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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Trok®
(cetoconazol + dipropionato de betametasona)

APRESENTACAO
Creme 20,0 mg/g + 0,64 mg/g: embalagens com 1 bisnaga contendo 10 ou 30 g.

USO TOPICO — NAO INGERIR

USO ADULTO E PEDIATRICO

Cada | g do creme dermatologico contém:
CEIOCONAZOL ..oniiiicetce et

dipropionato de betametasona*
1 (1 ) (5 1L i« =30 o DO TSRS 1,0g

*Cada 0,64 mg de dipropionato de betametasona equivale a 0,5 mg de betametasona base.

**Excipientes: acido citrico anidro, sulfito de sddio, butil-hidroxitolueno, cera autoemulsionante, alcool de lanolina, 6leo
mineral, alcool de lanolina acetilado, propilenoglicol, fenoxietanol, butilparabeno, etilparabeno, propilparabeno,
metilparabeno e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento das dermatoses em fase imida, como dermatite de contato, dermatite
atopica, dermatite seborreica, intertrigo, disidrose, neurodermatite, eczemas e dermatoses inflamatoérias secundariamente
afetadas ou potencialmente afetadas por fungos ou leveduras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cetoconazol ¢ um derivado imidazoélico, isostero, um agente sintético que possui uma alta atividade contra um amplo
espectro de fungos.

O dipropionato de betametasona, um analogo da prednisolona, ¢ um agente esteroide sintético com potente atividade
corticosteroide e fraca atividade mineralocorticoide, considerado como um corticoide fluorado potente, com atividade
anti-inflamatoria forte.

Um estudo multicéntrico, aberto, ndo comparativo, foi realizado para avaliar a eficacia terapéutica e tolerancia de uma
formulagdo constituida de cetoconazol, dipropionato de betametasona. Participaram desse estudo 2.451 pacientes, de
ambos os sexos e diversas faixas etarias que apresentavam dermatoses sensiveis a corticoterapia secundariamente
infectadas. De um total de 1.428 pacientes, dos casos avaliados, (58,3%) obtiveram resultados excelentes e bons no final
dos primeiros 14 dias de tratamento. 1.023 pacientes prosseguiram o tratamento por até 28 dias, destes, 38,8% obtiveram
otimos resultados. Observou-se no final do estudo que 97,1% dos pacientes obtiveram resultados excelentes e bons.

Um estudo aberto, ndo comparativo, avaliou 30 pacientes portadores de dermatofitoses. O tratamento proposto foi
aplicacdo topica de cetoconazol uma vez ao dia durante quatro semanas. A partir da segunda semana de tratamento
observou-se uma diminuigdo estatisticamente significante dos sinais e sintomas. Ao término do tratamento, todos os
pacientes avaliados apresentaram 100% de cura micoldgica, dessa forma, o tratamento realizado com apenas uma
aplicagdo diaria mostrou-se eficaz.

Referéncia bibliografica:

Cunha J., Neto A. J. B., Rodrigues E. J. Estudo multicéntrico: avaliagdo da eficacia terapéutica e tolerancia de uma nova formulagéo para uso topico.
Ver. Bras. Med. 51(7):956-961, Julho 1994.

Gontijo B., Avalia¢ao da eficacia e tolerabilidade do cetoconazol creme no tratamento de dermatofitoses. F med (BR), 1987:95(4):281-283.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) ¢ um medicamento de uso dermatoldgico que possui atividade anti-
inflamatéria e antimicotica. Cada grama de Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) creme ou pomada
contém 0,64 mg de dipropionato de betametasona, equivalente a 0,5 mg de betametasona, um corticosterdide sintético
fluorado para uso dermatologico.

Quimicamente, o dipropionato de betametasona ¢ 9-fluor-11-beta, 17,21-trihidroxi-16, beta-metilpregna-1,4 -dieno-3,20-
diona 17,21-dipropionato.

O dipropionato de betametasona, corticosteroide topico, ¢ eficaz no tratamento de dermatoses sensiveis a corticoides,
principalmente devido a sua ag@o anti-inflamatoria, antipruriginosa e vasoconstritora. A absor¢do sistémica da
betametasona, quando usada topicamente, ¢ em torno de 12 a 14% da dose e sua meia-vida de eliminagao ¢ de 5,6 horas.
O cetoconazol, presente na formulagdo na concentragdo de 2%, ¢ uma substancia antimicotica sintética de amplo espectro
que inibe in vitro o crescimento de dermatofitos (ex.Trichophyton, Microsporum e Epidermophyton) e leveduras mais
comuns (ex. Candida albicans) pela alteracao da permeabilidade da membrana celular dos mesmos.

O cetoconazol ¢ pouco absorvido quando usado topicamente, contudo sistemicamente apresenta determinadas
propriedades farmacocinéticas, tais como: o cetoconazol ¢ degradado pelas enzimas microssomais hepaticas em
metabolitos inativos, que s@o excretados primariamente na bile ou nas fezes. Sua meia-vida de eliminagfo ¢ bifasica com
uma meia-vida de 2 horas durante as primeiras 10 horas e com uma meia-vida de 8 horas depois disso e liga-se 99% a
proteinas plasmaticas.

4. CONTRAINDICACOES

Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a
quaisquer dos componentes de sua féormula.

Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) no esta indicado para uso oftidlmico e em mucosas.

Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) ndo deve ser utilizado em infecgdes da pele, tais como: varicela,
herpes simples ou zoster, tuberculose cutanea ou sifilis cutanea

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento deve ser interrompido em caso de irritagdo ou sensibilizagdo decorrente do uso de Trok® (cetoconazol +
dipropionato de betametasona).

A absorc¢ao sistémica dos corticosteroides topicos eleva-se quando extensas areas sdo tratadas ou quando se emprega a
técnica oclusiva. Recomenda-se precaucdo nesses casos ou quando ha previsdo de tratamentos prolongados,
particularmente em lactentes e criangas.

Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades de Trok® (cetoconazol + dipropionato de

betametasona). N&o ha contraindicacéao relativa a idade (faixas etarias).

Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) ndo deve ser utilizado por periodos maiores que duas semanas.
Recomenda-se cautela na administracao a lactantes.

Evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) ndo deve ser utilizado proximo aos olhos e ndo deve entrar em
contato com a conjuntiva.

Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) niio deve ser aplicado no canal auditivo externo se a membrana do
timpano estiver perfurada.

Durante o tratamento com Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona), ndio usar cosméticos sobre a area da pele
tratada.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
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Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) ndo deve ser usado durante a amamentagdo, exceto sob orientagdo
médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao existem evidéncias suficientes na literatura que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes entre os

componentes do Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

(30 g) O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.
(10 g) Apds aberto, valido por 14 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: Creme branco, brilhante, homogéneo, ausente de particulas estranhas.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Administracao
Instrucdes para uso:

1. Para sua seguranga, esta bisnaga esta hermeticamente lacrada. Esta embalagem néo requer o uso de objetos cortantes.

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

3. Com a parte pontiaguda superior da tampa, perfure o lacre da bisnaga (fig. 2).

N ~
e,

4. Apds o uso, mantenha a bisnaga bem fechada

Posologia:

A administragdo ¢ por via topica. Aplique uma fina camada do creme sobre a area afetada, uma vez ao dia. Em casos mais
graves ou conforme orientagdo médica, pode ser necessaria a aplicagdo duas vezes ao dia.

Trok® (cetoconazol + dipropionato de betametasona) ndo deve ser utilizado por periodos maiores que duas semanas.

Em criancas menores de 12 anos, deve ser usada pequena quantidade de Trok® (cetoconazol + dipropionato de
betametasona).

Somente deve ser administrado por via tdpica, pois o risco de uso por via de administragio ndo-recomendada (por
exemplo, ingestdo ou uso oftdlmico do produto) ¢ a absorgdo irregular do medicamento, e eventos adversos podem
ocorrer.

Adultos e criancas ndo devem utilizar mais que 45 gramas por semana.
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Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie plana e macia com a tampa virada para cima, para que o contetido
do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a tampa.

9. REACOES ADVERSAS
A literatura cita as seguintes reagdes adversas, sem frequéncias conhecidas:

Raramente foram relatadas alopecia, ardéncia, fotossensibilidade, rash cutineo, prurido, irritagdo, ressecamento,
eritrodermia, foliculite, hipertricose, erup¢des acneiformes, hipopigmentacdo, dermatite perioral, dermatite de contato,
maceragdo cutanea, infecg¢do secundaria, atrofia cutanea, estrias e/ou miliaria.

O uso prolongado de corticoides topicos em areas extensas do corpo de criangas ou em areas extensas sob forma oclusiva

pode produzir feitos colaterais sistémicos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O uso prolongado de corticosteroides topicos pode suprimir a fungdo hipdfise-suprarrenal, resultando em insuficiéncia
suprarrenal secundéria. Neste caso, estd indicado tratamento sintomatico adequado. Os sintomas de hipercorticismo
agudo sdo reversiveis. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario. Em caso de toxicidade cronica, recomenda-se a
retirada gradativa de corticosteroides.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0043.1429

VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 11/08/2021.

Registrado e produzido por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Indistria Brasileira

Zeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

www.eurofarma.com QY

euroatende@eurofarma.com ' '
0800-704-3876 (]

RECICLAVEL
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢cao/notificaciio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne¢do Assunto Data do Ne¢ do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/ relacionadas
VPS)
Nao Nio aplicavel 10457 — 15/10/2025 | 4077388/21 10490 — | 07/04/2022 7. Cuidados de VPS Creme
aplicavel SIMILAR— 4 SIMILA armazenamento do dermatologico
Notiﬁcac?io — Registo medicamento
de Alteragdo
de Texto de de Dizeres legais
Bula— RDC Produto -
60/12 CLONE
Nao Nao aplicavel 10457 — Nao Nao Nao Nao 7. Cuidados de VPS Creme
aplicavel SIMILAR— aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel armazenamento do dermatologico
Notificagdo medicamento
de Alteragdo
de Texto de
Bula—RDC
60/12
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