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Emistin
fumarato de clemastina + dexametasona

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Emistin
fumarato de clemastina + dexametasona

APRESENTACAO
fumarato de clemastina 1,0 mg e dexametasona 0,5 mg
Caixas contendo 20 ou 50 comprimidos

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

fumarato de CIEMASHINAY ... ..o ettt e et e e e e e e e e e e bbbt e et e e e e e e eeaaaaaaaaaeaaaas 80|
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Lo o 1= (=l o <o J OSSP 1 comprimid
*equivalente a 1,0 mg de clemastina

**talco, lactose monoidratada, fosfato de célciobé&dico di-hidratado, celulose microcristalina,
amidoglicolato de s6dio, estearato de magnésiant@rluminio laca amarelo crepusculo.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Emistin é indicado como antialérgico, anti-inflamatériamalgésico, em caso de inflamagdes onde se faca
necessaria a terapéutica por meio de corticoides.

Destinado para o tratamento de dermatoses agudaagiglas ou cronicas, de origem inflamatoria e/ou
alérgica, como eczemas (irritacdo na pele na glaalfiea avermelhada) e dermatites (inflamacdo na
pele,pode ser: de contato, atdpica, por estasaejiacad, radiodermatite ou outras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Emistin relne em sua formula a clemastina, um anti-histamifmedicamentos usados no alivio dos
sintomas das manifestacfes alérgicas) de efeifongado e a dexametasona, um glicocorticoide gintét
com reduzida atividade mineralocorticoide (classéndrmonios esteroides), nos casos de inflamagigs o
se faca necessario a terapéutica por meio de csidioides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Emistin é contraindicado para pacientes que apresentarsbipsibilidade aos componentes da formula, nos
casos de dermatoses provocadas por virus ou pgosunas lesdes cutaneas tuberculosas.

Pacientes que apresentam tuberculose, insufici@aridiaca congestiva (condicdo patolégica em que o
coracdo ndo consegue bombear o sangue suficierteeera o corpo todo), Ulcera duodenal em atividade
hipertensédo arterial (presséo sanguinea altajpgesc(condicdo mental em que ha perda de contaicaco
realidade), diabetes, infec¢des graves e nos3jgmiMmeiros meses de gravidez ndo devem Esastin.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBios de idade.
Este medicamento é contraindicado para gestantes :18 primeiros meses de gestacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Doses médias e grandes de corticosteroides podesarcalevacéo da pressédo arterial, retencéo desspla
€ maior excrecao de potassio.

Pode ser necesséria a restricdo dietética de aatuplementacdo de potassio. Todos os corticosdssroi
aumentam a excrecdo de calcio.



Apés terapia prolongada, a retirada dos corticopeie resultar em insuficiéncia adrenocortical sdétia,
causando sintomas da sindrome da retirada de asigiioides: febre, mialgia (dor muscular), arteal@lor

em uma ou mais articulacfes) e mal estar. Esséwsefgodem ser minimizados por meio da reducgéo
posologica gradual.

Os esteroides devem ser utilizados com cautela @ite alcerativa inespecifica (doenca inflamatania
intestino), se houver probabilidade de iminentefysacdo, abscessos ou outras infec¢bes piogénicas,
diverticulite (inflamagdo dos diverticulos presenteo intestino grosso), anastomose intestinal tecen
(cirurgia recente), Ulcera péptica ativa ou lateitsuficiéncia renal, hipertenséo, osteoporoseiastenia
grave (doenca neuromuscular). Sinais de irritacopéritdbnio (membrana serosa que forra a parede
abdominal), apés perfuracdo gastrointestinal, emieptes recebendo grandes doses de corticosteroides
podem ser minimos ou ausentes.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaisfelecdo e novas infeccdes podem aparecer dusante
Seu uso.

Hipotireoidismo e cirrose: ha maior efeito dos icodteroides.

Malaria cerebral: o uso de corticosteréide est®dcmdo com um prolongamento do coma e a maior
incidéncia de pneumonia e hemorragia gastroinggstin

O uso prolongado do corticosterdide pode produatiarata subcapsular posterior, glaucoma com pdssive
les@o dos nervos Gpticos e estimular o estabelatintke infec¢des oculares secundérias devido afuog
virus.

Avise ao seu médico se houver aumento da dor acdrapga de inchaco local, maior restricdo no
movimento articular, febre e mal estar, pois podemindicios de um problema grave que devera s@do
pelo médico.

Uso em criangas: As criancas de qualquer idadetralamento prolongado de corticosteroides, devem se
cuidadosamente observadas quanto ao seu cresciendasenvolvimento.

Pacientes Idoso®Nao constam na literatura relatos sobre advert&rmiarecomendacfes especiais do uso
adequado por pacientes idosos.

Gravidez e lactacdoPelo fato de ndo terem realizado estudos de rep@odthumana com os
corticosteroides, 0 uso destas substancias nadgmwu na mulher em idade fértil requer que osfimos
previstos sejam confrontados com o0s possiveissigata a mae e 0 embrido ou o feto. Criancas reessdil
méaes que durante a gravidez tenham recebido dadestasciais de corticosteroides devem ser
cuidadosamente observadas quanto a sinais de himadidmo (funcdo reduzida da glandula suprarrenal)

Os corticosteroides aparecem no leite materno erpadibir o crescimento, interferir na producéo@geha
de corticosterdide ou causar outros efeitos indeseg. Mdes que tomam doses farmacoldgicas de
corticosteroides ndo devem amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

Este medicamento contém LACTOSE.
Pacientes com problemas hereditarios raros decndintia a galactose (deficiéncia Lapp de lactasméu

absorcao de glicose-galactose), ndo devem t&mmistin, pois ele possui lactose em sua formulagéo

Interac6es Medicamento — Medicamento

Este medicamento pode interagir com as seguinteséncias:

- Aminoglutatimida: pode reduzir a supressao adréog corticosteroides.

- Injecéo de anfotericina B e agentes depletorgsotiessio: pode gerar hipocalemia (reducéo de siotas
sangue).

- Antibiéticos (como as quinolonas: ciprofloxacideyofloxacino; rifampicina): reduzem @earance dos
corticosteroides, aumentando suas atividades edfmrsbus efeitos adversos.

- Anticolinesterasicos: pode aumentar a fraguezaaesar miastenia gravis. Se possivel, 0 uso de
anticolinesterasico deve ser interrompido pelo reeétbh antes do inicio da terapia com corticostesi




- Anticoagulantes orais (varfarinddmistin pode reduzir o efeito dos anticoagulantes.

- Antidiabéticos: os corticoides podem aumentalieoge sanguinea, portanto as doses de medicamentos
para diabetes devem ser ajustadas.

- Isoniazida: pode ter seu efeito reduzido.

- Colestiramina: pode aumentaclearance dos corticoides, reduzindo seus efeitos.

- Ciclosporina: aumenta a acgéo tanto da ciclospagiranto da dexametasona.

- Glicosideos digitalicos: aumento do risco detimmigs devido a hipocalemia (reducdo do potassio no
sangue).

- Efedrina: reduz os efeitos da dexametasona.

- Estrogénios, incluindo anticoncepcionais oraiedgm reduzir a metabolizacdo de certos corticoides
(dexametasona), aumentando seu efeito.

- Barbituratos, fenitoina, carbamazepina, rifammadiindutores da CYP 3A4): aumentam a metabolizde&o
dexametasona, sendo necessario ajuste de dose.

- Cetoconazol, antibiéticos macrolideos como aramicina (inibidores da CYP 3A4):. aumenta a
concentracdo de dexametasona na corrente sangaimeantando sua agéao.

- Indinavir, eritromicina: tém seus efeitos reduad

- Anti-inflamatorios nédo-esteroidais (como a asgire indometacina): aumenta o risco de reacOessaive
relacionadas ao sistema gastrointestinal.

- Talidomida: deve ser evitado o uso deste mediotoreomEmistin, pois pode causar necrolise epidérmica
toxica.

- Vacinas: deve-se descontinuar o usoEdeistin antes de vacinar, pois se usado concomitantemente,
individuo pode apresentar uma resposta reduzidacawstituintes da vacina, além dos corticosteroides
aumentarem a replicacao de alguns organismos osrgith vacinas.

- Aldesleucina: o uso concomitante de dexametagoda reduzir o efeito antitumoral da aldesleucina.

- Mifepristona: aumento das reacdes adversas. Redlas atividades do corticoide (dexametasona).

- Aprepitante: A combinagdo com dexametasona awnteafeito deste medicamento.

- Reduzem o efeito da dexametasona: praziquardsiotungina, barbitdricos, salicilatos, hidantoina,
rifamicinas, anticolinesterase, vacinas.

- Erlotinibe, efalizumabe, natalizumabe, everoliresnsirolimus e antineoplasicos: quando utilizacos
Emistin, ocorre aumento do risco de rea¢fes adversas.

Interacdo Medicamento-Substéncia quimica:
- Alcool: pode aumentar os efeitos da clemastina.

Interacdo Medicamento — Exame Laboratorial:
- Corticoides podem suprimir as reacdes em testAseos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotéggluz e umidade.
O prazo de validade do produto é de 24 mesesia gadata de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico / caracteristicas organolépticasmmimido na cor laranja, circular, biconvexo e
monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.9Bale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Emistin deve ser administrado via oral, conforme a indicac



Adulto: 1 comprimido, 2 a 4 vezes ao dia.

Criangas: Tomar %2 a ¥4 da dose para adulto, ouéaiormédico.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsatestiver proximo o horario da dose seguintee salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensa
dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

- Reagbes muito comuns (ocorrem em mais de 10%atmsntes que utilizam este medicamento):
sonoléncia, secre¢des bronquicas (muco, cataripgrdecrecao gastrica, aumento do apetite, infegcde
insbnia, nervosismo.

- Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pesigue utilizam este medicamento): diabetes
mellitus, hemorragia gastrointestinal, hipercotiisno (desordem endécrina causada por niveis etsvdd
cortisol no sangue), periodos menstruais irregsjarsteoporose (diminui da massa éssea).

- Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dasnpes que utilizam este medicamento): dor e inthag
abdominal, reacdes alérgicas (dermatite, anafilaed@), anorexia (distarbio alimentar em que a q&ss
ingere quantidade insuficiente de alimentos), disté sanguineos, tontura, nariz e garganta e becas,
disdria (dificuldade para urinar), excitacdo, essiatole (falhas de um batimento cardiaco), algdies,
dores de cabeca, hiperidrose (excesso de suogddancognitivas prejudicadas, pesadelos, probleraas
pele (prurido, fotossenssibilidadeash, urticaria), taquiarritmia (arritmia cardiaca gse apresenta com
batimentos acelerados), zumbido (no ouvido), tresoalteracdes visuais, xerostomia (reducdo deayali
convulsGes, testes de funcdo hepatica anormaisrgmiite aguda (processo inflamatério agudo do
pancreas), acne vulgar, hipertensdo intracranianégba (aumento da pressao intracraniana), retetgdo
liquidos, bradicardia (diminuicdo na freqliénciadéaca), parada cardiaca, catarata, embolia dewdo a
colesterol (obstru¢édo de vasos), insuficiéncia ieard cronica, distirbios da condugdo do coragdajale
depressao, dispnéia (falta de ar), equimose (manahas), edema (inchaco), eritema (herpes ou a uma
possivel reacéo alergia), Ulcera esofagica (lUlnerasbfago) e péptica, desmaios, falsa sensacéerde
estar, rubor, fraturas, glaucoma ( aumento da @oessular), glicosaria (glicose € eliminada na aixin
hepatomegalia (tamanho do figado estd aumentadlajos, hirsutismo (crescimento excessivo de pglos)
hipertenséo (pressado alta), cicatrizacdo prejudicdipodistrofia (alteracfes na massa corpéreddydia,
alteracdo de humor, fraqueza muscular, miopatiasegdmusculares), neuralgia (breves choque elétrico)
neuropatia (doenca do sistema nervoso), hipertessilar, parestesia, petéquias (pequenas manchsdena
devido a sangramento de pequenos vasos), edemararndescamacéo da pele, estrias, ruptura deaenda
ganho de peso, vertigem (sensacdo de uma tonttagbria), vasculite (inflamagdo em vaso sanguineo),
distdrbios tromboembdlicos (coagulos sanguined)reboflebite.

- Reacbes adversas com frequéncia desconhecidarieeufestado emocional de excitacdo plena),
irritabilidade, inquietacdo, confusdo, cansacotudisos de coordenacdo, sedacdo, palpitacdo, nigixe
calafrios, labirintite aguda, histeria, neuriteardéia, vémito, constipacdo, problemas urinarigera e
chiado no peito, congestao nasal, angioedema,oraigfdatia hipertréfica em lactentes, pele e cabsdess

e frageis, reducdo da tolerancia a glicose, aumgatoecessidade de insulina ou agentes hipoglie8mic
orais em diabéticos, manifestacdes de diabetesituselatente, reducdo da resposta adrenocortical e
pituitaria, supressdo do crescimento em pacienteliaficos, perda de potassio, alcalose hipoca&mic
retencdo de sédio, perfuracdo intestinal, balaegativo de nitrogénio devido ao catabolismo deginais,
necrose asséptica das cabecas do fémur e Umedn pmiscular, osteoporose, mudancas no humor,
exoftalmia, depoésito anormal de gordura reducaoredisténcia a infecgdes, aumento ou reducdo da
motilidade e nimero de espermatozdides, mal-edtareede lua.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés do seu servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

As reacgdes de superdose de anti-histaminicos (pam@o, clemastina) podem variar de depressdo do
sistema nervoso central a excessiva estimulacf®ciedmente em criangas. Também podem ocorrer
sintomas como boca seca, pupilas dilatadas, rubiot@mas gastrointestinais.

Caso ndo ocorra vomito espontaneamente, deve-gaiirmdvOmito.

O paciente deve ser encaminhado a um centro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®mrocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Emistin
fumarato de clemastina + acetato dexametasona

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Emistin
fumarato de clemastina + acetato dexametasona

APRESENTACAO
fumarato de clemastina 1,0 mg e acetato de dexaomt®,5 mg
Embalagem contendo 1 bisnaga de 10 g ou 20g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1g de creme contém:

fUMArato de ClIEMASTINAY. ... ... . it e e e e e e s ettt eeeee e e e e e e e annreneeeas 1,3 mg
acetato de dEXAMELIASONA™™ ..........eeeeeescmmmmmreseeeseees tesssssnnreseeeeeeeaeeeassaaraareeeaessessnsssssssreereesaeesannanns 0,6 mg
Lo ol 0 11=T T (= ekl o =0 o F 19
*equivalente a 1,0 mg de clemastina

**aquivalente a 0,5 mg de dexametasona

***simeticona, propilenoglicol, propilparabeno, niparabeno, edetato dissddico di-hidratado, glicero
citrato de sodio di-hidratado, oleato de decilagodl etilico, alcool cetoestearilico, acetona, dlico
cetoestearilico etoxilado, polissorbato 80, aguéipada.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Emistin é indicado como antialérgico, anti-inflamatériaralgésico, em caso de inflamagfes onde se faga
necessaria a terapéutica por meio de corticoides.

Emistin é destinado para o tratamento de dermatoses aguiegudas ou cronicas, de origem inflamatoria
el/ou alérgica, como eczemas (irritacdo na peleuad eja fica avermelhada) e dermatites (inflamagdo
pele, pode ser: de contato, atopica, por estasmiaoal, radiodermatite ou outras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Emistin reine em sua férmula a clemastina, um anti-histamitmedicamentos usados no alivio dos
sintomas das manifestacfes alérgicas) de efeifongado e a dexametasona, um glicocorticoide gintét
com reduzida atividade mineralocorticoide (classdndrménios esteroides), nos casos de inflamagiids o
se faca necessaria a terapéutica por meio de astgroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Emistin é contraindicado para pacientes que apresentarsbipsibilidade aos componentes da formula, nos
casos de dermatoses provocadas por virus ou pgodunas lesdes cutaneas tuberculosas.

Pacientes que apresentam tuberculose, insuficiGd@idiaca congestiva (condicdo patolégica em que o
coracdo ndo consegue bombear o sangue suficierteepera o corpo todo), Ulcera duodenal em atividade
hipertenséo arterial (presséo sanguinea altajpgesc(condicdo mental em que ha perda de contatcaco
realidade), diabetes, infec¢des graves e nos3jgmiMmeiros meses de gravidez ndo devem Esastin.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBos de idade.
Este medicamento é contraindicado para gestantes :18 primeiros meses de gestacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Emistin creme ndo deve ser usado nos olhos ou proxims.dele

Doses médias e grandes de corticosteroides podesarcalevacéo da pressédo arterial, retencéo desspla
e maior excregdo de potassio.



Pode ser necesséria a restricdo dietética de aatuplementacdo de potassio. Todos os corticosdssroi
aumentam a excrecédo de calcio.

A insuficiéncia adrenocortical secundaria induzpm drogas pode resultar da retirada muito rapiela d
corticosteroides e pode ser minimizada pela redyg&wldgica gradual. Tal insuficiéncia relativa @od
persistir por meses apds a interrup¢do do tratam@atr isso, em qualquer situacdo de estresse @uEao
durante este periodo deve-se reinstituir a tereqiticosteroide ou pode haver a necessidade dengairee
posologia em uso. ApOs terapia prolongada, a detirdos corticoides pode resultar nos sintomas da
sindrome da retirada de corticosteroides, compesetal febre, mialgia (dor muscular), artralgia (éan
uma ou mais articulaces) e mal estar. Isso podeeranesmo em pacientes sem sinais de insuficiétei
suprarrenal.

Pode-se realizar processos de imunizacdo em pesigone estejam recebendo corticosteroides comuidera
de substituicdo como, por exemplo, na doenca désédd

Tuberculosos: deve restringir-se aos casos de do@mminante ou disseminada, em que se usa o
corticosteroide para o controle da doenca, em ogéju com adequado tratamento antituberculoso. Se
houver indicagdo de corticosteroide em pacientes ttberculose latente ou reagdo a tuberculinaatsen
necessaria a observacao, dada a possibilidadeodeoeativacao da moléstia.

Durante o tratamento corticosteroide prolongadesepacientes devem receber quimioprofilaxia.

Os esteroides devem ser utilizados com cautela @ite alcerativa inespecifica (doenga inflamatania
intestino), se houver probabilidade de iminentefysacdo, abscessos ou outras infeccBes piogénicas,
diverticulite (inflamacdo dos diverticulos presenteo intestino grosso), anastomose intestinal tecen
(cirurgia recente), Ulcera péptica ativa ou lateirtsuficiéncia renal, hipertensdo, osteoporoseastania
grave (doenca neuromuscular). Sinais de irritacoperitdbnio (membrana serosa que forra a parede
abdominal), apés perfuracdo gastrointestinal, emieptes recebendo grandes doses de corticosteroides
podem ser minimos ou ausentes.

A embolia gordurosa pode ser possivel complicagin kipercortisonismo (desordem endécrina causada
por niveis elevados de cortisol no sangue).

Hipotireoidismo e cirrose: ha maior efeito dos icadteroides. Em alguns pacientes os esteroidesnpod
aumentar ou diminuir a motilidade e o nUmero deesptozoides.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaisfelecédo e novas infeccdes podem aparecer duoante
Seu uso.

Maléaria cerebral: 0 uso de corticosteroide estdc@mdo com um prolongamento do coma e a maior
incidéncia de pneumonia e hemorragia gastrointstin

Os corticoides podem ativar amebiase latente. Rtorté recomendado excluir a amebiase latenteiea at
antes de iniciar a terapia corticosteroide em aualgaciente que passou algum tempo com diarreia
inexplicada.

O uso prolongado do corticosteroide pode produgtiarata subcapsular posterior, glaucoma com padssive
leséo dos nervos Gpticos e estimular o estabelatintke infec¢des oculares secundérias devido afuog
virus.

Herpes simples oftalmico: Corticosteroides devem usados com cuidado, devido a possibilidade de
perfurac@o corneana.

O aumento da dor acompanhado de tumefacdo loc#dy mestricgio no movimento articular, febre e mal
estar sdo sugestivos de artrite séptica. Se ocestarcomplicacdo e confirmar-se o diagnésticonéeacao,
deve-se instituir adequada terapia antimicrobiana.

Uso em criangas: As criancas de qualquer idadetraamento prolongado de corticosteroides, devem se
cuidadosamente observadas quanto ao seu cresciendasenvolvimento.

Pacientes Idoso®Nao constam na literatura relatos sobre advert&rmiarecomendacfes especiais do uso
adequado por pacientes idosos.

Gravidez e lactacdoPelo fato de ndo terem realizado estudos de rep@odthumana com os
corticosteroides, 0 uso destas substancias nadgmwu na mulher em idade fértil requer que osfizos
previstos sejam confrontados com os possiveissigata a méae e o embrido ou o feto. Criangas ressdil
maes que durante a gravidez tenham recebido dadestasciais de corticosteroides devem ser
cuidadosamente observadas quanto a sinais de himadidmo (funcdo reduzida da glandula suprarrenal)



Os corticosteroides aparecem no leite materno erpadibir o crescimento, interferir na producéo @geha
de corticosteroide ou causar outros efeitos indesegy. Mdes que tomam doses farmacoldgicas de
corticosteroides ndo devem amamentar

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Interac6es Medicamento — Medicamento

Este medicamento pode interagir com as seguinteséncias:

- Aminoglutatimida: pode reduzir a supressao adreéog corticosteroides.

- Injecéo de anfotericina B e agentes depletorgsotiessio: pode gerar hipocalemia (reducéo de siotas
sangue).

- Antibidticos (como as quinolonas: ciprofloxacideyofloxacino; rifampicina): reduzem dearance dos
corticosteroides, aumentando suas atividades effmrsbus efeitos adversos.

- Anticolinesterasicos: pode aumentar a fragquezaaesar miastenia gravis. Se possivel, 0 uso de
anticolinesterasico deve ser interrompido pelo reeétbh antes do inicio da terapia com corticostesi

- Anticoagulantes orais (varfaringmistin pode reduzir o efeito dos anticoagulantes.

- Antidiabéticos: os corticoides podem aumentalieoge sanguinea, portanto as doses de medicamentos
para diabetes devem ser ajustadas.

- Isoniazida: pode ter seu efeito reduzido.

- Colestiramina: pode aumentaclearance dos corticoides, reduzindo seus efeitos.

- Ciclosporina: aumenta a acédo tanto da ciclospagiranto da dexametasona.

- Glicosideos digitalicos: aumento do risco detimnies devido a hipocalemia (reducdo do potassio no
sangue).

- Efedrina: reduz os efeitos da dexametasona.

- Estrogénios, incluindo anticoncepcionais oraiglgm reduzir a metabolizacdo de certos corticoides
(dexametasona), aumentando seu efeito.

- Barbituratos, fenitoina, carbamazepina, rifamyadindutores da CYP 3A4): aumentam a metabolizdedo
dexametasona, sendo necessario ajuste de dose.

- Cetoconazol, antibiéticos macrolideos como aramicina (inibidores da CYP 3A4). aumenta a
concentracao de dexametasona na corrente sangaime@ntando sua acéo.

- Indinavir, eritromicina: tém seus efeitos reduad

- Anti-inflamatérios nao-esteroidais (como a asyire indometacina): aumenta o risco de reacdessadve
relacionadas ao sistema gastrointestinal.

- Talidomida: deve ser evitado o uso deste mediotoremEmistin, pois pode causar necrolise epidérmica
toxica.

- Vacinas: deve-se descontinuar o usoEdeistin antes de vacinar, pois se usado concomitantemente,
individuo pode apresentar uma resposta reduzidacawstituintes da vacina, além dos corticosteroides
aumentarem a replicacdo de alguns organismos ogreith vacinas.

- Aldesleucina: o uso concomitante de dexametagoda reduzir o efeito antitumoral da aldesleucina.

- Mifepristona: aumento das reac@es adversas. Redlas atividades do corticoide (dexametasona).

- Aprepitante: A combinacdo com dexametasona atateafeito deste medicamento.

- Reduzem o efeito da dexametasona: praziquanashotungina, barbitlricos, salicilatos, hidantoina,
rifamicinas, anticolinesterase, vacinas.

- Erlotinibe, efalizumabe, natalizumabe, everoliptesnsirolimus e antineoplasicos: quando utilizackos
Emistin, ocorre aumento do risco de reacbes adversas.

Interacdo Medicamento-Substancia quimica:
Alcool: pode aumentar os efeitos da clemastina.

Interacdo Medicamento — Exame Laboratorial:
Corticoides podem suprimir as reacfes em testéaeos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a bisnaga tampada, em temperatura ambiEsft€ @ 30°C). Proteger da luz e manter em lugar. sec
O prazo de validade do produto é de 24 meses ia gardata de fabricacéo.

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 fisico / caracteristicas organolépticaemer homogéneo, na cor branca, isento de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma camada fina dEmistin deve ser aplicada sobre a parte afetada, cobaneimr sequida com gaze
esterilizada. Repetir o curativo cada 12 horas oritério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apligue o medicamento assim que se lembrar. Emtt@tae estiver proximo o horario da dose seguntie,

a dose esquecida e continue o tratamento conforasenito. Nao utilize o dobro da dose para compensa
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

- Reag6es muito comuns (ocorrem em mais de 10%albentes que utilizam este medicamento):
sonoléncia, secre¢des brénquicas (muco, cataripgrdecrecao gastrica, aumento do apetite, infegcde
insénia, nervosismo.

- Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pesigue utilizam este medicamento): diabetes
mellitus, hemorragia gastrointestinal, hipercolissno (desordem endécrina causada por niveis ebesvdd
cortisol no sangue), periodos menstruais irregsjarsteoporose (diminui da massa éssea).

- Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dasnpes que utilizam este medicamento): dor e inthag
abdominal, reagGes alérgicas (dermatite, anafilaed@), anorexia (distlrbio alimentar em que a qe&ss
ingere quantidade insuficiente de alimentos), diét$ sanguineos, tontura, nariz e garganta e beceas,
disuria (dificuldade para urinar), excitacdo, essfatole (falhas de um batimento cardiaco), algbies,
dores de cabega, hiperidrose (excesso de suogddarcognitivas prejudicadas, pesadelos, problemaas
pele (prurido, fotossenssibilidadeash, urticaria), taquiarritmia (arritmia cardiaca gse apresenta com
batimentos acelerados), zumbido (no ouvido), tresoalteracdes visuais, xerostomia (reducao deajali
convulsdes, testes de funcdo hepatica anormaissresite aguda (processo inflamatério agudo do
pancreas), acne vulgar, hipertensado intracranianégiba (aumento da pressao intracraniana), retethgao
liquidos, bradicardia (diminuicdo na frequénciadéacg, parada cardiaca, catarata, embolia devido ao
colesterol (obstrucdo de vasos), insuficiéncia ieaed crénica, distldrbios da conducdo do coracdajaje
depressao, dispnéia (falta de ar), equimose (manahes), edema (inchaco), eritema (herpes ou uma
possivel reacdo alérgica), Ulcera esofagica (dloeresdfago) e péptica, desmaios, falsa sensacBend-
estar, rubor, fraturas, glaucoma ( aumento da @oessular), glicosuria (glicose € eliminada na aixin
hepatomegalia (tamanho do figado estd aumentadlaj;os, hirsutismo (crescimento excessivo de pélos)
hipertenséo (presséo alta), cicatrizagdo prejudicdipodistrofia (alteraces na massa corporeddsdia,
alteragdo de humor, fraqueza muscular, miopatise@dmusculares), neuralgia (breves choque elétrico)
neuropatia (doenca do sistema nervoso), hipertessilar, parestesia, petéquias (pequenas manchsdena
devido a sangramento de pequenos vasos), edemararndescamacéo da pele, estrias, ruptura deaenda
ganho de peso, vertigem (sensacdo de uma tonttagbria), vasculite (inflamagdo em vaso sanguineo),
disturbios tromboembdlicos (coagulos sanguinedsireboflebite.



- Reacbes adversas com frequéncia desconhecidarieeufestado emocional de excitacdo plena),
irritabilidade, inquietacdo, confusdo, cansacotudisos de coordenacdo, sedacdo, palpitacdo, nigixte
calafrios, labirintite aguda, histeria, neuriteardeia, vomito, constipacdo, problemas urinarigera e
chiado no peito, congestédo nasal, angioedemaoraigiatia hipertréfica em lactentes, pele e cabstass

e frageis, reducdo da tolerancia a glicose, auméatoecessidade de insulina ou agentes hipoglio8mic
orais em diabéticos, manifestacdes de diabetesituselatente, reducdo da resposta adrenocortical e
pituitaria, supresséo do crescimento em paciengeliapicos, perda de potassio, alcalose hipocadmic
retencdo de sédio, perfuracdo intestinal, balaegativo de nitrogénio devido ao catabolismo deginais,
necrose asséptica das cabecas do fémur e Umena parscular, osteoporose, mudancas no humor,
exoftalmia, depdsito anormal de gordura, reducdoreddsténcia a infeccbes, aumento ou reducdo da
motilidade e nimero de espermatozoides, mal-estareede lua.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a atravésdeu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Topicamente aplicados, os corticosteroides podemabsorvidos em doses que podem causar efeitos
sistémicos.

Deve-se suspender o uso do produto e os efeitapaexerao.

O paciente deve ser encaminhado a um centro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mrocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢do/notificagcao que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes N .
) N° expediente Assunto ) N° do expediente Assunto i Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente expediente aprovacao (VPIVPS)
1 MG/G + 0,5 MG/G
CREM CTBGALX10G
(10458) — 1 MG/G + 0,5 MG/G
MEDICAMENTO NOVO CREM CTBGALX20G
30/06/2014 N/A — Inclus3o Inicial de N/A N/A N/A N/A N/A VP e VPS

Texto de Bula— RDC
60/12

1 MG +0,5MG COM CT
BLALPLAS INCX 20
1 MG +0,5MG COM CT
BL AL PLAS INC X 50




