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KETOCONAZOL

IDENTIFICAGAO

FORMULA MOLECULAR: C26H28CI2N404

PESO MOLECULAR: 531.43

DCB/ DCI: 01956 - cetoconazol

CAS: 65277-42-1

INCI: néo aplicavel

SINONIMIA: Ketoconazole, Ketoconazol, (+)-cis-1-Acetyl-4-{4-[2-(2,4-dichloro-
phenyl)- 2-imidazol-1-ylmethyl-1,3- dioxolan-4-ylmethoxy] phenyl} piperazine.

Denominacao botanica: nao aplicavel

DESCRIGAO/ ESPECIFICAGAO TECNICA: P6 branco a quase branco,

contendo entre 98% e 102% de cetoconazol em base anidra.

PROPRIEDADES: Cetoconazol é um antifungico utilizado tépica e oralmente
no tratamento de infec¢bes causadas por fungos.

COMPOSIQAO: Substancia isolada.
APLICACOES
Indicacgoes
Candidiase vaginal ou de mucosas;
Infecgdes por fungos do trato gastrointestinal;
Infecgbes por dermatofitos de pele e unhas;

Infecgdes sistémicas causadas por fungos;
Dermatite seborreica e caspa.

Posologia / concentracao
Adultos: 200mg ao dia, administrado junto com a refeicdo. A dose pode ser
aumentada até 40mg se necessario;
Infantil: 3mg/kg ao dia ou 50mg para criangas entre 1 a 4 anos e 100mg ao
dia para criangas entre 5 a 12 anos;
Candidiase vaginal: 400mg ao dia, durante 5 dias;
Topico: 1% a 2%

Via de administragao

Oral e topica
Solucao magistral
Possibilidade de individualizagao de dose e associagdes sinérgicas.

Formulacoes

Espuma de cetoconazol para dermatite seborreica
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Propriedades
Reducdao de eritema, descamagao e prurido;

Formulagao em espuma suave;
Maior comodidade de aplicacao.

Formulacao

Cetoconazol 2%
Fagfeel HF Qsp 100ml

Posologia: Aplicacdo tépica nas areas afetadas duas vezes do dia.
REFERENCIAS CIENTIFICAS

Estudos clinicos/ Estudos pré-clinicos

Um estudo avaliou a seguranga e eficacia do uso de espuma com cetoconazol
2% no tratamento de dermatite seborreica, durante 12 meses. Os pesquisa-
dores observaram a redugao significativa de eritema, descamacgéao e prurido.
67% dos pacientes preferiram o tratamento na forma de espuma. O estudo

concluiu que a espuma de cetoconazol é segura e eficaz no tratamento de
dermatite seborreica.

Farmacologia

Estabilidade

Dado nao encontrado nas referéncias consultadas.
Mecanismo de acao

Interfere na sintese de ergosterol e assim altera a permeabilidade da membra-
na celular dos fungos sensiveis ao farmaco.

Efeitos adversos

Disturbios gastrointestinais, nausea, vomito, dor abdominal, aumento de en-
zimas hepaticas, risco de hepatite em tratamento superior a duas semanas,
ginecomastia, oligospermia, alteragdes menstruais, supressao de cértex adre-
nal, urticaria, edema, prurido, rash,alopecia, dor de cabeca, tontura, impotén-
cia, sonoléncia, trombocitopenia, parestesia, aumento de pressao intracrani-
ana, fotofobia, dermatite, irritagdo local e sensagao de queimadura. Os efeitos
sistémicos podem ser minimizados quando administrados juntamente com a
refeicao.

Contraindicacdes/ precaucées

Contraindicado para pacientes com histérico de hipersensibilidade ao farma-
co, portadores de desordens hepaticas, gestantes e lactantes.

FARMACOTECNICA

Equivaléncia

Nao aplicavel

Concentracao/ Diluicao (fabricante)

Corrigir o teor conforme certificado de andlise do lote em questao, se necessario.

Solubilidade

Praticamente insollvel em agua, facilmente soluvel em cloreto de metileno,
soltivel em metanol, ligeiramente soltvel em etanol.

Excipiente sugerido

Dado nao encontrado nas referéncias consultadas.



pH estabilidade (produto final)

Dado nao encontrado nas referéncias consultadas.

Orientacoes farmacotécnicas

Dado nao encontrado nas referéncias consultadas.

-
Purifarma .
Incompatibilidades
Dado nao encontrado nas referéncias consultadas.

Conservagio / armazenamento

Acondicionar em recipientes herméticos, ao abrigo de calor, luz e umidade.
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