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cetoconazol
dipropionato de betametasona
sulfato de neomicina

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Creme dermatolégico 20mg/g + 0,5mg/g + 1,5mg/g
Embalagens contendo 01, 25, 50 e 100 bisnagas @gm 1
Embalagens contendo 01, 25, 50 e 100 bisnagas @gm 3

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

CEREOCONAZON. ... 20mg
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,sntpthmetasona)..............o.c...... 0,64mg
sulfato de neomicina (equivalente a 1,5mg de NEOA)JIC..............ceeeeeeveeeeeeerneennnnnnns 5&g
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Excipientes: cera autoemulsionante n&o ionica, olatr branco, propilenoglicol,
metilparabeno, propilparabeno, edetato dissédieabissulfito de sodio, trolamina e agua
de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado nas afeccdes de pele,s® exigem acgdes anti-inflamatoria,
antibacteriana e antimicética, causadas por geseresiveis, como: dermatites de contato,
dermatite atopica, dermatite seborreica, intertritigidrose, neurodermatite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cetoconazol € um derivado imidazolico, iséstaem,agente sintético que possui uma alta
atividade contra um amplo espectro de fungos.

O dipropionato de beOtametasona, um analogo danisdna, € um agente esteroide
sintético com potente atividade corticosteroide racd atividade mineralocorticoide,
considerado como um corticoide fluorado potents) atividade anti-inflamatoria forte.

Um estudo multicéntrico, aberto, ndo comparati, réalizado para avaliar a eficacia
terapéutica e tolerancia de uma formulagdo cofmsétade cetoconazol, dipropionato de



betametasona e sulfato de neomicina. Participaessedestudo 2.451 pacientes, de ambos
0s sexos e diversas faixas etarias que apresen@deanatoses sensiveis a corticoterapia
secundariamente infectadas. De um total de 1.42¢mgas, dos casos avaliados, (58,3%)
obtiveram resultados excelentes e bons no finapdoseiros 14 dias de tratamento. 1.023
pacientes prosseguiram o tratamento por até 28 destes, 38,8% obtiveram 6timos
resultados. Observou-se no final do estudo que?®dds pacientes obtiveram resultados
excelentes e bons.

Um estudo aberto, ndo comparativo, avaliou 30 péeseportadores de dermatofitoses. O
tratamento proposto foi aplicacdo topica de cetazohuma vez ao dia durante quatro
semanas. A partir da segunda semana de tratamdaservou-se uma diminuicao
estatisticamente significante dos sinais e sintorAastérmino do tratamento, todos os
pacientes avaliados apresentaram 100% de curadgica) dessa forma, o tratamento
realizado com apenas uma aplicacéo diaria most@iisaz.

Referéncia bibliogréfica:

Cunha J., Neto A. J. B., Rodrigues E. J. Estudoticémitrico: avaliacdo da eficacia
terapéutica e tolerdncia de uma nova formulacd@ peso topico. Ver. Bras. Med.
51(7):956-961, Julho 1994.

Gontijo B., Avaliacdo da eficacia e tolerabilidadi® cetoconazol creme no tratamento de
dermatofitoses. F med(BR), 1987:95(4):281-283.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento é um produto de uso local queup@ividade anti-inflamatdria,
antimicética e antibacteriana cobrindo assim, ampléedade de dermatoses. Cada grama
deste medicamento creme contém 0,64mg de diprdpialegabetametasona, equivalente a
0,5mg de betametasona, um corticosteroide sintiitiooado para uso dermatolégico.
Quimicamente, o dipropionato de betametasona @ d-fl1-beta, 17,21-trihidroxi-16,
betametilpregna-1,4-dieno-3,20-diona 17,21-diprogio.

O dipropionato de betametasona, corticosteroidecddg eficaz no tratamento de
dermatoses sensiveis a corticoides, principalmdatedo a sua acdo anti-inflamatoéria,
antipruriginosa e vasoconstritora. A absorcao sigt# da betametasona, quando usada
topicamente, € em torno de 12 a 14% da dose e siaavida de eliminacéo é de 5,6 horas.
O cetoconazol, presente na férmula na concentrde&®, € uma substancia antimicotica
sintética de amplo espectro que inibe vitro o crescimento de dermatoéfitagx.:
Trichophyton, Microsporum e Epidermophyton) e leveduras mais comuifex.. Candida
albicans), pela alteracdo da permeabilidade da membrankacdhs mesmos.

O cetoconazol é pouco absorvido quando usado topiti®, contudo sistemicamente,
apresenta determinadas propriedades farmacocisétiesds como: o cetoconazol é
degradado pelas enzimas microssomais hepaticas etabdiitos inativos, que s&o
excretados primariamente na bile ou nas fezesinaigvida de eliminagéo é bifasica com
uma meia-vida de 2 horas durante as primeiras f&sh®ocom uma meia-vida de 8 horas
depois disso e liga-se 99% as proteinas plasmaticas

O sulfato de neomicina € um antibiético aminoglides que exerce acao bactericida sobre
numerosos microrganismos Gram-positivos e Gramiivega Seu efeito bactericida é
atribuido a ligacéo irreversivel a subunidade 8 §bossomo.

A aplicacao topica de sulfato de neomicina ndolt@®m concentracdes séricas ou renais
detectaveis da droga, contudo sistemicamente,&aieeama meia-vida de eliminacdo de 3



horas para adultos e de 3 - 10 horas para criamgatgbolismo hepéatico minimo e
excrecao renal de 30 a 50% da droga n&o modificada.

4. CONTRAINDICACOES

O cetoconazol+betametasona+neomicina é contrathaiean pacientes que apresentem
hipersensibilidade a quaisquer dos componentesal&emula.

Este medicamento ndo esté indicado para uso of@&Imi

Este medicamento ndo deve ser utilizado em infacgéepele, tais como: varicela, herpes
simples ou zoster, tuberculose cutanea ou sifii&nea.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento deve ser interrompido em caso dagéd ou sensibilizacdo decorrente do
uso de cetoconazol+betametasona+neomicina.

Qualquer reacdo adversa relatada com o uso sistéddccorticosteroides, incluindo
supressao suprarrenal, também pode ocorrer comootamco dos corticosteroides,
especialmente em lactentes e criancas. A absorg@mga dos corticosteroides topicos
eleva-se quando extensas areas sdo tratadas odogs@aremprega a técnica oclusiva.
Recomenda-se precaucdo nesses casos ou quandrvisagude tratamentos prolongados,
particularmente em lactentes e criangas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser utifizg#muenas quantidades de
cetoconazol+betametasona+neomicina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pesiotores que duas semanas.
Recomenda-se cautela na administracdo a lactantes.

O uso excessivo e prolongado de corticosteroidege puprimir a funcdo hipofise-
suprarrenal, resultando em insuficiéncia supratreg@undaria.

Tratamento local prolongado com neomicina deve edétado, pois pode causar
sensibilizagéo da pele.

Evitar a ingestdo de bebida alcodlica durantetariranto.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso gdaspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a amanteg&o, exceto sob orientacao
médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o existem evidéncias suficientes na literaturactaréncia de interacdes clinicamente
relevantes entre os componentes de cetoconazoméistsonatneomicina com outros
medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a ganiata de sua fabricacéao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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



Caracteristicas fisicas e organolépticasCreme homogéneo de cor branca com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instrucdes de uso:

-Lavar as maos;

-Para sua seguranca, esta bisnaga esta hermetteda@ada. Esta embalagem n&o requer
0 uso de objetos cortantes.

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

-Com a parte pontiaguda superior da tampa, petflaere da bisnaga (fig. 2).
fig. 1 fig. 2
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POSOLOGIA:

A administracdo é por via topica. Aplique uma fo@enada do creme sobre a area afetada,
1 vez ao dia. Em casos mais graves ou conformatag&o médica, pode ser necessaria a
aplicacdo 2 vezes ao dia.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pesiotores que 2 semanas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser usadpgenpgs quantidades deste
medicamento.

Somente deve ser administrado por via tépica, poisco de uso por via de administracdo
ndo recomendada (por exemplo, ingestdo ou usomiftaldo produto) € a absorcéo
irregular do medicamento, e eventos adversos padenner.

Adultos e criangas nao devem utilizar mais querdings por semana.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

9. REACOES ADVERSAS

A literatura cita as seguintes reacdes adversasfreguéncia conhecidas:

Raramente foram relatadas ardéncia, coceira, géiota ressecamento, foliculite,
hipertricose, dermatite perioral, maceracdo cutaiméaccdo secundaria, atrofia cuténea,
dermatite de contato, miliaria e/ou estrias. Apgdicacdo de neomicina no local,
especialmente em amplas areas de pele ou em cadesaopele foi seriamente lesada,
observou-se que a absorcdo da droga causa efeitémisos indesejaveis, tais como:
otoxicidade ou nefrotoxicidade.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria-NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.bthotsite/notivisa/index.htm
ou para a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

O uso prolongado de corticosteroides topicos pogersir a funcéo hipoéfise-suprarrenal,

resultando em insuficiéncia suprarrenal secundiléste caso, estéd indicado tratamento
sintomatico adequado. Os sintomas de hipercortiagudo sdo reversiveis. Tratar o



desequilibrio eletrolitico, se necessario. Em adsdaoxicidade cronica, recomenda-se a
retirada gradativa de corticosteroides.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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