cetoconazol + dipropionato
de betametasona .

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Creme Dermatolégico.
Embalagem contendo 1 bisnaga de 10 g ou 30 g.

Uso TOPICO .
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigao:
Cada g do creme dermatolégico contém:
20,0 mg

i de 0,64 mg
excipiente g.s.p™ 109
K c’u\valeme a 0,5 mg de betametasona
**alcool cetcesteanhco élcool cetoestearilico etoxilado, petrolato liquido, oleato de decila,
metabissulfito de sodio, edetato dissodico diidratado, simeticona, agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agdo esperaca do medicamento: § produto para uso logal com athidade anti e
dérmatos afetadas ou afetadas por ﬂmgoseleved
Cu/dados de armazenamento: manter a bisnaga tampada. Manter a temperatuva ambiente (15°C a 30°C) Pmteger da luz e manter em lugar

utilizado no tratar de

Praza de validade: o nimero do lote e as datas de fabricagdo e validade estao impressos no cartucho do medicamento. Nao use o
medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagao: mforme seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico
se estd amamentant

Cuidados de do: siga a do seu médico, respei sempre 0s horanos as doses e a duragao do tratamento.
o ndo int ata sem o to do seu m
Reagoes adversas: informe seu médico o de reagdes s como- coceira, irritagdo e ressecamento

ele.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestéo concomitante com outras substancias: evitar a ingestdo de bebida alcoolica durante o tratamento. N&o existe uma evidéncia
suficiente que confirma a ocorréncia de interagdes clinicamente relevames mas podem ocorrer interagdes medicamentosas do

+ de com alguns por exemplo, antibiéticos e anticoagulantes.
& des: esta cont em pacientes com histora de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Nao deve ser umlzado por periodos maiores que duas semanas.

Em criangas menores de 12 anos, devem utilizar pequenas de + dipropi de Néo utilizar mais

ue 45 g por semana.

n&o esta indicado para uso oftalmico.

Informs s6u mégice sabre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Os riscos/beneficios de seu uso em gestante devem ser oveliados por um médico, pois a do + de
betametasona duranle a gravwdez ndo foi ainda estabelecida.

as maes lactantes.

NAO TOME REMEDIQ SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caractensllcas

de creme & um produto de uso local que possui poderosa atividade anti-
mﬂama(ona  antimicotica. Cada g contém 0,64 mg de de a 0,5 mg d um
comcosteronde sintético fluorado pava uso devma\o\églcc

é O-fluor-11-beta, 17,21-trihidroxi-16, beta-metilpregna-1,4 -dieno-3,20-diona 17,21~

dlprcp\cnato

potente i dide tépico é eficaz no Iva(amemo de dermatoses sensiveis a corticoides,
prlnclpalmenle UoVIdo 3 SL8 acdo 5 i ta presente na formula na concentracao de 0,05%.
ég?‘sorcao sistémica da betametasona, quando usada topicamente, € em torno de 123 14% da dose e sua meia vida de ehmlnaqac éde

6 horas.

0 cetoconazol, presente na férmula na concentragéo de 2%, & uma substancia antimicética sintética de amplo espectro que inibe in vitro
o crescimento, de dermatdfitos e Ieveduras mais comuns, pela alteracdo da permeabilidade da membrana celular dos mesmos.
D leveduras: Candida albicans.
0O cetoconazol e Jouco. absorwdo quando usado  topi contudo apresenta i
elas enzimas hepaticas em inativos, que so excretados
primariamente na bl\e ou nas fezes; sua meia-vida de eliminacao ¢ bifasica com uma meia-vida de 2 horas durante as primeiras 10 horas
& com uma meia-vida de 8 horas depois disso e liga-se 99% as proteinas_plasmaticas.

Mecanismo de acéo
dipropionato de betamerasona

A aplicaggo topi 6 6 c diminuem a

inflamagao por es(abwllzagao dos \eucécnos de membvanas lisossomais, previnem a hberaqac das hidrolases acidas destrutivas dos

leucécitos, prey de reduzem a ades@o dos leucécitos pelo endotélio capilar, reduzem

permeamndade o parede dos capilares e iormagao o edema antagonizam a agao da histamina e liberam quininas dos substratos,

reduzem e de e ql formagao de cicatriz no tecido e podem
agir or ainda . A agao itora pode ocorrer com repetidas aplicagoes embora a

importancia clinica deste et seja desconhecida.

cetoconazol

O cetoconazol apresentou atlvldade fungicida ou 3 a n contra 6fitos (: Spp.,

sop.,
Menos sensiveis a Aspergillus

floccosum), leveduras (Candi fungos di
spp., Sporothrix schenkii, a\guns Dermatiaceae, Mucor spp eoulms ficomicetos, exceto Entomophmora/es

Farmacocinética
dipropionato de betametasona

0 cutanea de Gides varia a cada paciente e pode aumentar por uso em curativos oclusivos, por aumento da
concentracao de corticosteréides, e por uso de diferentes veiculos. A betametasona aparentemente nao penetra na derme tanto quanto a
hidrocortisona. A aplicagao tépica de corticosteréides, tem o minimo de penetragéo na pele e subsequente circulagao sistémica, entretanto
a absorgao é aumentada quando a pele tem perda de queratina pode aumertar com a mﬂamagao e/ou doenca da barreira epidermal
(eczema e psoriase). Aplicagao topica de 0 trato intestinal pode resultar
em absorgao sistémica da droga. A hgagao com pmtemas \ola\s é de 64% e o volume de dlsmbmqac é de 84 litros é metabolizada no
figado. Estudos clinicos nao determinaram se aplicagao topica de corticosterdides produziria absorgo sistémica suﬁclenle para detectar
quanhdades significantes no leite materno. O clearance renal é de 95 mL/min. A meia-vida de eliminagao é de 5,6
cetoconazol
Aplicagdo topica de cetoconazol em uma pele intacta, no detectou cetoconazol no plasma.

088643

Indicagdes
Indicag

afetadas ou afetadas por fungos ou leveduras. O cetoconazol + dipropionato
de betametasona esta indicado para as dermatoses em fase (imida, como dermatite de contato, dermatite atopica, dermatite seborréica,
intertrigo, disidrose, neurodermatite, eczemas

Contraindicacoes

Esta contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Nao est4 indicado para uso oftalmi

Nao deve ser utilizado em mfec(;oes da pele, tais como: varicela, herpes simples ou zoster, tuberculose cutanea ou sffilis cutanea.

Precaucdes e Adverténcias

A seguranca da corticoterapia topica em gestantes ndo foi ainda por isso 0s cor 16picos apds avaliagéo do
beneficio em relacao ao risco potencial para o feto, nao devem ser usados em 4reas mito extensas e por periodos prolongados.
O tratamento deve ser interrompido em caso de initagéo ou do uso de + de

betametasona.

Qualquer reagéo adversa relatada com o uso sistémico de indo também pode ocorrer com o
uso topico dos mesmos, especialmente em lactentes e criangas. A absorgao s\stemlca dos cortlcosteroldes topicos eleva-se quando
extensas reas sao tratadas ou quando se emprega a técnica oclusiva,

Recomenda-se precaugao nesses casos ou quando ha previsdo de parti em lactentes e criangas.
em criangas menores dé 12 anos, devem ser utilizadas pequenas de ¥ de Néo tilizar
mais que 45 gramas por semana.

Nao deve ser unllzado por duas semanas

s lactantes.
O uso excesswo e pro\ongado de comcoslerowdes pode suprimir a fungéo hipofi P! I, em i i i P! |
secundaria.
Evl(ar a ingestéo de bebida alcodlica durante o tratamento.
nazol + de ndo deve ser utilizado proximo aos olhos e ndo deve entrar em contato com a conjuntiva.
+ de nao deve ser aplicado no canal auditivo externo se a membrana do timpano estiver

Oua\quer um dos efeitos adversos relatados ao uso sistémico de comcos(eroldes incluindo supressao adrenal, pode também ocorrer com

Uso F’edramco os pacnen do  que os adultos & supressao da fungdo hipéfise-supra-
renal, induzida pelos Comcostoroides lop\cos, o Tungdo o mator absorgao devida a grande proporgao da area de superficie da pele/peso
corporal.

Interages medicamentos
Néo exists uma evidéncia sullmenle gue confime a ocorréncia d interagdes olnicaments relevantes, mas podem ocorret nteragdes

do
ahtagonistas.do roceptor Hy. s Ristarmina, [soniasida, HaMPIOe, envoms, 1orfonBuing, Tioinavi, SGWRAVI, FRonrr Gu Clsapvile

Interagges alimentares
Nao ha dados na literatura a respeito de interagdes com alimentos.

Reagdes adversas/colaterais
Raramente foram relatadas ardéncia, prurido, irritagéo, foliculite,
dermatite perioral, dermatite de contato, cutanea, infecgao 4

tricose, erupgdes acneifo
atrofia cutanea, estrias e miliaria.

Alteracao de exames laboratoriais - ~ -
Nao existem na literatura, dados suficientemente seguros em que a a0 de + de creme
dermatoldgico provocasse alteragao em exames laboratoriais.

Posologia

Uma fina camada deve ser aplicada sobre a érea afetada, uma vez ao dia. Em alguns casos pode ser necessaria a aplicagao duas vezes
o dia.

o

de néo deve ser utilizado por penodcs maiores que duas semanas.
Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas de
mais que 45 gramas por semana.

N&o utilizar

Instrucao de uso:
1. Lavar as maos

2. Para sua

esta bisnaga esta tte lacrada. Esta néo requer o so de objetos cortantes.

3. Retire a tampa da bisnaga.

4. Com a parte pontiaguda superior da tampa perfure o lacre da bisnaga.

Superdosagem

0 uso prolongado de corticosteréides topicos pode suprimir a fungéo hip ]

secundaria, Neste caso, esta indicado tratamento sintomatico adequado. Os s\n(omas de mpercomc\smo agudo sd0 reversiveis. Tratar o
desequ\l\bnc eletrolitico, se necessario. Em caso de toxicidade cronica, recomenda-se a retirada gradativa de corticosteroides.

Pacientes idosos

Nao ha informages disponiveis relacionando idade aos efeitos do uso de cetoconazol topico em pacientes idosos. Embora, estudos
apropriados com corticosteréides topicos ndo tenham sido realizados na populagao idosa, ndo se espera que problemas geriatricos
especificos limitem os_beneficios dos corticoides mpmos em idosos. Entretanto, pacientes idosos podem ser mais predispostos a
possuirem uma, preexistente, atrofia cutanea nto, t6picos deveriam ser usados com
pouca lrequencla por breves periodos, ou sob rigorosa supemsao meédica em pacientes com evidéncia de atrofla cutanea preexistente. O
uso de corticosteroides tpicos de baixa poténcia pode ser necessario para alguns pacientes.
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