cetoconazol + dipropionato
de betametasona

Forma Farmacéutica e Apresentacoes
Pomada dermatoldgica. Embalagem contendo 1 bisnaga de 10g ou 30g.

USO TOPICO - USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicao:

Cada g da pomada dermatoldgica contém:
dipropionato de betametasona* .
cetoconazol . .

excipiente g.s, p

.0,64 mg

hg de
**polietileno + peirolaxo liquido

INFORMAGOES AO PACIENTE

Ac@o esperada do medicamento: este produto é uma
numerosas afeccdes cutaneas.

Cuidados de armazenamento: manter a bisnaga tampada, & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter
em lugar seco.

Prazo de validade: o nimero do lote e as datas de fabricagao e validade deste i estao cari na

do produto. Este produto ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar
ao médico se estda amamentando.

Cuidados de administragao: siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Interrupgao do tratamento: n4o interromper o tratamento sem o conheclmento do seu médico.
Reacbdes adversas: informe seu médico o de reacdes tais como:
ressecamento da pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestao i com outras informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

Precaugdes: este produto n&o ¢ apropriado para uso oftédlmico,

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

topica eficaz no tratamento de

coceira, irritagao e

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

O dipropionato de betametasona é um p6 branco a creme, inodoro. Insolivel em &gua, levemente solivel em alcool, liviemente
soltivel em acetona e cloroférmio. Seu peso molecular ¢ de 504,6 e tem como férmula molecular CygH3,FO;.

cetoconazol é um pé branco ou quase branco. Praticamente insoltivel em gua, fracamente soltvel em alcool, soltvel em alcool
metilico.Com férmula molecular de CysH,,Cl.N,O, e peso molecular de 531,44.

Mecanismo de a¢ao
dipropionato de betametasona
plicagdo topica de corti , produz _acao anti- -inflamatéria, antipruriginosa e vasoconstritora. Corticosteréides
i ai 30 por 4 de previnem a liberagao das hidrolases acidas
dos ocit previnem a de 0 nas areas il reduzem a adesao dos leucdcitos pelo
endotélio capilar, reduzem permeabilidade da parede dos cap\\ares e 1orma9ao de edema, antagonizam a agao da histamina e
liberam quininas dos reduzem de coldgenos, e subsequentemente
formagao de cicatriz no tecido e podem possivelmente agir por um mecamsmo ainda desconhecido. A agéo vasoconstritora pode
ocorrer com repetidas aplicagdes embora a importancia clinica deste efeito seja desconhecida.
cetoconazol
O cetoconazol apresentou anwdade fungu:lda ou fungistatica contra dermatdfitos (Trichophyton spp., Microsporum spp.,
orulopsis, Cr fungos dimérficos e eumicetos.
Menos sensiveis a Aspergillus spp., Sporothnx schenku, alguns Dermatiaceae, Mucor spp. e outros ficomicetos, exceto
Entomophthorales.

Farmacocinética
dlproplonato de belamelasona

30 cutanea de varia a cada paciente e pode aumentar por uso em curativos oclusivos, por aumento da
concentragao de corticosterdides, e por uso de veiculos. n&o penetra na derme tanto
quanto a hidrocortisona. A aphcaqao topica de corticosterdides, tem o minimo de pene(ra(;ao na pele e subsequente circulacao
sistémica, entretanto a absorgéo ¢ aumentada quando a pele tem perda de queratina e pode aumentar com a inflamacao e/ou
doenga da barreira epidermal (ie, eczema e psoriase). Aplicagao tdpica de corticosteréides na mucosa genitourindria € menos
intensidade no trato intestinal pode resultar em absorcao sistémica da droga. A ligagao com proteinas totais é de 64% e o volume
de distribuicdo é de 84 litros é metabolizada no figado. Estudos clinicos nao determinaram se aplicagao tdpica de
corticosterdides produziria absorcao sistémica suficiente para detectar quantidades significantes no leite materno. O clearance
renal é de 95 mL/min. A meia-vida de eliminacéo ¢ de 5,6 horas.
cetoconazol
Aplicacéo tépica de cetoconazol em uma pele intacta, ndo detectou cetoconazol no plasma.

088641

Indicacoes
D afetadas ou afetadas por fungos ou leveduras. O cetoconazol +
dipropionato de betametasona pomada estd indicado para as fases secas (cronicas) das dermatoses mencionadas.

Contraindicacoes
Estéa contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula. Nao esta
indicado para uso oftalmico.

Precaugées e Adverténcias

e ser il ido em caso de irritacdo ou senslb izagdo decorrente do uso do medicamento.
Qualquer reacao adversa relatada com o uso de cor 3 pi l, tambem
pode ocorrer com o uso tépico dos mesmos, i em e criangas. A 40 sistél

corticosteréides topicos eleva-se quando extensas areas sao tratadas ou quando se emprega a técnica ocluslva
Recomenda-se precaucdo nesses casos ou quando ha previsdo de
prolongado de corticosteréides pode suprimir a funcao hipofis P! I, em il i pi
secundaria.
Este produto nao é apropriado para uso oftalmico.
Uso na Gravidez e na Lactacao: como a seguranca do uso deste produto em mulheres gravidas ainda nao foi
estabelecida, o produto devera ser usado durante a gravidez apenas se os beneficios justificarem os riscos para o feto.
Nao deve ser usado em areas multo extensas e por perlodos prolongados

tépica de corti pode resultar em absorcao suficiente
para produzir quantldades detectavels no leite materno, deve-se decidir entre a interrupcéo da amamemagéo oua
descontinuacéo do produto, levando-se em consideracao a |mportanc|a do medlcamento para a mae.
Qualquer um dos efeitos ao uso sisté de cor
também ocorrer com 0 uso de cort i Oi tépicos, princi em cnangas e recém-nascidos.
Uso Os atri podem maior do que os adultos a supressao da
funcao hlpoflse supra-renal, induzida pelos corticosteréides topicos, em funcao da maior absorcao devida a grande
proporcéo da area de superﬁcle da pele/peso corporal.

adrenal, pode

Interag6es medicamentosas
Nao existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes.

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

Reacdes adversas/colaterais
Raramente foram relatadas ardéncia, prurido, irritacao, ressecamento, foliculite, hipertricose, erupcdes acneiformes,

I hipopigmentacao, dermatite perioral, dermatite de contato, maceracao cutanea, infeccao secundaria, atrofia cutanea,

— | estrias e milidria.

L] Alteracao de exames laboratoriais

—— | N&o existem na literatura, dados suficientemente seguros em que a ini do de + dipropit de
pomada p alteracdo em exames laboratoriais.

I | Posologia

Instrucdes para uso:

1.Para sua seguranca, esta bisnaga esta her te lacrada. Esta

n&o 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. Uma fina camada deve ser aplicada sobre a rea afetada, uma vez ao dia. Em alguns casos pode ser necessaria a aplicacao
duas vezes ao dia.

Superdosagem

O uso prolongado de corticosterdides topicos pode suprimir a funcéo hipdfise-supra-renal, resultando em insuficiéncia supra-

renal secundaria. Neste caso, estd indicado tratamento sintomatico adequado. Os sintomas de hipercorticismo agudo sao
iveis. Tratar o ser ario. Em caso de toxici crénica, a retirada gradativa

de corticosterdides.

Pacientes idosos
Nao ha restricdes deste medicamento, quando administrado em pacientes idosos.
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