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Baycuten N®creme (clotrimazol e acetato de dexametasona)
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Creme dermatoldgico

10 mg/g de clotrimazol e 0,443 mg/g de acetato de dexametasona
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BAYCUTEN®N
clotrimazol
acetato de dexametasona
APRESENTACOES

Creme dermatoldgico contendo 10 mg/ g de clotrimazol e 0,443 mg/ g de acetato de dexametasona.
Embalagem contendo 40 g.

USO DERMATOLOGICO
USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 g de creme contém:

clotrimazol.........cocoovvcvverecece e, 1lg

acetato de dexametasona................c.o.v... 0,0443 g (correspondente a 0,040 g de dexametasona).

Excipientes: ésteres de acido mono, di- e tri- (alquiltetraglicoléter)-o-fosférico, alcool cetoestearilico, éster do
acido caprilico/ caprico, alcool benzilico e 4gua purificada.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Baycuten® N é indicado para o tratamento de eczemas e processos inflamatérios da pele (dermatite),
particularmente os causados por fungos ou bactérias sensiveis ao clotrimazol.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Avaliou-se a eficacia do Baycuten® N em um estudo envolvendo 134 pacientes com diversas formas de
eczemas, sendo que a metade era primaria e a outra metade recorrente. A analise microbiolégica demonstrou
ser a Candida sp , o fungo predominante, seguida de Trichophyton mentagrophytes e o estafilococo, a bactéria
predominante. As culturas demonstraram que o tratamento reduziu consideravelmente o nimero desses
micro-organismos.

A cura ocorreu em 92% dos pacientes e uma evidente melhora dos sintomas em 6%.

A eficacia foi excelente no controle dos sintomas subjetivos e objetivos e também em relagdo a eliminagao
dos micro-organismos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinadmicas

dexametasona

Como todo corticosteroide, apds aplicacdo tdpica, a dexametasona tem efeito antiflogistico, antialérgico,
antipruriginoso, antiproliferativo e antiedematoso.

clotrimazol

O clotrimazol é um derivado imidazélico com amplo espectro de atividade antimicética, que age contra
fungos por meio da inibicdo da sintese do ergosterol, ocasionando dano estrutural e funcional a membrana
citoplasmatica.

O clotrimazol possui amplo espectro de agdo antimicética in vitro e in vivo, que inclui dermatofitos,
leveduras, bolores, etc.

Sob condicGes apropriadas de teste, os valores da CIM para esses tipos de fungos estdo na faixa inferior a
0,062-4 (-8) ug/ml de substrato. O modo de agéo do clotrimazol é fungistatico ou fungicida, dependendo da
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concentragdo de clotrimazol no local da infecgdo. A atividade in vitro é limitada aos elementos flngicos em
proliferacdo; os esporos flingicos séo apenas levemente sensiveis.

Além de sua agdo antimicética, o clotrimazol também age sobre os micro-organismos gram-positivos
(estreptococos/ estafilococos/ Gardnerella vaginalis) e 0s micro-organismos gram-negativos (Bacteroides).

In vitro, o clotrimazol inibe a multiplicacdo de Corynebacteria e de cocos gram-positivos - com excec¢ao dos
enterococos - em concentracdes de 0,5-10 pg/ml de substrato.

Sdo muito raras as variantes de resisténcia primaria de espécies de fungos sensiveis. Até o momento, 0
desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos sensiveis sob condicGes terapéuticas foi observado
somente em casos muito raros.

Propriedades farmacocinéticas
Aproximadamente 1% da quantidade de dexametasona aplicada é absorvida por via percutanea. A taxa de
absorcdo do clotrimazol do Baycuten® N creme é também de aproximadamente 1%.

Propriedades toxicolégicas

Nos estudos realizados em coelhos para investigar a toxicidade dérmica, ndo foram constatados indicios de
dano significativo. Mesmo em condigdes extremas de teste (irritacdo da pele por raspagem do pelo antes da
aplicagdo), observou-se somente ruborizacdo leve a moderada, urticaria e necrose superficial. As mesmas
reagOes ocorreram nos animais-controle que foram tratados somente com a base do creme.

4. CONTRAINDICACOES

- Hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula;

- Doencas especificas da pele (sifilis e tuberculose);

- Varicela;

- Reacgdo a vacina da variola;

- Infecgdes virais da pele, por exemplo: Herpes simplex e rosacea;

- Dermatite perioral;

- Primeiro trimestre de gestagéo.

Durante os outros meses de gestacdo e nos lactentes, Baycuten® N n&o deve ser aplicado em grandes
extensdes da pele ou por um periodo prolongado.

Baycuten® N no deve ser aplicado nas mamas durante o periodo de lactago.

Pacientes com eczema enddgeno devem evitar a técnica de ocluséo.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao
- dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Gravidez e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: C

Embora néo existam estudos clinicos controlados em mulheres gravidas, as pesquisas epidemiol6gicas
ndo fornecem indicagdo de efeitos prejudiciais para a mée e para a crianca quando Baycuten® N é
usado durante a gravidez. No entanto, como qualquer medicamento, nos 3 primeiros meses de gravidez
Baycuten® N deve ser usado somente sob indicagdo médica. Durante os outros meses de gravidez e em
lactentes, Baycuten®N ndo deve ser aplicado em grandes extensdes da pele ou por um periodo
prolongado.

Baycuten® N nao deve ser aplicado nas mamas durante o periodo de lactagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
- dentista.

e Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Nao ha necessidade de adverténcias ou recomendacdes especiais para o uso do produto em idosos ou
pacientes pertencentes a outros grupos de risco.
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Em bebés, Baycuten® N n&do deve ser aplicado em grandes extensdes da pele ou por um periodo
prolongado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o se conhecem interacbes com outros medicamentos ou incompatibilidades com alimentos,
interferéncias em exames laboratoriais, tabaco ou alcool.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Baycuten® N apresenta-se na forma de um creme branco sem cheiro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Geralmente, Baycuten® N é aplicado duas vezes ao dia, se possivel de manhi e a noite, friccionando-se a area
afetada da pele, previamente lavada.

E essencial o tratamento sistemético durante um periodo adequadamente longo para eliminar a infecgdo. O
tratamento deve, portanto, continuar durante alguns dias apds o desaparecimento dos sintomas da doenga
cuténea. As inflamagGes e as infecgdes cutaneas causadas por patdgenos sensiveis geralmente respondem ao
tratamento em 8 a 10 dias. Para curar completamente, por exemplo, doengas cutaneas causadas por infeccdo
com fungos, o tratamento deve ser continuado com produtos sem corticosteroides.

Tratamentos prolongados devem ser administrados sob supervisio médica (ver o item 9. REACOES
ADVERSAS).

No caso de doengas cutaneas extremamente agudas, o creme pode ser aplicado sob uma compressa de gaze
estéril para manter contato com a pele durante o maior tempo possivel.

9. REACOES ADVERSAS

A aplicacdo de Baycuten® N na pele, mesmo que lesada, permite apenas a absorcdo de quantidades
minimas dos principios ativos na corrente sanguinea. Portanto, é extremamente rara a ocorréncia de
reacBes adversas quando Baycuten® N é utilizado.

Podem ocorrer eventualmente reagdes cuténeas inclusive reagdes alérgicas.

A aplicagdo externa de corticosteroides, como a dexametasona e etc., quando aplicados em grandes
extensfes da pele e/ou por um periodo prolongado, ou com curativos oclusivos, pode causar as seguintes
reacdes adversas no local da aplicacdo: acne esteroide, telangiectasia, hipertricose, atrofia da pele e
estrias causadas por dano as fibras elasticas.

A incidéncia de reacdes adversas geralmente aumenta proporcionalmente a duragdo do tratamento.
Por isso, tratamentos prolongados com corticosteroides tdpicos devem ser avaliados criteriosamente e,
no geral, evitados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitéaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
N&o ha relatos disponiveis de reagdes adversas devido a superdose de Baycuten® N.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

M.S. - 1.7056.0023
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura — CRF-SP n° 16532
Fabricado por: GP Grenzach Produktions GmbH
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Grenzach — Wyhlen — Alemanha

Importado por: Bayer S.A.
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CNPJ 18.459.628/0001-15

www.bayerconsumer.com.br
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Anexo B
Historico de alteracdo para a bula
Bula Profissional de Saude
Dados da submissédo eletrénica Dados da peticdo/Notificagcdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentaces

expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Incluséo

Néao Né&o Inicial de x " Né&o ~ " x " x " x . x "

aplicavel aplicével Texto de Bula Né&o aplicavel aplicavel Né&o aplicavel Né&o aplicavel Né&o aplicavel Né&o aplicavel Né&o aplicavel
— RDC 60/12




