cetoconazol + dipropionato de betametasona +
sulfato de neomicina

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA

Creme Dermatoldgico

20 mg/g + 0,5 mg/g + 2,5 mg/g




) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cetoconazol

dipropionato de betametasona

sulfato de neomicina

"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999"

APRESENTACOES
Creme dermatolégico 20 mg/g + 0,5 mg/g + 2,5 mgfgbalagem contendo 1 bisnaga com 30 g.

USO TOPICO — NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada g do creme dermatolégica contém:
cetoconazol
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,8enzptametasona)
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*excipientes: petrolato liquido, &lcool cetoest@znj oleato de decila, propilenoglicol, alcool mestearilico etoxilado,
metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito dbs@detato dissédico di-hidratado, simeticongweadurificada

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Esté indicado nas afecgbes de pele, onde se exagées anti-inflamatoria, antibacteriana e antingegtcausadas por germes
sensiveis, como: dermatites de contato, dermaéfeca, dermatite seborreica, intertrigo, disidrosirodermatite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cetoconazol é um derivado imidazdlico, iséstem,agente sintético que possui uma alta atividade& um amplo espectro de
fungos.

O dipropionato de betametasona, um anéalogo daigmdna, € um agente esteroide sintético com potentidade corticosteroide
e fraca atividade mineralocorticoide, consideramtm@ um corticoide fluorado potente, com atividad-mflamatoéria forte.

Um estudo multicéntrico, aberto, ndo comparativoydalizado para avaliar a eficacia terapéutitalerancia de uma formulagao
constituida de cetoconazol, dipropionato de betasoet e sulfato de neomicina. Participaram dedsdce®.451 pacientes, de
ambos os sexos e diversas faixas etarias que afaesm dermatoses sensiveis a corticoterapia sedangknte infectadas. De um
total de 1.428 pacientes, dos casos avaliados3%@8btiveram resultados excelentes e bons no fioalprimeiros 14 dias de
tratamento. 1.023 pacientes prosseguiram o tratanpem até 28 dias, destes, 38,8% obtiveram Gtiramsitados. Observou-se no
final do estudo que 97,1% dos pacientes obtiveesultados excelentes e bons.

Um estudo aberto, ndo comparativo, avaliou 30 p&eseportadores de dermatofitoses. O tratamenfmopto foi aplicagdo tépica
de cetoconazol uma vez ao dia durante quatro semAnpartir da segunda semana de tratamento ohssevama diminuigao
estatisticamente significante dos sinais e sintorhagérmino do tratamento, todos os pacientesad@d apresentaram 100% de
cura micoldgica, dessa forma, o tratamento realiza apenas uma aplicacéo diaria mostrou-se eficaz

Referéncia bibliografica:

Cunha J., Neto A. J. B., Rodrigues E. J. Estuddic@umtrico: avaliagcdo da eficacia terapéutica eréoicia de uma nova formulacao
para uso tépico. Ver. Bras. Med. 51(7):956-961hddl994.

Gontijo B., Avaliacdo da eficacia e tolerabilidattecetoconazol creme no tratamento de dermatdditésmed(BR),
1987:95(4):281-283

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cetoconazol + dipropionato de betametasona -atsule neomicina € um produto de uso local queupa@g®/idade anti-

inflamatoria, antimicética e antibacteriana coboindssim, ampla variedade de dermatoses. Cada giamezetoconazol +
dipropionato de betametasona + sulfato de neomaierme contém 0,644 mg de dipropionato de betanragquivalente a 0,5
mg de betametasona, um corticosteroide sintétimpdtio para uso dermatolégico.

Quimicamente, o dipropionato de betametasona éd®-1l1-beta, 17,21-trihidroxi-16, betametilpregné-dieno-3,20-diona 17,21-
dipropionato.



O dipropionato de betametasona, corticosteroidied@eficaz no tratamento de dermatoses sensia@sicoides, principalmente
devido a sua agdo anti-inflamatoria, antiprurigin@s vasoconstritora. A absorcdo sistémica da bétsorea, quando usada
topicamente, é em torno de 12 a 14% da dose e esiaavida de eliminacéo é de 5,6 horas.

O cetoconazol, presente na formula na concentrdg&®9, é uma substancia antimicotica sintéticandj@@espectro que inibie
vitro o crescimento de dermatofitos (ekrichophyton, Microsporum e Epidermophyton) e leveduras mais comuns (e€andida
albicans), pela alteracéo da permeabilidade da membraokcelos mesmos.

O cetoconazol é pouco absorvido quando usado topiti, contudo sistemicamente, apresenta deterasnprbpriedades
farmacocinéticas, tais como: o cetoconazol é degi@gbelas enzimas microssomais hepéaticas em migbabidlativos, que séo
excretados primariamente na bile ou nas fezespmia-vida de eliminacéo é bifasica com uma meia-déd 2 horas durante as
primeiras 10 horas e com uma meia-vida de 8 hapsis disso e liga-se 99% as proteinas plasmaticas.

O sulfato de neomicina é um antibiético aminoglides que exerce agdo bactericida sobre numerososrganismos Gram-
positivos e Gram-negativos. Seu efeito bacteriéid&ribuido a ligagao irreversivel a subunidad& 8@ ribossomo.

A aplicagdo topica de sulfato de neomicina n&o lt@esem concentracdes séricas ou renais detectéieeidroga, contudo
sistemicamente, apresenta uma meia-vida de elifinde 3 horas para adultos e de 3 - 10 horas parzas; metabolismo
hepético minimo e excrecao renal de 30 a 50% dgadréo modificada.

4. CONTRAINDICAGOES

O cetoconazol + dipropionato de betametasona +atsulfle neomicina é contraindicado em pacientes apresentem
hipersensibilidade a quaisquer dos componentesai®emula.

O cetoconazol + dipropionato de betametasona ateulie neomicina néo esté indicado para uso oftalmi

O cetoconazol + dipropionato de betametasona -ateutfe neomicina ndo deve ser utilizado em infecgfée pele, tais como:
varicela, herpes simples ou zoster, tuberculosineatou sifilis cutanea.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O tratamento deve ser interrompido em caso deg¢ad ou sensibilizacdo decorrente do uso do cedaobr dipropionato de
betametasona + sulfato de neomicina.

Qualquer reacdo adversa relatada com o uso sist@micorticosteroides, incluindo supresséo supairéeimbém pode ocorrer
com o uso topico dos corticosteroides, especiaknent lactentes e criangas. A absorgcéo sistémicazattisosteroides topicos
eleva-se quando extensas areas séo tratadas adogemremprega a técnica oclusiva. Recomenda-saugiT nesses casos ou
qguando ha previsao de tratamentos prolongados;ydartmente em lactentes e criangas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser utitizaglguenas quantidades do cetoconazol + dipropiateabetametasona +
sulfato de neomicina.

Adultos e criangas ndo devem usar mais que 45 grpotssemana.

O cetoconazol + dipropionato de betametasona -atsutfe neomicina néo deve ser utilizado por pesiadaiores que duas
semanas.

Recomenda-se cautela na administragéo a lactantes.

O uso excessivo e prolongado de corticosteroidde gaprimir a funcdo hipofise-supra-renal, resditaem insuficiéncia supra-
renal secundaria.

Tratamento local prolongado com neomicina devegigado, pois pode causar sensibilizacéo da pele.

Evitar a ingestao de bebida alcodlica durantetartranto.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

O cetoconazol + dipropionato de betametasona + satb de neomicina nédo deve ser usado durante a amamt&cao, exceto
sob orientagéo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existem evidéncias suficientes na literatureoderréncia de interages clinicamente relevanté®e eds componentes do
cetoconazol + dipropionato de betametasona + sudneomicina com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° €)36%oteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenarengaicamento apresenta uma validade de 24 mesedax da data de sua
fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do produta creme homogéneo, na cor branca, isento de granmpurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
1. Para a seguranca do paciente, esta bisnadaeestéticamente lacrada. Esta embalagem néo reauser @e objetos cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga (fig.1).

fig. 1

3. Com a parte pontiaguda superior da tampa, edflaccre da bisnaga (fig. 2).

fig. 2

POSOLOGIA:

A administrac&o é por via tépica. Aplique uma foeenada da pomada sobre a area afetada, 1 vez &ndEasos mais graves ou
conforme orientagdo médica, pode ser necesséapiicagio 2 vezes ao dia.

O cetoconazol + dipropionato de betametasona ateulie neomicina néo deve ser utilizado por pesiodaiores que 2 semanas.
Em criangas menores de 12 anos, devem ser usaglzenpe quantidades de cetoconazol + dipropionabe@enetasona + sulfato
de neomicina.

Somente deve ser administrado por via topica, @aisco de uso por via de administragdo nédo recdada(por exemplo, ingestao
ou uso oftalmico do produto) é a absorgéo irregitamedicamento, e eventos adversos podem ocorrer.

Adultos e criangas ndo devem utilizar mais querdbgs por semana.

N&o hé& contraindicacao relativa a faixas etéarias

9. REAGOES ADVERSAS

Raramente foram relatadas ardéncia coceira, @dtagssecamento, foliculite, hipertricose, dermatérioral, maceragdo cutanea,
infeccdo secundaria, atrofia cutdnea, dermatitecaigato, milidria e/ou estrias. Apds aplicacdo dmnmcina no local,
especialmente em amplas &areas de pele ou em cad®s @ele foi seriamente lesada, observou-se gbsacado da droga causa
efeitos sistémicos indesejaveis, tais como: otdaite ou nefrotoxicidade.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistede Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
O uso prolongado de corticosteroides topicos pagemir a fungédo hipéfise-suprarrenal, resultandoiesuficiéncia suprarrenal
secundéria. Neste caso, esta indicado tratamentonsitico adequado. Os sintomas de hipercorticiagwao sdo reversiveis.



Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessafimn caso de toxicidade cronica, recomenda-se aadati gradativa de
corticosteroides.
Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como pradee.
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/02/2014.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Creme
x x dermatolégico 20
N&o houve alteracdo no
(10459) — texto de bula(.; mg/g + 0,5 mg/g +
IGElNE~RIICQ_—| Submiss&o eletronica 2,5 mg/g:
02/05/2014 N/A ”geuiz‘)’(t(;"g;a apenas para VPIVPS Embalagem
disponibilizacéo do texto contendo 1 bisnaga
Bula — RDC - com 30 g.
60/12 de bula no Bulério

eletrénico da ANVISA.




