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Indicagao: O cetoconazol em formulagdes orais esta indicado no tratamento de infec¢des fungicas
sistémicas especificas, incluindo blastomicose, coccidioidomicose, histoplasmose, cromomicose
e paracoccidioidomicose em pacientes que ndo toleram ou ndo respondem a outras terapias
antifingicas. Devido a sua baixa penetragdo no liquido cerebroespinhal, ndo é recomendado para
tratamento de meningite fungica. Produtos de uso topicos contendo cetoconazol, como xampus
e cremes sao indicados para infeccbes cutaneas causadas por fungos e leveduras, incluindo
dermatite seborreica e outras micoses superficiais.

Posologia e modo de usar: Para formulacdes orais, doses usuais para tratamento de infeccdes
sistémicas variam tipicamente entre 200-400 mg uma vez ao dia, ajustadas conforme peso e
gravidade da infec¢ao, sendo indicado em pacientes com mais de 2 anos de idade. A duragdo e
regime exatos dependem da avaliacdo clinica e resposta ao tratamento, sendo a dosagem maxima
diaria de cetoconazol de 1g.

Para uso tépico, xampus de cetoconazol costumam ser aplicados nas areas afetadas, deixando
agir por alguns minutos antes de enxaguar, com frequéncia de 2 vezes por semana por algumas
semanas para dermatite seborreica; cremes podem ser aplicados em camada fina sobre a area de
micoses, geralmente 1-2 vezes ao dia conforme orientagdo médica, com concentracdo tipica de 1
a 2% de cetoconazol.

Contraindicag¢des: O uso de cetoconazol esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao cetoconazol ou a qualquer componente da formulagao. A administracdo oral
é contraindicada em individuos com doenca hepatica aguda ou crbnica devido ao risco de
hepatotoxicidade grave. Coadministracdo com certos substratos de CYP3A4, como dofetilida,
quinidina, cisaprida, pimozida, alguns benzodiazepinicos e outros, é potencialmente perigosa
devido ao aumento de concentracfes plasmaticas e risco de efeitos adversos sérios, incluindo
prolongamento do intervalo QT. Como o cetoconazol é excretado no leite, mulheres que estao
sob tratamento ndo devem amamentar. O uso do cetoconazol por gestantes e criangas também é
contraindicado amenos que os beneficios compensem os potenciais riscos.

Adverténcias: Antes deiniciar o tratamento com cetoconazol oral, avaliagdes clinicas e laboratoriais
adequadas devem ser realizadas, incluindo funcdo hepatica, dado o risco de hepatotoxicidade. O
uso em gestantes e lactantes deve ser considerado apenas se os beneficios superarem os riscos
potenciais ao feto e ao bebé. Devido ao risco de efeitos adversos hepaticos graves, o tratamento
com cetoconazol sistémico deve ser reservado para situacdes em que alternativas terapéuticas mais
seguras ndo sdo adequadas. Monitoramento da funcao hepatica durante o tratamento é essencial.
Pacientes com histérico de insuficiéncia adrenal também devem ser avaliados cuidadosamente
antes de receber cetoconazol devido a potencial inibicdo da fun¢do adrenocortical em doses
elevadas. O consumo de alcool durante o tratamento com cetoconazol deve ser evitado devido
ao risco de lesdo hepatica. O consumo de ions multivalentes pode diminuir as concentracdes de

cetoconazol, por isso 0 uso concomitante deve ser evitado.

Em formulacbes tdpicas, evitar contato com olhos e areas extensas de pele lesionada para
minimizar absor¢ao sistémica.



Interacdes medicamentosas: O cetoconazol inibe enzimas do citocromo P450, particularmente
CYP3A4, o que pode levar ao aumento da concentracao plasmatica de numerosos medicamentos
metabolizados por essa via, incluindo benzodiazepinicos, certos antiarritmicos e estatinas, entre
outros, potencializando efeitos e toxicidade. O uso concomitante com alcool pode aumentar o
risco de lesdo hepatica.

Reacdes Adversas: As reacdes adversas mais frequentemente associadas ao cetoconazol oral
incluem efeitos gastrointestinais como nduseas e vomitos, além de hepatotoxicidade, que pode
ser grave. Efeitos raros relatados incluem ginecomastia e distdrbios enddcrinos devido a inibicao
da sintese hormonal. Em uso tépico, podem ocorrer irritagao local, coceira ou vermelhidao.
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Introducao

O cetoconazol é um antifungico da classe dos azdis utilizado no tratamento de infec¢des fungicas
sistémicas e topicas. Quimicamente, trata-se de um composto imidazdélico que atua interferindo
na sintese de componentes essenciais da membrana celular fungica, levando a inibicdo de
crescimento ou morte dos fungos. Tem sido amplamente estudado e utilizado em formulagdes
sistémicas (comprimidos) e topicas (cremes, xampus) devido ao seu espectro de a¢do contra uma
variedade de microrganismos fungicos e leveduras.

Mecanismo de Acao

O cetoconazol age inibindo a enzima 14-a-esterol desmetilase, dependente de CYP450, critica
para a biossintese do ergosterol, um componente essencial da membrana celular dos fungos. A
inibicdo dessa via leva a reducdo de ergosterol, aumentando a permeabilidade da membrana e
acumulando metabdlitos toxicos no interior da célula fungica, resultando em efeito fungistatico ou
fungicida dependendo da concentracao e espécie de fungo.
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INTERNO

[ Voltar para o sumario a

Aspecto: P6
Cor: Branco a quase branco
Densidade: 0,4667 g/mL

Solubilidade: Praticamente insolivel em
agua
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Adverténcias e restri¢des de uso
USO INTERNO E EXTERNO. Evitar contato com os olhos. Nao aplicar
sobre feridas e lesdes. Em caso de irritacao, suspenda 0 uso e procure

orientacao médica. Em caso de contato com os olhos, enxague
abundantemente com agua. Mantenha fora do alcance de criangas.

Recomendac¢6es de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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