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Prati-Donaduzzi

Creme dermatologico
0,5mg/g+1mg/g+10 mg/g+10 mg/g
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INFORMACOES AO PACIENTE

valerato de betametasona

sulfato de gentamicina

tolnaftato

clioquinol

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Creme dermatol6gico de 0,5 mg/g + 1 mg/g + 10 mgl® mg/g em embalagem com 1 bisnaga de 20 g.

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

COMPOSICAO

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

sulfato de gentamicina..................c.vveeeens 1,6 mg*
*equivalente a 1 mg de gentamicina
tolnaftato..........ccccvveiieee e 10 mg
(od oo [ U] o] S 10 mg
VEICUIO 0.S.P v vvieeei e 19

Excipientes: petrolato liquido, petrolato brandopél cetoestearilico, cetomacrogol 1.000, clorsctefosfato
de sédio monobasico e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o alivio das mstai¢des inflamatérias das dermatoses (doencada)ajpe
respondem aos corticosteroides, quando compliqaatasfec¢do causada por micro-organismos sensiosis
componentes de sua formulagcédo ou quando ha sudpgi@ssibilidade de tal infeccéo.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal (datnpele na regido proxima a virilha), dermatifaica
das extremidades (doenca da pele crbnica das edt@es), eritrasma (doenca da pele que aparece
principalmente na parte interna das coxas, virithagilas), balanopostite (inflamacéao da pele aqieeco
pénis), dermatite eczematoide, dermatite de cofaédtogia com produtos com os quais a pele tenatmyt
dermatite folicular (alergia no local onde nascenpelos), desidrose (pequenas bolhas nas palmasadese
plantas dos pés), paroniquia (infeccao ao redoulaas causadas por um tipo de fu@gadida), prurido anal
(coceira na regido do anus), eczema seborrei@strigb (irritacdo com ou sem infeccdo em areaatdm),
dermatite seborreica (inflamacédo da pele em regiéesmuitas glandulas produtoras de suor), acrtellpss,
impetigo (doenca infecciosa), neurodermatite (daetegpele originada por causas emocionais), estemat
angular (inflamacgéo nos cantos da boca), dermatitéotossensibilidade (alergia por sensibilidadigzado sol),
dermatofitose inguinal liquenificada (micose nai@egla virilha) e infeccbes causadas pelo fuingea, como
Tinea pedis (micose do pé)linea cruris (micose na regido da virilha)Ténea corporis (micose em outras areas
do corpo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento possui quatro agentes com fui§@esntes, proporcionando acéo anti-inflamatoria,
bactericida (mata as bactérias) e fungicida (mafaigos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o utilize este medicamento se vocé ja teve qealglergia ou alguma reacdo anormal a qualquerasmn d
componentes da férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBos de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. Informe imediatamente o seu médico em aasle suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
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Os corticosteroides, inclusive os usados na peltem bloquear o funcionamento das glandulas s@mais
responsaveis pela producao de corticoide no ong@ni€riancas e recém-nascidos sédo particularmente
sensiveis.

Manchas leves nas roupas podem ocorrer deviddaquiiol.

A absorcéo pelo organismo da gentamicina aplicadzete pode ser aumentada se grandes areas csrporai
estiverem sendo tratadas, especialmente durargedgreriodos de tempo ou na presenca de ruptyrelela
Nestes casos, pode ocorrer efeitos indesejaveistesisticos do uso em todo organismo de gentaaicin
Portanto, recomendam-se cuidados especiais quapamoto for usado nessas condi¢cdes, principalnmamte
criangas.

Gravidez

Uma vez que a seguranca do uso de corticosteno&dpsle em mulheres gravidas ainda nao foi estzEtale
este medicamento podera ser usado durante a graapedeas se os beneficios justificarem os riscEnpiais
para o feto. Este medicamento ndo deve ser usag@aeantes gravidas em grandes quantidades ou por
periodos muito longos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. Informe imediatamente o seu médico em aasle suspeita de gravidez.

Amamentacgéo

Uma vez que nao se sabe se existe a absor¢camgara drganismo de corticosteroides apds a aplicaggpele
capaz de resultar em quantidades detectaveistaaiaterno, deve-se decidir pela interrupcéo dar@emtacao
ou pela parada do tratamento com este medicanienémdo em conta a

importancia do tratamento para a mée.

Durante o periodo de aleitamento materno ou dodedeite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentisies, @iguns medicamentos podem ser excretadostro lei
humano, causando reacdes indesejaveis no bebé.

Idosos

Podera ocorrer a necessidade de a dosagem seideedag idosos, uma vez que os efeitos adversanpedr
maiores.

Criancas

Criancas e adolescentes que estiverem usando edieamento devem receber rigoroso acompanhamento
médico, uma vez que este medicamento é absorvid@pke e podera afetar o crescimento destes pesien
A absorcéo para todo o organismo deste medicansenrdomaior se uma grande area da superficie cbfpora
tratada ou se for feito um curativo sobre a apfioado produto. Nessas condi¢des ou quando sauiper
prolongado do medicamento, principalmente em casngeverdo ser tomadas precaucdes adequadas.

O uso de antibiéticos na pele por muito tempo podasionalmente, resultar no crescimento de micro-
organismos resistentes. Se isto ocorrer ou se @adratacao, sensibilizacao ou superinfeccaoatamento
com este medicamento deverd ser interrompido ed®eéra procurar 0 seu médico para que ele podgain
um tratamento correto.

Interac6es medicamentosas

Interacdo medicamento-medicamentondo foram relatadas interac6es medicamentosamnéds. Converse
com seu médico sobre outros medicamentos que estj@o ou pretende usar, pois esses remédiosipoder
interferir na acdo deste medicamento.

Interacdo medicamento-exame laboratoriala absorcéo para o organismo todo de clioquinoé patrferir
nos testes de funcao tireoidiana. O teste de colééetico para a fenilcetonuria podera revelar ltagdo
falsamente positivo se o clioquinol estiver presera 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 médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatunigat® (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresao e
abrigo da luz. Nestas condi¢des o prazo de validatie24 meses a contar da data de fabricacao.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um clenmo tépico de cor branca a creme.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le 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 alcancesl criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar e posologia

Este medicamento ndo é apropriado para ser usadulhmas.

Apliqgue uma fina camada deste medicamento em qladisuficiente para cobrir toda a area afetadaaaha
e a noite (de 12 em 12 horas) ou de manha, a ¢add®ite (de 8 em 8 horas), conforme a prescdoé&eu
médico.

A quantidade de aplicacdes e a duracdo do tratarsé@ontbaseadas na gravidade do problema e deve ser
determinada pelo seu médico.

Em casos de micose nos p&séa pedis) podera ser necessario um tratamento mais longd (@aanas).
N&o ultrapassar a quantidade maxima diaria deag@l@que é de 2 a 3 vezes por dia.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracdo do tratamentod®
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé esquecer de aplicar uma dose na horaaglitpje essa dose assim que se lembrar e mardenha
horarios anteriores programados para a aplicagho.Hdrario estiver préximo ao que seria a aplicagiuinte,
pule a aplicacao perdida e siga o horario das ®atwamalmente. Nunca dobre a quantidade de apticaca
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratanesteé medicamento pode causar alguns efeitos nédo
desejados. Apesar de nem todos estes efeitosraidabeorrerem, vocé deve procurar atendimento ¢oériiso
algum deles ocorra. Ao classificar a frequénciardag@es, utilizamos os seguintes parametros:

Reac&do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegajutilizam este medicamento).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer cem @este medicamento:

Reacdes comuns

Inflamacéo na pele; coceira; irritagéo.

Reac8es incomuns

Pequenos vasos superficiais na pele; infeccaaliftage; inflamacao da raiz dos pelos; manchass;cxialor;
manchas vermelhas.

Reacdes raras

Estrias; aumento de pelos; inflamacao da pele semie a espinhas; feridas na pele; urticaria; n@nbhancas;
perda de pelos; pele seca; erupcdashy; reacdo alérgica.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada

Dermatite perioral (inflamacao da pele ao redobalza), inflamacéo alérgica da pele apés contatoeragéo
da pele (feridas umidas com bordas brancas), iaeqle fina e brotoeja.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

O uso em grandes quantidades e por muito temportieaides na pele podera resultar na incapacidade
producdo de hormdnios pela glandula suprarrergghredes quantidades de corticoides no sangue, podem
promover algumas manifestacées, incluindo Sindrden€ushing. Os principais sintomas da incapacidade
adrenal sdo desanimo, pressao arterial baixa @udiicdio do aclicar no sangue.

Além disso, 0 uso em grandes quantidades e pooranitpo de antibidticos na pele podera resultar no
desenvolvimento de micro-organismos resistenteseséss. Caso isto ocorra, interrompa o uso deste
medicamento e procure seu médico para que ele pmlsar um tratamento correto.

Tratamento

Se ocorrer superdose, procure seu médico partaoniato apropriado dos sintomas. Em caso de taxeid
cronica, aconselha-se a retirada pouco a poucorticasteroide.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rmprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0131

Farmacéutico Responsavel: 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

Inddstria Brasileira

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

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

e
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/rdmidcéo que altera bula

Dados das alterac6es 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

Incluséo Inicial
de Texto de Bula
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