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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
valerato de betametasona

sulfato de gentamicina

tolnaftato

clioquinol

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Creme dermatolégico de 0,5 mg/g + 1 mg/g + 10 mgl§ mg/g em embalagem com 1 ou 100 bisnagas de 20

USO TOPICO (USO EXTERNO)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSIGAO

Cada g do creme dermatolégico contém:
valerato de betametasona........................ 0,6 mg*
*equivalente a 0,5 mg de betametasona

sulfato de gentamicina................cccecsceeeee. 1,6 mg*
*equivalente a 1 mg de gentamicina

tolNaftato........cvee i 10 mg
ClioqQUINOL.....ccooiiiii e 10 mg
VEICUIO 0.S. P veeiieeiiiiiiee it eeeee e 1g

Excipientes: petrolato liquido, petrolato brandopdl cetoestearilico, cetomacrogol 1.000, clorsatefosfato de sédio monobasico e dgua
purificada.

1. INDICAGOES

Este medicamento é indicado para o alivio das estaifdes inflamatdrias das dermatoses responsisameicosteroides, quando
complicadas por infecgéo secundaria causada poo{oiganismos sensiveis aos componentes de sualémpdo ou quando ha suspeita da
possibilidade de tal infeccao.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal, titgraednica das extremidades, eritrasma, balanib@odermatite eczematoide,
dermatite de contato, dermatite folicular, desidrggroniquia (pa€andidg, prurido anal, eczema seborreico, intertrigorragite
seborreica, acne pustulosa, impetigo, neurodernastomatite angular, dermatite por fotossenddule, dermatofitose inguinal
liquenificada e infecgdes fungicas por tinea, cdiimea pedis, Tinea cruris e Tinea corporis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Minelli e colaboradores avaliaram os efeitos denab de betametasona + sulfato de gentamicinmaftato + clioquinol creme em 42
pacientes com idade entre 3 e 69 anos, portaderésrthatoses diversas: eczema bacteriano (n ba2ynopostites (n = 5Jjneapedis
eczematizada (n = 4), dermatite seborreica (n,3r@rtrigo (n = 5);Tinea cruris(n = 4) e neurodermite circunscrita (n = 2). Oana¢nto
teve duragdo de 5 a 30 dias, a depender do tigerdeatose, sendo observada remissdo em 28 casé®j66 melhora em 5 (11,9%),
perfazendo 78,5% de resposta. N&o se observou megento adverso nos casos estudados.

Um estudo comparativia vitro, verificou a eficacia entre a associagdo de vaeta betametasona, sulfato de gentamicina, tahoedt
clioquinol versusoutros compostos antimicrobianos em 20 cepadeatis deCandidaspp, Trichophyturspp, Streptococcus pyogenes,
Staphylococcus aureulcinetobactesp., Escherichia cole Pseudomonas aeruginosa.

Todas as espécies de micro-organismos estudadeseataram sensibilidade a associagdo valerata@aémsona, sulfato de gentamicina,
tolnaftato e clioquinol igual ou superior a 95%nde esse resultado maior e mais abrangente douties @rodutos antimicrobianos
utilizados frequentemente na pratica clinica,daimo as associa¢des de dipropionato de dexametasuffato de gentamicina; sulfato de
neomicina, cetoconazol e betametasona; trianciaplpgramicina, nistatina e sulfato de neomicinagesutros. Embora alguns dos outros
compostos estudados tenham tido boa acédo sobraadgrepas, nenhum apresentou padréo equivalessecagao em estudo.

Os autores, portando, concluiram que a alta eficdol grande nimero de infec¢des cutaneas caysadangos e/ou bactérias, que a
associagdo medicamentosa de valerato de betametastfato de gentamicina, tolnaftato e clioquidle valor indiscutivel na pratica
terapéutica médica.

Referéncias Bibliograficas

1. Minelli L, Piraino R, Schinitzler RCream association of betamethasone valerate plotaggcin sulfate, tolnaftate and iodo-
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gentamicina, tolnaftato e clioquinol versus outcosnpostos nas cepas bacterianas e fungicas majsenées nos meios comunitario e
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica e farmacocinética

Este medicamentcombina o farmaco anti-inflamatério, antiprurigin@svasoconstritor (valerato de betametasonalilni@ico de largo
espectro (gentamicina), o fungicida (tolnaftata)@ente antifingico e antibacteriano (clioguinol).

O valerato de betametasona (0,05%) é um cortic®de;do anti-inflamatéria tépica, mais eficaz de gletametasona na forma de fosfato.
Esse corticoide tem um poder de penetragdo cubimeanaior que os demais corticoides. O sulfatcetiéagnicina (0,1%) é um antibiético
de largo espectro, usado em dermatologia por rdtupir sensibilizacéo. Esse antibidtico tem um etspele acdo contra a maioria dos
germes Gram-positivos e Gram-negativos que afetsuperficie cutanea. O tolnaftato (1,0%) é um dnbtico fungicida de amplo

espectro, ndo sendo derivado de nenhum dos anticsis@onhecidos até entdo. O clioquinol (1,0%)aontra as candidiases ndo
incluidas no espectro do tolnaftato.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicament® contraindicado para pacientes com histérico agdes de hipersensibilidade a qualquer um de sensanentes.
Este medicamento é contraindicado para menores deaBios de idade.

Categoria de risco no primeiro trimestre da gravide: D

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de fistad humano, no entanto os beneficios potencais @ mulher podem, eventualmente,
justificar o risco, como por exemplo, em casosaingas graves ou que ameacam a vida e para anhgaasistam outras drogas mais
seguras.

Categoria de risco no segundo e terceiro trimestreda gravidez: C

Né&o foram realizados estudos em animais e nem dheras gravidas; ou entéo, os estudos em animaikram risco, mas néo existem
estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita davidez.

Interag6es medicamentosas

Interagdo medicamento-medicamento

N&o foram relatadas intera¢cdes medicamentosasretes,

Converse com seu médico sobre outros medicameméossteja usando ou pretende usar, pois essesioerpéderao interferir na acao
deste medicamento.

Interagdo medicamento-exame laboratorial

A absorcao para o organismo todo de clioquinol potiferir nos testes de fungao tireoidiana. @etee cloreto férrico para a
fenilcetonuria podera revelar resultado falsampnositivo se o clioquinol estiver presente na urina.

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 a sua saude.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Qualquer um dos efeitos adversos relatados apés sistémico de corticosteroides, incluindo sugi@ssirenal, pode também ocorrer com
0 uso de corticosteroides topicos, principalmentegancas e recém-nascidos.

A absorcao de corticosteroides topicos sera maisuperficies extensas da superficie corpérea fortatas ou se a técnica oclusiva for
empregada. Nessas condi¢Bes ou quando se fizpralsngado do medicamento, principalmente em caisngeveréo ser tomadas
precauc¢des adequadas.

A absorgao sistémica da gentamicina aplicada topoge pode ser aumentada se areas corporais exestisarem sendo tratadas,
especialmente durante periodos de tempo prolongadoa presenca de ruptura cutanea. Nestes casiesap ocorrer efeitos indesejaveis
caracteristicos do uso sistémico de gentamicin@afto, recomendam-se cuidados especiais quandmlotp for usado nessas condicoes,
principalmente em criangas.

O uso prolongado de antibidticos tépicos pode,ionasnente, resultar em crescimento de organisriossoscetiveis. Se isso ocorrer ou se
irritacéo, sensibilizacdo ou superinfeccdo sedimepresentes, o tratamento com este medicardemtwa ser descontinuado e instituida
terapia apropriada.

Manchas leves nas roupas podem ocorrer devidaaguiiziol.

Criangas

Os pacientes pediatricos podem apresentar maicetiiidade que os adultos a supresséo da furipafise-suprarrenal, induzida pelos
corticosteroides topicos e aos efeitos de corticotes exégenos, em fungdo da maior absorgédoalagdande proporcéo da area de
superficie da pele/peso corporal. Foram relatadosriangas recebendo corticosteroides topicosessfp do eixo hipotalamo-hipofise-
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suprarrenal, Sindrome de Cushing, retardo do ecnesitd, demora no ganho de peso e hipertensaoraniiana. As manifestacées da
supressdo adrenal em criancas incluem baixos rdeaisrtisol plasmatico e auséncia de respostarauscdo com ACTH.

As manifestagdes de hipertensao intracranianagénctlontanela tensa, cefaleia e papiledema bilateral

Gravidez

Uma vez que a seguranga do uso de corticosteridigiess em mulheres gravidas ainda néo foi estaidelemedicamentos dessa classe
poderdo ser usados durante a gravidez apenadeeeffcios potenciais justificarem os riscos pateapara o feto. Esses medicamentos
ndo devem ser usados em pacientes gravidas ermegrquantidades ou por periodos prolongados.

Categoria de risco no primeiro trimestre da gravide: D

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de fistad humano, no entanto os beneficios potencais @ mulher podem, eventualmente,
justificar o risco, como por exemplo, em casosakngas graves ou que ameacam a vida e para anhgaasistam outras drogas mais
seguras.

Categoria de risco no segundo e terceiro trimestreda gravidez: C

Né&o foram realizados estudos em animais e nem dheras gravidas; ou entéo, os estudos em animaikram risco, mas néo existem
estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita davidez.

Amamentacao

Considerando-se que ndo ha relatos se a admidistragica de corticosteroides pode resultar emrgfssistémica suficiente para
produzir quantidades detectaveis no leite matetewe-se decidir entre a interrupgdo da amamentagaalescontinuagdo deste
medicamento, levando-se em conta a importanciaetbcamento para a mae.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdadepe avaliagdo do risco/beneficio. Quando udiiz@ode ser necessaria
monitorizagao clinica e/ou laboratorial do lactente

Idosos

Podera ocorrer a necessidade de reducédo da dosagedosos, uma vez que os efeitos adversos postemasores.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdo medicamento-medicamento

N&o foram relatadas intera¢des medicamentosasatiinte relevantes.

Interagdo medicamento-exame laboratorial

A absorcao sistémica do clioquinol pode interfeds testes de funcéo tireoidiana. O teste de oléetico para a fenilcetonuria podera
revelar resultado falsamente positivo se o cliogjugstiver presente na urina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempeaatibiante (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresmmabrigo da luz. Nestas
condigdes o prazo de validade é de 24 meses a dantiata de fabricacéo.

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

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um dem topico de cor branca a creme.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sS8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguena mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento ndo é apropriado para uso of@lmic

Uma fina camada deste medicamento devera ser dplédsmodo a cobrir toda a area afetada, 2 a 3 pezalia (de 12 em 12 horas ou de
8 em 8 horas). A frequéncia da aplicagao deverbas®ada na gravidade da afecgdo. A duragio dmiato serd determinada pela
resposta do paciente.

Em casos d&inea pedispode ser necessario um tratamento mais prolon@aald semanas).

No caso de esquecimento de alguma dose, orienfgas@nte a aplicar a medicacdo assim que possévelanter o mesmo horario da
aplicacdo até o término do tratamento.

N&o ultrapassar a quantidade méaxima diaria deag@dlcque é de 2 a 3 vezes por dia.

9. REAGOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das rea¢des, utilizaososeguintes parametros:
Reagdo muito comum (>1/10)

Reacdo comum (>1/100 €1/10)
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Reagédo incomum (>1/1.000 £1/100)

Reagcéo rara (>1/10.000 €1/1.000)

Reacado muito rara €1/10.000)

Reag6es comuns (>1/100=4/10)

Inflamagc&o cuténea; prurido; irritacéo.

Reag6es incomuns (> 1/1.000<4/100)

Telangectasias; piodermite; fragilidade cutandiulite; equimoses; ardor; eritema.

Reag6es raras (>1/10.000<1/1.000)

Estrias; hipertricose; erupcéo acneiforme; Glcetarea; urticaria; hipopigmentacéo; perda de pelelg; seca; erupcdemgh); reacao
alérgica.

Reag0es cuja incidéncia ndo esta determinada

Dermatite perioral, dermatite de contato alérgicaceracéo da pele, infec¢cdo secundaria, atrofeléae miliaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O uso excessivo ou prolongado de corticosteroiffisds podera suprimir a funcéo hipdfise-adremaiyitando em insuficiéncia adrenal
secundaria e produzindo manifesta¢des de hipesobistno, incluindo Sindrome de Cushing.

N&o se espera que uma Unica superdose de gent@imiotfuza sintomas.

O uso excessivo ou prolongado de antibiéticos t§ppodera resultar em agravamento das lesGesqiferagdo de micro-organismos ndo
suscetiveis.

Por via sistémica, o tolnaftato é farmacologicamémativo.

O clioquinol raramente produz iodismo.

Tratamento

E indicado o tratamento sintomatico apropriadosi@®mas de hipercortisolismo agudo sdo normalnrentsiveis. Se necessario, tratar o
desequilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidadiica, aconselha-se a retirada gradual do edéeroi

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0136

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

e
»

(..) PraTi RE(:‘CL':VEL

donaduzzi
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Historico de alteracgéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peticédo/rimtaicéo que altera bula Dados das alterag6es de basl
Data do . Data do . Data de Versdes Apresentacdes
) No. expediente Assunto ) N° do expediente Assunto 5 Itens de bula .
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO
Inclus&o Inicial
de Texto de Bula
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