clotrimazol + acetato de dexametasona

GERMED FARMACEUTICA LTDA

Creme dermatologico

10 mg/g + 0,4 mg/g




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
clotrimazol + acetato de dexametasona
“Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Creme dermatologico de 10 mg/g + 0,4 mg/g. Embalagem contendo uma bisnaga de aluminio com 10 g,
20g,30g,40g,50 gou 60 g.

USO DERMATOLOGICO
USO EXTERNO ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de creme dermatologico contém:

acetato de deXameEtaSONa™. ........cccvvciiriiicieiieie ettt ettt ettt e et e reebesra e reenaeseenaenes 0,443 mg
CLOTTIIMAZOL ...ttt ettt et e bt e st e bt et e e st e eeeaeesesntenseenaesneensesneensenseens 10 mg
R 16111 Lo Satcle TR o TSRSt lg

* equivalente a 0,40 mg de dexametasona base
**oleato de decila, cera auto emulsionante ndo idnica, fenoxietanol, parabenos, petrolato liquido,
propilenoglicol, citrato de sodio di-hidratado, simeticona, dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O clotrimazol + acetato de dexametazona ¢ indicado para o tratamento de eczema (lesdo na pele) e
processos inflamatorios da pele (dermatite), especialmente aqueles causados por fungos. Estas infecgdes
podem ocorrer em muitas partes do corpo e frequentemente se manifestam por meio de vermelhidao,
descamacao ou inflamagdo da pele, muitas vezes acompanhada de ardor, prurido (coceira) ou ferimento
umido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O clotrimazol + acetato de dexametazona contém duas substancias ativas: dexametasona e clotrimazol. A
dexametasona tem a¢do anti-inflamatoria, antialérgica, além de aliviar a coceira (prurido) e o inchaco
(edema) e o clotrimazol combate infecgdes causadas por fungos ou por bactérias gram-positivas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar o clotrimazol + acetato de dexametasona se:

- for alérgico ao clotrimazol, a dexametasona, ou a qualquer outro componente

da formula;

- tiver uma das seguintes doengas: sifilis, tuberculose, catapora, reagdes a vacina contra a variola,
infecgdes virais da pele como herpes simples e rosacea (manchas avermelhadas na pele do rosto), na
dermatite perioral (inflamagdo da pele ao redor da boca) e durante os primeiros trés meses de gravidez.
Durante os outros meses de gravidez e em criangas, o clotrimazol + acetato de dexametasona ndo deve ser
usado em grandes areas da pele ou por um periodo prolongado.

Se estiver amamentando, ndo use o clotrimazol + acetato de dexametasona nas mamas.

Pacientes com eczema endogeno (dermatite atdpica) devem evitar curativos fechados sobre a area em
tratamento com o clotrimazol + acetato de dexametasona.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Gravidez e Amamentacio

O clotrimazol + acetato de dexametasona ndo deve ser usado nos trés primeiros meses de gravidez por
conter em sua composicao o ingrediente dexametasona. Apos o terceiro més de gravidez e em criangas, o
clotrimazol + acetato de dexametasona ndo deve ser usado em grandes areas da pele ou por um periodo
prolongado.

O clotrimazol + acetato de dexametasona nao deve ser utilizado nas mamas durante a amamentacao.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
Nao existem contraindica¢des do uso de clotrimazol + acetato de dexametasona relativas a faixa etaria.

Devido a presenca de corticoide, clotrimazol + acetato de dexametasona ndo deve ser aplicado em
grandes areas (mais do que 10% da superficie do corpo), durante um periodo prolongado, e/ou sob
vestimentas oclusivas (tais como fraldas e curativos) uma vez que isso pode aumentar a absorgao.

O clotrimazol + acetato de dexametasona pode reduzir a eficicia e seguranca dos produtos de latex, tais
como preservativos e diafragmas, quando aplicado em area genital (mulheres: labios ¢ area adjacente da
vulva; homens: prepucio e glande do pénis). O efeito é temporario e ocorre apenas durante o tratamento.

e Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Nao ha necessidade de adverténcias ou recomendagdes especiais para o uso do produto em idosos ou
pacientes pertencentes a outros grupos de risco.

Em bebés, o clotrimazol + acetato de dexametasona ndo deve ser aplicado em grandes areas da pele ou
por um periodo prolongado.

o Interacoes Medicamentosas
Nao se conhecem interacdes do clotrimazol + acetato de dexametasona com outros medicamentos,
incompatibilidade com alimentos, interferéncias em exames laboratoriais, tabaco ou alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O clotrimazol + acetato de dexametasona apresenta-se na forma de um creme homogéneo, na cor branca,
isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Siga as instrugdes cuidadosamente, caso contrario, clotrimazol + acetato de dexametasona podera néo ter
o efeito adequado.

Vocé deve usar o clotrimazol + acetato de dexametasona conforme as orienta¢des abaixo, a menos que
seu médico tenha prescrito de outra forma.

Aplique duas vezes ao dia uma camada fina de clotrimazol + acetato de dexametasona suficiente para
cobrir a area afetada da pele e friccione até que o creme desapareca. Os periodos mais apropriados para a
aplicagdo do creme sdo de manhi e a noite.

Nos casos graves, o creme pode ser aplicado em compressa de gaze estéril para manter contato com a pele
0 maior tempo possivel.

Troque diariamente toalhas e roupas que ficam em contato com as areas infectadas. Esta simples agdo
evitara que a infecgdo por fungos passe para outras partes do corpo ou para outras pessoas.

Duracio do tratamento

Para a cura completa, o tratamento deve ser continuado por varios dias ap6s os sintomas, como prurido
(coceira) ou ardor, desaparecerem.

Inflamacdes e infecgdes da pele geralmente melhoram em 8 a 10 dias. Se os sintomas ndo melhorarem
nesse periodo ou se piorarem, consulte seu médico.

Como as infecgdes por fungos podem continuar na pele mesmo apo6s todos os sinais de inflamagdo
tenham diminuido (vermelhiddo, inchago e ferimento timido), pode ser necessario um tratamento
posterior com creme/ pomada antifungica. Consulte seu médico.

Tratamentos de longa duragdo deve ser realizado somente com supervisdo médica.



Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Se vocé se esquecer de usar uma dose do clotrimazol + acetato de dexametasona, ndo use uma maior
quantidade na préxima vez e continue o tratamento conforme recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A aplicagdo do clotrimazol + acetato de dexametasona na pele, mesmo que lesada, s6 permite a absorgéo
de quantidades muito pequenas das substincias ativas na corrente sanguinea. Portanto, é improvavel a
ocorréncia de qualquer reacdo adversa quando o clotrimazol + acetato de dexametasona ¢ utilizado.
Ocasionalmente podem ocorrer rea¢des na pele como ardéncia, coceira (prurido) ou reagdes alérgicas.

O uso externo de corticosteroides como a dexametasona quando aplicado em grandes areas da pele e/ou
por um periodo prolongado ou com curativos oclusivos, pode causar as seguintes reagdes adversas no
local da aplicagdo: acne esteroide, dilatacdo persistente dos pequenos vasos sanguineos na pele
(telangiectasia), mudancga no crescimento dos pelos (hipertricose), atrofia da pele, aparecimento de estrias
na pele causada por dano as fibras elasticas. A possibilidade de aparecimento das reagdes adversas
geralmente ocorre com o aumento da duragdo do tratamento; portanto o uso prolongado do produto deve
ser evitado.

Se as reagdes adversas aparecerem na primeira utilizagdo ou se houver piora de sintomas, suspenda o uso
de clotrimazol + acetato de dexametasona e informe ao seu médico.

Comunicacdo de suspeitas de reagdes adversas
O relato de suspeitas de reagdes adversas apos a aprovacdo do medicamento ¢ importante. Ele permite o
monitoramento continuo da relacdo risco/beneficio do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes adversas pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha relatos disponiveis de reagdes adversas devido ao uso de grande quantidade do clotrimazol +
acetato de dexametasona.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

5 ~
e)gttdaiedl?te N°. expediente Assunto e)gi?ig:te exge(.i?et:l te Assunto a[l))::)t:f‘a(;;o Itens de bula (331/‘:,0;;) Apresentacdes relacionadas
10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
DERM CTBG AL X 10G
10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
10459 — DERM CT BG AL X 20 G
GENERICO — 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
Inclusdo Inicial o - DERM CT BG AL X30G
18/09/2014 0776503/14-7 de Texto de NA NA NA NA 1° Submissao VP/VPS 10 MG/G + 0.4 MG/G CREM
Bula — RDC DERM CTBG AL X40G
60/12 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
DERM CT BGAL X50G
10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
DERM CT BGAL X60G
10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
DERM CTBG AL X 10G
10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
10452 — DERM CT BG AL X 20 G
GENERICO — 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
Notificagdo de DERM CT BG AL X 30 G
15/06/2015 0525495/15-2 Alteraciio de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
Texto de Bula — DERM CTBG AL X40G
RDC 60/12 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
DERM CT BGAL X50G
10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
DERM CT BGAL X60G
10452 — 4. 0 QUE DEVO 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
GENERICO — SABER ANTES DE DERM CTBG AL X 10G
23/05/2016 1796062/16-2 Notificagdo de NA NA NA NA USAR ESTE VP/VPS 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
Alteragao de MEDICAMENTO? DERM CT BG AL X20 G
Texto de Bula — (VP) 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM




RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES DERM CT BG AL X30G
QUE ESTE 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
MEDICAMENTO DERM CT BG AL X 40 G
PODE ME CAUSAR? 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
(VP) DERM CT BG AL X 50 G
3. 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
CARACTERISTICAS DERM CT BG AL X 60 G
FARMACOLOGICAS
(VPS)
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES (VPS)
9. REACOES
ADVERSAS (VPS)
10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
DERM CTBG AL X 10G
10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
10452 — DERM CT BG AL X 20 G
GENERICO — N 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
Notificagdo de 9. REACOES DERM CT BG AL X30G
12/04/2021 1396285/21-0 Alteracdo de NA NA NA NA ADVERSAS VPS 10 MG/G + 0,4 MG/G CREM
Texto de Bula — DERM CT BG AL X 40 G
RDC 60/12 10 MG/G + 0.4 MG/G CREM
DERM CTBG AL X 50G
10 MG/G + 0.4 MG/G CREM
DERM CT BG AL X 60 G
10452 — .
GENERICO — Creme dermatoldgico de 10 mg/g
Notificagdo de Adequado a nova *0,4 mg/g. Embalagem contendo
- - NA NA NA NA VP/VPS uma bisnaga de aluminio com 10

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

legislacdo

g,20¢g,30¢g,40 g, 50 gou 60 g.




