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Dermatologia | Medicamentos | Infegées fingicas

tedol® creme

Substancia activa

Cetoconazol 20 mg/g

Apresentacao

Creme - Bisnaga 30 g

Indicagoes Terapéuticas

Tratamento e profilaxia de infecdes a dermatdfitos da pele (tinea corporis, tinea cruris, tinea pedis e tinea manus causadas por

Trichophyton sp., Microsporum sp. e Epidermophyton sp.).
Tratamento da candidiase cutanea, tinea (pitiriase) versicolor e dermatite seborreica (condicao da pele relacionada com a presenca

de Pityrosporum ovale).

Posologia

Indicacoes Posologia de tratamento Posologia de profilaxia
Dermatite Seborreica 1 a 2x/dia 2-4 semanas 1 a 2x/semana

Tinea corporis 1x/dia | 3-4 semanas

Tinha cruris (virilha) 1x/dia | 2-4 semanas

Tinea pedis 1x/dia | 4-6 semanas

Tinea versicolor 1x/dia | 2-3 semanas

Infegoes por leveduras 1x/dia | 2-3 semanas
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tedol® creme

INFORMAGCOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Tedol 20 mg/g creme | Tedol 20
mg/ml liquido cutdneo COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Tedol 20 mg/g creme Substancia ativa: Um grama de creme contém 20 mg de cetoconazol. Excipientes
com efeito conhecido: Um grama de creme contém 25 mg de alcool cetilico; 1,8 mg de para-hidroxibenzoato de metilo sédico e 0,2 mg de para-hidroxibenzoato de propilo
sédico. Lista completa de excipientes: alcool cetilico, monoestearato de glicerilo, ceteareth 20 octildodecanol, para-hidroxibenzoato de metilo sédico, para-hidroxibenzoato de
propilo sédico e dgua para preparagdes injetaveis. Tedol 20 mg/ml liquido cutaneo Substancia ativa: Um mililitro de liquido cutaneo contém 20 mg de cetoconazol. Excipientes
com efeito conhecido: Um mililitro de liquido cutédneo contém 100 mg de propilenoglicol (E1520). Um mililitro de liquido cuténeo contém 300 mg de etanol a 96%. Lista completa
de excipientes: propilenoglicol (E1520), &lcool isopropilico, etanol a 96%, &cido cloridrico e 4gua para preparacdes injetdveis. FORMA FARMACEUTICA Tedol 20 mg/g creme
Creme Tedol 20 mg/ml liquido cutaneo Liquido cutaneo INDICACOES TERAPEUTICAS Tedol esta indicado no tratamento e profilaxia de infecdes a dermatéfitos da pele (tinea
corporis, tinea cruris, tinea pedis e tinea manus causadas por Trichophyton sp., Microsporum sp. e Epidermophyton sp.). Tedol esté ainda indicado no tratamento da candidiase
cutanea, tinea (pitiriase) versicolor e dermatite seborreica (condicdo da pele relacionada com a presenca de Pityrosporum ovale). Pela sua formulagao, Tedol 20 mg/ml na forma
farmacéutica de liquido cutdneo estd mais indicado em situacdes de infecdes em zonas pilosas ou extensas. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO Candidiase cutanea,
tinea corporis, tinea cruris, tinea manus, tinea pedis e tinea (pitiriase) versicolor: Tedol deve ser aplicado nas zonas afetadas e circundantes. Tedol liquido cutaneo deve ser
aplicado uma a duas vezes por dia (dependendo da gravidade da situagdo). Tedol creme deve ser aplicado uma vez por dia. Dermatite seborreica: Tedol deve ser aplicado na
zona afetada, uma a duas vezes por dia dependendo da gravidade da infecdo. Em qualquer dos casos, o tratamento deve ser prolongado pelo menos, durante mais alguns dias,
apds o desaparecimento de todos os sintomas. Se apds quatro semanas de tratamento ndo se observar melhoria clinica, deve ser feita uma reavaliagao da situacéo clinica.
Aconselham-se medidas gerais de higiene de modo a controlar as fontes de infegdo ou reinfecédo. A duragao habitual do tratamento com Tedol liquido cutaneo é: Tinea corporis e
Tinea cruris - 2 semanas; Tinea pedis - 6 semanas; Candidiases cuténeas - 2 semanas; Pitiriase versicolor - 2 semanas; Dermatite seborreica - 4 semanas. A duragdo habitual do
tratamento com Tedol creme é: Tinea corporis - 3 a 4 semanas; Tinea cruris - 2 a 4 semanas; Tinea pedis - 4 a 6 semanas; Infecdes por leveduras - 2 a 3 semanas; Tinea
versicolor - 2 a 3 semanas; Dermatite seborreica - 2 a 4 semanas. Tedol, na profilaxia da dermatite seborreica, deve ser aplicado, uma ou duas vezes por semana. Populagdo
pediatrica Tedol ndo é recomendado em criancas com idade inferior a 2 anos. CONTRAINDICAGCOES Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo “Composicdo qualitativa e quantitativa”. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO Os tratamentos deste tipo de afecées sdo
sempre demorados e necessitam, da parte do doente, o cumprimento rigoroso da posologia estabelecida pelo médico assistente. Tedol ndo pode ser usado na administragdo
oftdlmica. Apds um tratamento prolongado com corticosteroides tépicos é recomendado continuar com a aplicagdo dos mesmos juntamente com Tedol e diminuir
progressivamente a aplicagdo dos esteroides tépicos (2-3 semanas), de modo a evitar um potencial efeito rebound. No caso de o doente estar a utilizar Tedol creme, é
recomendado que continue com a aplicagdo de um corticosteroide tépico moderado de manhé e a aplicagdo de Tedol creme a noite. Quando se administra Tedol imediatamente
apds tratamento prolongado com corticosteroides tépicos, pode surgir irritagdo. Tedol creme contém &lcool cetilico que pode causar reagées cutaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto). Tedol creme contém para-hidroxibenzoato de metilo sédico e para-hidroxibenzoato de propilo sédico que podem causar reagcdes alérgicas (possivelmente
retardadas). Tedol liquido cutaneo contém 100 mg de propilenoglicol em cada ml. O propilenoglicol pode causar irritagdo da pele. Tedol liquido cutaneo contém 300 mg de etanol
a 96% em cada ml e como tal é inflamavel e ndo devera ser utilizado junto a fontes de calor ou chama. Pode causar sensacdo de queimadura na pele lesionaddNTERACOES
MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERAGCAO N&o sdo conhecidas interacdes. EFEITOS INDESEJAVEIS Tedol liquido cutdneo: embora muito raramente, estdo
descritos na literatura alguns casos de reacdes alérgicas locais, tais como dermatite de contacto, irritacao e ardor, durante o tratamento tépico com cetoconazol. Tedol creme: a
seguranga de cetoconazol creme a 2% foi avaliada em 1079 sujeitos que participaram em 30 ensaios clinicos. Cetoconazol creme a 2% foi aplicado topicamente na pele. De
acordo com o conjunto de dados de seguranca obtidos nestes ensaios clinicos, as reagdes adversas ao medicamento (RAMs) mais frequentemente reportadas (incidéncia =1%)
foram (em % de incidéncia): prurido no local de aplicagdo (2%), sensacao de ardor na pele (1,9%) e eritema no local de aplicacdo (1%). A tabela seguinte apresenta as RAMs,
incluindo as anteriormente mencionadas, que foram reportadas com o uso de cetoconazol creme a 2% tanto através de ensaios clinicos como da experiéncia de pds-
comercializagdo. As categorias de frequéncia apresentadas seguem a seguinte convengao: 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 disponiveis).
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Reagdes Adversas ao Medicamento
Sistemas de Orgdos Frequéncia
Frequentes (=1/100 a <1/10) Pouco frequentes (21/1.000 a <1/100) Desconhecida
Doengas do sistema imunitario - Hipersensibilidade -

Erupcéo bulhosa
Dermatite de contacto
Afegdes dos tecidos cutédneos e subcutaneos Sensacgao de ardor na pele Erupcéo cutanea Urticéria
Exfoliagdo cutanea
Pele pegajosa

Sangramento no local de aplicagdo
Desconforto no local de aplicagéo
Secura no local de aplicagédo
Inflamag&o do local de aplicagdo -
Irritacéo no local de aplicagéo
Parestesia no local de aplicagédo
Reagao no local de aplicagao

Eritema no local de aplicagdo

Perturbagd rais e alteragdes no local licaga " s
erturbagdes gerais e alteragdes no local de aplicagdo Prurido no local de aplicacdo

Notificacao de suspeitas de reacoes adversas A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma
monitorizagado continua da relagao beneficio-risco do medicamento. Pede- se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes 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 Saude de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa | Tel: +351 21 798 73 73 | Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) | E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt (v. 05.2021)
Para mais informagdes deverd contactar o titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado: Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A. | Av. 25 de Abril, 6-6A | 2795-225
Linda-a-Velha | Portugal
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