cetoconazol + dipropionato de
betametasona + sulfato de neomicina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Creme Dermatoldgico. Embalagem contendo 1 bisnaga de 30g.

G) GERMED

USO PEDIATRICO OU ADULTO
USO TOPICO

COMPOSICAO:

Cada g de creme contém:
cetoconazol
dipropionato de betametasona® .
sulfato de neomicina . .
veiculo** q.sp ........
*equivalente a 0,5 mg de betametasona

**petrolato liquido, dlcool cetoestearilico, oleato de decila, propilenoglicol, alcool cetoestearilico etoxilado,
metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sédio, edetato dissédico diidratado, simeticona, dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

O cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina € um produto de uso local que possui
poderosa atividade antiinflamatoria, antimicotica e antibactericida cobrindo assim, ampla variedade de
dermatoses.

Manter a bisnaga tampada. O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da
luz e manter em lugar seco.

O niimero do lote e as datas de fabricagao e validade deste medicamento estao carimbados na embalagem do
produto. Este produto ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como ardéncia, prurido, irritagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIAN(}AS

O produto é contra-indicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade aos principios ativos da férmula.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
O produto néo deve ser utilizado em gestantes, pois a seguranga néo foi ainda estabelecida. Também néo deve
ser utilizado por periodos prolongados ou em grande quantidade.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina é um produto de uso local que possui
poderosa atividade antiinflamatdria, antimicética e antibactericida cobrindo assim, ampla variedade de
dermatoses. Cada grama do produto contém 0,64 mg de dipropionato de betametasona, equivalente a 0,5 mg de
betametasona, um corticosteréide sintético fluorado para uso dermatoldgico.

Quimicamente, o dipropionato de betametasona, é 9-fluor-11-beta, 17,21-trihidroxi-16, beta-metilpregna-1,4 -
dieno-3,20-diona 17,21-dipropionato. Apresenta-se na forma de p¢ inodoro, de colorag@o branca a creme. E
insoltvel em agua, levemente soltvel em é\cool, livremente sollvel em acetona e cloroférmio. Possui peso
molecular de 504,6, e sua formula molecular € CogHg,FO;

O dipropionato de betamelasona potente corticosterodide tpico é eficaz no tratamento de dermatoses sensiveis
a corticosterdides, principalmente devido a sua agéo antiinflamatéria, antipruriginosa e vasoconstritora. Esta
presente na formula na concentragéo de 0,05%.

O cetoconazol apresenta-se na forma de po branco ou quase branco. E praticamente insoluvel em agua,
fracamente soltivel em dlcool, soltivel em dlcool metilico. Seu nome quimico é cis-1-acetil-4-[4[[2-(2,4-diclorofenil)-
2-(1H-imidazol-1-ilmetil)-1,3-dioxolan-4-iljmetoxilfenil]piperazina. Possui peso molecular de 531,44 e sua férmula
molecular é CygH,5CI,N4O,

O cetoconazol, presente na férmula na concentragéo de 2%, é uma substancia antimicética sintética de amplo
espectro que inibe in vitro o crescimento de dermatdfitos e leveduras mais comuns, pela alteragdo da
permeabilidade da celular dos mesmos. Di 6fitos: Trichophyton, Microsporum e Epidermophyton;
leveduras: Candida albicans.

O sulfato de neomicina apresenta-se na forma de pé branco ou branco amarelado, inodoro ou quase inodoro e
higroscépico. E muito soltivel em &gua, muito levemente soldvel em dlcool, praticamente insoltivel em acetona,
cloroférmio e éter. Sua férmula molecular é Cy3H;6NgO;5 -

O sulfato de neomicina é um antibidtico aminoglicosideo que exerce acao bactericida sobre numerosos
microorganismos Gram-positivos e Gram-negativos. Seu efeito bactericida € atribuido a ligacéo irreversivel a
subunidade 30 S do ribossomo.

INDICAGOES

O cetoconazol + dipropionato de ona + sulfato de r é indicado nas afecgoes de pele, onde se
exige agbes antiinflamatéria, antibacteriana e antimicética, causadas por germes sensiveis, como dermatites de
contato, dermatite atdpica, dermatite seborréica, intertrigo, disidrose, neurodermatite.
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CONTRA INDICAGOES

Esté contra-indicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.
Néo estd indicado para uso oftalmico.

ADVERTENCIAS

A SEGURANGA DA CORTICOTERAPIA TOPICA EM GESTANTES NAO FOI AINDA ESTABELECIDA, POR ISSO
0S CORTICOSTEROIDES TOPICOS APOS AVALIAGAO DO BENEFICIO EM RELAGAO AO RISCO POTENCIAL
PARA O FETO, NAO DEVEM SER USADOS EM AREAS MUITO EXTENSAS E POR PERIODOS
PROLONGADOS.

O TRATAMENTO DEVE SER INTERROMPIDO EM CASO DE IRRITAGAO OU SENSIBILIZAGAO DECORRENTE
DO USO DO PRODUTO.

QUALQUER REAQAO ADVERSA RELATADA COM O USO SISTEMICO DE CORTICOSTEROIDES, INCLUINDO
SUPRESSAO SUPRA-RENAL, TAMBEM PODE OCORRER COM O USO TOPICO DOS CORTICOSTEROIDES,
ESPECIALMENTE EM LACTENTES E CRIANGAS. A ABSORGAO SISTEMICA DOS CORTICOSTEROIDES
TOPICOS ELEVA-SE QUANDO EXTENSAS AREAS SAO TRATADAS OU QUANDO SE EMPREGA A TECNICA
OCLUSIVA. RECOMENDA-SE PRECAUCAO NESSES CASOS OU QUANDO HA PREVISAO DE
TRATAMENTOS PROLONGADOS, PARTICULARMENTE EM LACTENTES E CRIANCAS.

RECOMENDA-SE CAUTELA NA ADMINISTRACAO AMAES LACTANTES.

O USO EXCESSIVO E PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES PODE SUPRIMIR A FUNGAO
HIPOFISE-SUPRA-RENAL, RESULTANDO EM INSUFICIENCIA SUPRA-RENAL SECUNDARIA.

TRATAMENTO LOCAL PROLONGADO COM NEOMICINA DEVE SER EVITADO, POIS PODE CAUSAR
SENSIBILIZAGAO DA PELE.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes.
INTERACOES ALIMENTARES

Né&o ha dados na literatura a respeito de interagdes alimentares.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS

Raramente foram relatadas ardéncia, prurido, irritagao, ressecamento, foliculite, hipertricose, erupgoes
acneiformes, hipopigmentacao, ite perioral, de contato, 40 cutanea, infecgdo secundaria,
atrofia cutanea, estrias e milidria.

Ap6s aplicacdo topica de neomicina, especialmente em amplas areas da pele ou em casos onde a pele foi
seriamente lesada, reportou-se que a absor¢do da droga causa efeitos sistémicos indesejéveis, tais como
ototoxicidade e nefrotoxicidade.

ALTERACAO DE EXAMES LABORATORIAIS

N&o ha dados na literatura a respeito de alteragcdes em exames laboratoriais.

POSOLOGIA
Instrugdes para uso:

1. Para sua seguranca, esta bisnaga esta hermeticamente lacrada. Esta embalagem nao requer o uso de objetos

cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga.

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

4. Aplique uma fina camada sobre a 4rea afetada, uma vez ao dia. Em alguns casos pode ser necessaria a
aplicagao duas vezes ao dia.

SUPERDOSAGEM

O uso prolongado de corticosterdides tépicos pode suprimir a funcéo hipéfise-supra-renal, resultando em
insuficiéncia supra-renal secundaria. Neste caso, esta indicado tratamento sintomatico adequado. Os sintomas de
hipercorticismo agudo séo reversiveis. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario. Em caso de toxicidade
crénica, recomenda-se a retirada gradativa de corticosterdides.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha dados na literatura a respeito do uso do produto em pacientes idosos.
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