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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
propionato de clobetasol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO
O propionato de clobetasol solucao capilar € aptade em frasco plastico com peso liquido de 58 e 2
gramas.

USO CAPILAR
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugéo capilar contém:

17-propionato de ClODEASOI ............euwicmcccne e e e e et e e e e 0,5 mg (0,05% p/p)
veiculo (alcool isopropilico, metilparabeno, prppilabeno e propilenoglicol)................... (/I 1lg

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES
O propionato de clobetasol solugéo capilar é inttiqaara o tratamento tépico de dermatoses do couro
cabeludo, tais como psoriase e eczemas recalefrant

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo de avaliagéo de eficacia do tratantnfisoriase do couro cabeludo, a solugéo de prapio
de clobetasol apresentou excelente eficacia, comnate da doenca em 81% dos paciehtes

1. E.A. Olsen, D.L. Cram, J.G. Hickman, C. Jacobeth E.E. Jenkins et al., A double-blind, vehicle-
controlled study of clobetasol propionate 0.05%n(deate) scalp application in the treatment of matieto
severe scalp psoriasisAm Acad Dermatol, 24 (1991), pp. 443-447.

O propionato de clobetasol foi capaz de induzeraissdo em 77% dos casos de liquen escléroso

2. Funaro, D. Lichen sclerosus: a review and practipproachDermatologic Therapy, 17(1): 28-37, 2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamica

DO7AD Corticosteroides, muito potente (grupo 1V).

Mecanismo de acao

Corticosteroides tépicos agem como anti-inflamasdxiia multiplos mecanismos para inibir fase tadtia
reacdes alérgicas, diminuindo a densidade de nistoa quimiotaxia e ativacdo dos eosindfilos, a
producédo de citocinas por linfécitos, monécitosstdaitos e eosindfilos, e inibindo metabolismo din@
araquiddnico.

Efeito farmacodinamico

Corticosteroides tépicos tém acdo anti-inflamatd@idi pruriginosa e propriedades vasoconstritoras.

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢éo

Os corticosteroides topicos podem ser sistemicagrargorvidos pela pele intacta e saudavel. A ekteda
absorcéo percutanea dos corticosteroides topideteéminada por vérios fatores, incluindo o veiau
integridade da barreira epidérmica. Inflamacéajsiz e/ou outros processos patolégicos da pelestamb
podem aumentar a absorcao percutanea.

Distribuicéo

E necessario o uso de parametros farmacodinaméicasapaliar a exposicéo sistémica dos corticostesoi
tépicos devido ao fato dos niveis circulantes estarem abaixo do nivel de detecc¢ao.

Metabolismo

Uma vez absorvidos através da pele, os corticadesddpicos séo tratados através de etapas
farmacocinéticas semelhantes aos corticosteroatemastrados sistemicamente. Eles sdo metabolizados
primeiramente no figado.

Eliminacéo

Os corticosteroides topicos séo excretados paiesAiém disso, alguns corticosteroides e seushtlitas
também sao excretados na bile.



4. CONTRAINDICACOES
O uso do propionato de clobetasol solucao capitanéraindicado no seguinte caso:
- Infecgdes do couro cabeludo.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O propionato de clobetasol solugéo capilar deveisado com cautela em pacientes com histérico de
hipersensibilidade local a corticosteroides ou@dyer outro excipiente da formulacdo. Reacbes de
hipersensibilidade local (ver Reacdes Adversasgpoassemelhar-se aos sintomas da doenca em
tratamento.

Manifestacdes de hipercortisolismo (Sindrome dehibg} e supressao reversivel do eixo hipotalamo-
hip6fise-adrenal (HPA) levando a insuficiéncia gtiorticoide, podem ocorrer em alguns individuosa@om
resultado de uma elevacéo na absorcéo sistémigstel®ides topicos. Se alguma das verificacbesaatim
observada, interrompa o0 uso da droga gradualmeatezindo a frequéncia de aplicacdo, ou substituput
um corticosteroide menos potente. A interrupcdoatardo tratamento pode resultar em insuficiéncia
glicocorticoide (ver ReacBes Adversas).

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistéraim

« Poténcia e formulagéo de esteroide topico;

» Duracéo da exposicao;

« Aplicacdo em uma area de grande extens&o;

« Uso em areas oclusivas da pele, por exemplo reas éntertriginosas ou sob curativos oclusivos (em
recém-nascidos a fralda pode atuar como um curatiksivo);

« Aumento da hidratacao do estrato cérneo;

« Uso em areas de pele fina, como a face;

« Uso em pele lesada ou em outras condi¢ces era jageira da pele pode estar prejudicada;

« Em comparacédo com adultos, criancas e bebés pabsonver proporcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides tOpicos e assim serem mais sustetos efeitos adversos sistémicos. Isso ocorpp as
criangas tém uma barreira da pele imatura e umaerraega de superficie em relagédo ao peso corporal e
comparacédo com adultos.

Criancas

Em bebés e criancas menores de 12 anos de idttapia tdpica continua de corticosteroides a Iqgrgao

deve ser evitada sempre que possivel, uma vez sigressao adrenal pode ocorrer.

Criancas sao mais suscetiveis a desenvolver dsagréficas com o uso de corticosteroides tépgedor

necessario o uso do propionato de clobetasol smkeaggilar em criancas, recomenda-se que o tratament
deve ser limitado a apenas alguns dias e revisadarsalmente.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.

Risco de infec¢cdo com ocluséo
Infeccdes bacterianas sdo estimuladas pelo calmidade nas dobras da pele ou causadas por cgrativo
oclusivos. Ao usar curativos, a pele deve ser limmtas de fazer uma nova ocluséo.

Uso em Psoriase

Corticosteroides tdpicos devem ser usados com yg&oaem pacientes com psoriase, pois rebotes,
desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriastjmsa generalizada e desenvolvimento de toxieidad
local ou sistémica devido ao comprometimento dadarde barreira da pele tém sido reportados enmslgu
casos. Se usado no tratamento de psoriase é imigogize 0 paciente seja cuidadosamente supenvgiona

Infec¢des concomitantes

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser usadatgaar lesdes inflamatorias que se tornarenctiafas.
A disseminacéo da infeccdo requer a retirada daitetdpica de corticosteroide e administracécedpta
antimicrobiana apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e e@r maquinas
N&o existem estudos para investigar o efeito dpipnato de clobetasol solucéo capilar sobre a tdqpde
de dirigir veiculos e operar maquinas. Nao é eslpegjae o propionato de clobetasol solucéo capilar



influencie na capacidade de dirigir e operar méagjisonsiderando o perfil das rea¢cdes adversas
apresentado por este produto.

Fertilidade

N&o existem dados em seres humanos para avalieit@@os corticosteroides topicos sobre a feditiel.
O propionato de clobetasol administrado em ratososubcutanea néo teve qualquer efeito sobre o
desempenho sexual, no entanto, a fertilidade thiziela na administragéo da maior dose.

Estudo em ratos com administracdo subcutanea @s des5,25 a 50,Q4Qy/Kg/dia de propionato de
clobetasol ndo produziram efeitos no acasalamsat@o que a fertilidade so6 foi reduzida com doses d
50,00pg/Kg/dia.

Gravidez e lactacdo

Existem dados limitados do uso de propionato deet&sol solucdo capilar em mulheres gravidas.

A administracéo tépica de corticosteroides em aisimiarante a gestacéo pode causar anormalidades no
desenvolvimento fetal.

Né&o foi estabelecida a relevancia deste achad@®era humanos. A administracdo do propionato de
clobetasol solucéo capilar durante a gravidez 86 der considerada se o beneficio esperado paga a m
superar o risco para o feto. A quantidade minimaideser utilizada por um periodo minimo de duracgao
Estudo com administra¢éo subcutanea de propiomattotetasol em camundongos (> 1@0Kg/dia), em
ratos (40Qug/Kg/dia) ou coelhos (1 a 1@/Kg/dia) durante a prenhez produziu anormalidéelkass,
incluindo fenda palatina.

Estudo em ratos, onde alguns animais foram pemsitidreproduzir foi observado um atraso no
desenvolvimento da geracdo F1 com administrac&old®ug/Kg/dia e a sobrevivéncia foi reduzida com
400ug/Kg/dia. Nenhum efeito relacionado ao tratameatmbservado no desempenho reprodutivo da
geracéo F1 ou F2.

O uso seguro de corticosteroides topicos durapgriodo de lactacdo ainda nao foi estabelecido.

N&o se sabe se a administracao tdpica de cortioaste pode resultar em absorcéo sistémica suticjzara
produzir quantidades detectaveis no leite mateXramdministracdo de propionato de clobetasol solucao
capilar durante a lactacao s6 deve ser considemddeneficio esperado para a mae superar qoasam
bebé.

Se usado durante a lactacdo, o propionato de elatietolugdo capilar ndo deve ser aplicado nos pai@
evitar a ingestdo acidental pelo bebé.

Categoria C de risco na gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Carcinogénese
N&o se tém realizado estudos de longo prazo ena@para avaliar o potencial carcinogénico de jormgtio
de clobetasol.

Genotoxicidade
Durante ensaiois vitro de um grupo de células bacterianas, propionatdotbet@sol ndo se mostrou
mutagénico.

Teratogenicidade
A aplicacédo tépica de corticosteroides em animegsles pode desencadear anormalidades fetais. A
relevancia desse achado néo foi estabelecida paeres humanos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A co-administracdo de medicamentos que possam mititocromo CYP3A4 (ex. ritonavir e itraconazol)
mostram capacidade de inibir o metabolismo doscosteroides, levando ao aumento da exposi¢édo
sistémica. Essa interacéo sera clinicamente relevmpendendo da dose, da via de administragao dos
corticosteroides e da poténcia do inibidor CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser conservado em temperatura ataljimtre 15 e 30 °C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

O prazo de validade é de 24 meses a partir dadddtbricacao.



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
O propionato de clobetasol solucao capilar € urhacdo limpida, com odor alcodlico, isenta de patss e
material estranho.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Aplicar uma pequena quantidade da solucdo solwgidor afetada.

Devido a natureza inflamavel do propionato de diad@ solucéo capilar, os pacientes devem evitaafu
ou ficar préximo a uma chama aberta durante aglic@gmediatamente apés o uso.

Posologia
Deve-se aplicar uma peguena quantidade da solotée a regido afetada, pela manhéa e a noite, até a
melhora. Entdo, pode-se diminuir a aplicacao para vez ao dia ou até diminuir a frequéncia.

Criancas

Este medicamento é contraindicado para menoresade tle idade.

As criancas sdo mais susceptiveis de desenvokio®tolaterais locais e sistémicos de corticogtes
tépicos e, em geral, necessitam de periodos maisscelide agentes menos potente do que os adultos.
Cuidados devem ser tomados ao propionato de ckiletalucéo capilar para garantir que a quantidade
aplicada seja a minima necesséria para fornecenefioio terapéutico.

Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferencas papastas ao tratamento entre idosos e pacientes mai
jovens. A maior frequencia de insuficiéncia hegatia disfuncéo renal em idosos pode atrasar anelgéo
se a absorcao sistémica ocorrer. Portanto, a giaaletiminima devera ser utilizada durante o0 memiog®
de tempo possivel para alcancar o beneficio desejad

Insuficiéncia Hepéatica ou Renal

Em casos de absorcao sistémica (quando a aplicagie em uma area maior que a area da lesédo por um
longo periodo de tempo), o metabolismo e a eliniogapdem ser retardados, aumentando o risco de
toxicidade sistémica. Portanto, a quantidade mimieneera ser utilizada durante o menor periodomede
possivel para alcancar o beneficio clinico desejado

9. REACOES ADVERSAS

As reagbes adversas listadas a seguir estéo iadai$, de acordo com a frequéncia, da seguinteafor
Reac¢&o muito comum (> 1/10)

Reac&do comum (> 1/100 e < 1/10)

Reacéo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reacéo rara (>1/10.000 e < 1/1.000)

Reac¢&o muito rara (< 1/10.000)

Dados pds-comercializacéo:

Reac¢bes comuns>(1/100 e <1/10):

- Prurido, dor e ardor local na pele.

Reacéo incomum (>1/1.000 e <1/100):

- Atrofia cuténea*, estria*, telangiectasias*.

Reacdes muito raras (<1/10.000):

- Infeccdes oportunistas

- Hipersensibilidade local

- Supresséo do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal(fdParacteristicas cushingoides (ex.face de lua e
obesidade central), atraso no ganho de peso/redardrescimento em criangas, osteoporose, glaucoma,
hiperglicemia/glicosuria, catarata, hipertensdmento de peso/obesidade, diminuicdo dos niveisdisal
endogeno, alopecia, tricorrexe



- Atrofia cutdnea*, rugas na pele*, ressecamentpalier, alteracdes da pigmentacéo da pele*, hipege,
exacerbacédo dos sintomas subjacentes, dermatitentkto alérgica/dermatites, psoriase pustulogeme,
rash, urticaria

- Irritacdo e/ou dor no local da aplicagcédo

* Caracteristicas da pele secundarias aos efeitassl e/ou sistémicos da supressao do eixo hipavala
hipofise-adrenal (HPA).

Em caso de eventos adversos, notifiqgue o SistemaNetificag6es em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
O propionato de clobetasol solucao capilar aplidcag@amente pode ser absorvido em quantidades
suficientes para produzir efeitos sistémicos.

A ocorréncia de superdosagem aguda é muito impebvButretanto, no caso de superdosagem crénica ou

uso impréprio, podem ser observadas as caraatedsio hipercortisolismo (ver Reacdes Adversas).
Tratamento

Em caso de superdose, o propionato de clobetasgBsocapilar deve ser retirado gradualmente phrg&o
da frequéncia de aplicagéo ou pela substituicAapocorticosteroide menos potente devido ao rigco d
insuficiéncia glicocorticosteroide.

Seguir o tratamento conforme clinicamente indicado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do No. Data do o . Data de Versoes . .
expediente | expediente Assunto expediente N°. expediente|  Assunto aprovacdo ltens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
10459 — Atualizagao de texto dp 0,5 MG/G SOL CAP CT FR PLAS
GENERICO — bula~conf0rme bula OPC GOT X 25 G
02/10/2014| 0821625/14-8 '“C'“Szg Inicial ; ; ] ; padragu‘?z:i’gcada N1 vprvPs
. 1
Texto de Bula Adequacdo a RDC 05 MG/SPSCO(IB'C%_A;) SCJ(';:R PLAY
RDC 60/12 47/2009.
Atualizacéo de texto de
10452- bula conforme bula 0,5 MG/G SOL CAP CT FR PLA$
GENERICO - padréo pl,Jt.)Ilcado no OPC GOT X 25 G
12/02/2015 Nﬁ:'f'ca‘{a" dde NA NA NA NA o Posill’l)ari';"e Vodg| VPIVPS
eracao ae ' 9 0,5 MG/G SOL CAP CT FR PLAS
Texto de Bula - de Usar (VPS) OPC GOT X 50 G
RDC 60/12 6. Como devo usar este

medicamento? (VP)




