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cetoconazol + dipropionato

de betametasona

Medley,

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme dermatoldgico: bisnaga de 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO TOPICO

COMPOSICAO
Cada g do creme dermatoldgico contém:

cetoconazol 20,0 mg
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg de beta-
METASONA) .ottt 0,64 mg
excipientes q.s.p. 19

(alcool cetoestearilico, fosfato de sodico monobasico monoidratado,
estearato de sorbitana, polissorbato 60, polissorbato 80,
propilenoglicol, triglicerideo de &cidos caprico e caprilico, petrolato
branco e agua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acdo esperada do medicamento: o produto possui potente
atividade anti-inflamatdria e antimicética.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar o medicamento em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Apds a sua aplicagdo,
manter a bisnaga bem fechada a fim de preservar a sua estabilidade.
e Prazo de validade: 24 meses. Ndo utilize o medicamento se o
seu prazo de validade estiver vencido, o que pode ser verificado na
embalagem externa do produto.

e Gravidez e Lactagdo: informe seu médico a ocorréncia de
gravidez durante o tratamento ou apés o seu término. Informe seu
médico se estd amamentando. O produto ndo deve ser utilizado em
gestantes, pois a seguranca nao foi ainda estabelecida.

e Cuidados de administracao: siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os hordrios, 0 nimero de aplicacdes e a duracao
do tratamento. Somente para uso dermatoldgico.

o Interrupcéo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico. Devido ao corticosteroide presente
no produto, a descontinuacao do tratamento deve ser feita de
maneira gradativa, caso contrario a pele pode apresentar reacéo de
vermelhiddo ou prurido.

o Reacoes adversas: informe seu médico o aparecimento de
reagdes desagradaveis entre elas irritacdo, coceira, ardéncia e
ressecamento da pele.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS."

e Contraindicacdes e Precaugdes: informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento. Também ndo deve ser utilizado por
periodos prolongados ou em grande quantidade. O produto esta
contraindicado em pacientes com alergia a qualquer um dos
componentes da formula.

0 produto ndo deve ser aplicado nos olhos ou ao redor deles.

0O creme dermatoldgico de cetoconazol + dipropionato de betame-
tasona ndo deve ser utilizado em determinadas infecces da pele,
tais como: varicela, herpes simples e zoster, tuberculose cutanea ou
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sifilis cutanea. Caso vocé tenha qualquer uma dessas doencas procure
orientacdo médica, antes de usar este medicamento.

N&o usar o produto em dreas extensas, em grandes quantidades e
por periodos maiores que 2 semanas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser utilizadas em pequenas
quantidades.

Adultos ou criangas néo devem usar mais de 45 gramas por semana.
"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

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, um potente corticosteroide sintético fluorado para uso
topico, eficaz no tratamento de dermatoses sensiveis a corticoides,
principalmente devido a sua acdo anti-inflamatdria, antipruriginosa
e vasoconstritora.

O cetoconazol é uma substancia antimicética sintética de amplo
espectro que inibe in vitro o crescimento de dermatofitos e leveduras
mais comuns, pela alteracdo da permeabilidade da membrana
celular dos mesmos. Dermatéfitos: Trichophyton, Microsporum e
Epidermophyton. Leveduras: Candida albicans.

Os corticosteroides topicos podem ser absorvidos através da
pele saudavel e intacta. A extensdo da absorcdo percutanea de
corticosteroides topicos é determinada por vérios fatores incluindo o
veiculo da formulacdo e a integridade da barreira epidérmica. Ocluséo,
inflamacdo e/ou outros processos patoldgicos da pele também
podem aumentar a absorcdo percutanea. Uma vez absorvidos
através da pele, corticosteroides topicos tém farmacocinética
similar aos corticosteroides administrados sistemicamente. Sao
metabolizados primariamente no figado, e séo excretados pelos rins.
Alguns corticosteroides e seus metabolitos também sdo excretados
pela bile.

0 cetoconazol age rapidamente contra o prurido comumente
observado nas infeccGes por dermatdfitos e leveduras, esta melhora
sintomdtica precede os primeiros sinais de melhora objetiva. Quando
aplicado topicamente, o cetoconazol ndo é absorvido, ndo penetrando
na circulagdo sanguinea. Em estudos clinicos ndo se observa, apds
uso topico, niveis sanguineos de cetoconazol mesmo empregando-se
métodos bastante sensiveis.

INDICACOES

Dermatoses inflamatérias secundariamente afetadas ou poten-
cialmente afetadas por fungos ou leveduras.

Esta indicado para as dermatoses em fase (imida, como dermatite
de contato, dermatite atdpica, seborreica, intertrigo, disidrose,
neurodermatite, eczemas.

CONTRAINDICACOES

0O produto esta contraindicado em pacientes com histéria &
de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula.
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0 produto ndo estd indicado para uso oftalmico.

O creme dermatoldgico de cetoconazol + dipropionato
de betametasona nao deve ser utilizado em determinadas
infeccdes da pele, tais como: varicela, herpes simples e zoster,
tuberculose cutanea ou sifilis cutanea.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A seguranca da corticoterapia topica em gestantes néo foi
ainda estabelecida, por isso os corticosteroides topicos apos
avaliagdo do beneficio em relagdo ao risco potencial para o
feto, ndo devem ser usados em &reas muito extensas e por
periodos prolongados.

0 uso excessivo e prolongado de corticosteroides pode
suprimir a funcdo hipofise-supra-renal, resultando em
insuficiéncia supra-renal secundaria. Por isso, no caso de
tratamento prolongado, a retirada da terapia deve ser
gradual, ou seja diminuindo a frequéncia de aplicacao,
durante 2 a 3 semanas, prevenindo assim o efeito rebote.
O tratamento deve ser interrompido em caso de irritacdo ou
sensibilizacdo decorrente do uso do produto.

Qualquer reagdo adversa relatada com o uso sistémico de
corticosteroides, incluindo supressao supra-renal, também
pode ocorrer com o uso tépico dos mesmos, especialmente
em lactentes e criancas. A absorcdo sistémica dos
corticosteroides topicos eleva-se quando extensas areas sao
tratadas ou quando se emprega a técnica oclusiva.
Recomenda-se precaugdo nesses casos ou quando ha
previséo de tratamentos prolongados, particularmente em
lactantes e criangas.

Recomenda-se cautela na administracdo a mées lactantes.
Ndo usar o produto em dreas extensas, em grandes
quantidades e por periodos maiores que 2 semanas.

Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas em
pequenas quantidades.

Adultos ou criangas ndo devem usar mais de 45 gramas
por semana.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha relatos de interacdes medicamentosas utilizando o
produto de maneira adequada.

Ndo existe uma evidéncia suficiente que confirme a
ocorréncia de interacdes clinicamente relevantes, mas
estas podem surgir com medicamentos hepatotodxicos,
anticoagulantes, ciclosporinas, antagonistas do receptor H2
da histamina, isoniazida, rifampicina, fenitoina, terfenadina,
indinavir, saquinavir, ritonavir e/ou cisaprida.

REACOES ADVERSAS

Raramente foram relatadas ardéncia, prurido, irritagéo,
ressecamento, foliculite, hipertricose, erupgdes acneiformes,
hipopigmentacdo, dermatite perioral, dermatite de contato,
maceracdo cutanea, infeccdo secundaria, atrofia cutanea,
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estrias e miliaria.
POSOLOGIA E MODO DE USAR

N&o usar o produto em areas extensas, em grandes quantidades e
por periodos maiores que 2 semanas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser utilizadas em pequenas
quantidades.

Adultos ou criangas nao devem usar mais de 45 gramas por
semana.

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

de objetos cortantes.
2. Retire a tampa da
bisnaga (fig. 1) D)
3. Com a parte pontiaguda

superior da tampa perfure o N

lacre da bisnaga (fig. 2)

4. Uma fina camada deve ser aplicada sobre a area afetada (pele),
uma vez ao dia.

Em alguns casos pode ser necessaria a aplicacdo duas vezes ao
dia.

SUPERDOSE

0 uso prolongado de corticosteroides topicos pode suprimir a
funco hipofise-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
cronica, recomenda-se a retirada gradativa de corticosteroides.

PACIENTES IDOSOS

Como a pele de pacientes idosos é mais delgada em funcéo da idade,
alguns efeitos colaterais sao mais favoraveis de ocorrer. Dessa forma,
corticosteroides topicos devem ser usados com pouca frequéncia,
por periodos curtos, ou sob rigorosa supervisdo médica. O uso de
corticosteroides tdpicos de baixa poténcia podem ser necessarios
para alguns pacientes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacao, prazo de validade e n° do lote: vide
cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos - CRF-SP n°® 29.482

MS - 1.8326.0096

Medley.

Medley Farmacéutica Ltda. @M

Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP o ey
CNPJ 10.588.595/0007-97 0800 7298000
Industria Brasileira

www.medley.com.br
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