com agua. A
dermatite seborreica e a caspa estdo muitas vezes associadas com o aumento da queda de cabelo, isto foi também descrito, embora raramente, com o uso de champés de
cetoconazol a 2%. Apds um tratamento prolongado com corticosteroides tépicos é recomendado continuar com a aplicagdo dos mesmos juntamente com Tedol e diminuir
progressivamente a aplicacio dos esteroides tépicos (2-3 semanas), de modo a evitar um potencial efeito reboundINTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE
INTERACAO N3o sdo conhecidas interacdes. EFEITOS INDESEJAVEIS A seguranca de cetoconazol champd a 2% foi avaliada em 2890 sujeitos, que participaram em 22 ensaios
clinicos. Cetoconazol champd a 2% foi administrado topicamente no couro cabeludo e/ou na pele. De acordo com o conjunto de dados de seguranga obtidos nestes ensaios
clinicos, ndo foram reportadas reagdes adversas ao medicamento com uma incidéncia =1%. A tabela seguinte apresenta as reagdes adversas ao medicamento (RAMs) que foram
reportadas com o uso de cetoconazol champé a 2%, tanto através de ensaios clinicos como da experiéncia pds-comercializagao. As categorias de frequéncia apresentadas
seguem a seguinte convencgdo: Muito frequentes (=1/10); frequentes (=1/100 a <1/10); pouco frequentes (=1/1.000 a <1/100); raros (=1/10.000 a <1/1.000); muito raros
(<1/10.000); desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
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Reacgdes Adversas ao Medicamento
Sistemas de Orgédos Frequéncla
Pouco frequentes Raras Desconhecida
(21/1.000 a <1/100) (21/10.000 a <1/1.000)
Doengas do sistema imunitario - Hipersensibilidade -
Doencas do sistema nervoso - Disgeusia N
Infegdes e infestagdes Foliculite - -
Afegdes oculares Aumento da secregéo lacrimal Irritagéo ocular -
Alopecia Acne
Xerose cutanea Dermatite de contacto Angioedema
Afegdes dos tecidos cutédneos e subcutaneos Textura capilar anormal Anomalia da pele Urticéria
Erupcéo cutanea Esfoliagdo cutanea Alteragdo da cor do cabelo
Sensacgao de ardor na pele Cabelo seco ou oleoso
Eritema no local de aplicagdo
~ . ~ N Irritagd@o no local de aplicagdo Hipersensibilidade no local de aplicagéo _
Perturbacdes gerais e alteracdes no local de aplicagao Prurido no local de aplicagdo Pustulas no local de aplicagdo
Reagao no local de aplicagdo

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma
monitorizagao continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através de: Sitio
da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos seguintes contactos: Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos | Parque
da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53 | 1749-004 Lisboa | Tel: +351 21 798 73 73 | Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) | e-mail: farmacovigilancia@infarmed.p{v.
04.2021) Para mais informacoes devera contactar o titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado: Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A. Av. 25 de
Abril, 6-6a, 2795-225 Linda-a-Velha, Portugal
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