valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato +
clioquinol

EMS S/A

Creme dermatologico

0,5 mg/g + 1 mg/g + 10 mg/g + 10 mg/g




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Creme dermatoldgico 0,5 mg/g + 1 mg/g + 10 mg/g + 10 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga com 10 g, 15 g,
20 gou30g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada g de creme dermatologico contém:

valerato de DetameEtaSONa™.........ccoiiiiiiiiiee ettt ettt ettt h et ettt n e et e eneenees 0,60 mg
SUIfAto de GENtAMICINA™*........ciiiiiieieicie ettt ettt e et ae et e eseesbesseesbessaesbessaessansesseesses sensennes 1,696 mg
L7010 1 721 1 TSP 10,00 mg
CLIOQUINOL. ...ttt ettt et e b s te et e s be et s e bee st eseeeseessesaeessessaessenseessanse 2rseeseessensaessessessseassensenns 10,00 mg
VRICULO™ ¥ (LS. e eutieeteitietiete et ete st et e et et e st e e st eseeestesaesaeesseebees sabeesseeseessaseenseassanseasserseensesssessesseasseseensaessensaensenseenes lg

*equivalente a 0,5 mg de betametasona

**equivalente a 1,0 mg de gentamicina

***alcool cetoestearilico, oleato de decila, cetomacrogol 1000, metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de
sodio, edetato dissddico di-hidratado, butil-hidroxitolueno, simeticona e agua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol ¢ indicado para o alivio das
manifesta¢des inflamatorias das dermatoses responsivas aos corticosteroides, quando complicadas por infec¢do
secundaria causada por microrganismos sensiveis aos componentes de sua formulagdo ou quando ha suspeita da
possibilidade de tal infecgéo.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal, dermatite cronica das extremidades, eritrasma, balanopostite,
dermatite eczematoide, dermatite de contato, dermatite folicular, desidrose, paroniquia (por Candida), prurido
anal, eczema seborreico, intertrigo, dermatite seborreica, acne pustulosa, impetigo, neurodermatite, estomatite
angular, dermatite por fotossensibilidade, dermatofitose inguinal liquenificada e infecg¢des flingicas por tinea,
como Tinea pedis, Tinea cruris e Tinea corporis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Minelli e colaboradores avaliaram os efeitos de valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato +
clioquinol em 42 pacientes com idade entre 3 e 69 anos, portadores de dermatoses diversas: eczema bacteriano
(n=12), balanopostites (n=5), Tinea pedis eczematizada (n=4), dermatite seborreica (n= 10), intertrigo (n=5),
Tinea cruris (n=4) e neurodermite circunscrita (n=2). O tratamento teve duracao de 5 a 30 dias, a depender do
tipo de dermatose, sendo observada remissdo em 28 casos (66,6%), e melhora em 5 (11,9%), perfazendo 78,5%
de resposta. No se observou nenhum evento adverso nos casos estudados.

Um estudo comparativo in vitro, verificou a eficicia entre a associagcdo de valerato de betametasona, sulfato de
gentamicina, tolnaftato e clioquinol versus outros compostos antimicrobianos em 20 cepas resistentes de
Candida spp., Trichophyton spp., Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus, Acinetobacter sp.,
Escherichia coli e Pseudomonas aeruginosa.

Todas as espécies de microrganismos estudadas apresentaram sensibilidade a associagdo valerato de
betametasona, sulfato de gentamicina, tolnaftato e clioquinol igual ou superior a 95%, sendo esse resultado
maior ¢ mais abrangente do que outros produtos antimicrobianos utilizados frequentemente na pratica clinica,
tais como as associagdes de dipropionato de dexametasona e sulfato de gentamicina; sulfato de neomicina,
cetoconazol e betametasona; triancinolona, sulfato de gentamicina, nistatina e sulfato de neomicina, entre outros.
Embora alguns dos outros compostos estudados tenham tido boa ac¢éo sobre algumas cepas, nenhum apresentou
padrao equivalente & associagdo em estudo.

Os autores, portando, concluiram que a alta eficicia ¢ o grande nimero de infecgdes cutineas causadas por
fungos e/ou bactérias, que a associacdo medicamentosa de valerato de betametasona, sulfato de gentamicina,
tolnaftato e clioquinol é de valor indiscutivel na pratica terapéutica médica.?
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol combina o farmaco anti-
inflamatorio, antipruriginoso e vasoconstritor (valerato de betametasona), o antibiotico de largo espectro
(gentamicina), o fungicida (tolnaftato) e o agente antifingico e antibacteriano (clioquinol).

O valerato de betametasona (0,05%) ¢ um corticoide de acdo anti-inflamatéria dermatoldgica, mais eficaz do que
a betametasona na forma de fosfato. Esse corticoide tem um poder de penetracdo cutdnea bem maior que os
demais corticoides. O sulfato de gentamicina (0,1%) ¢ um antibiotico de largo espectro, usado em dermatologia
por ndo produzir sensibilizagdo. Esse antibiotico tem um espectro de agdo contra a maioria dos micro-
organismos Gram positivos e Gram negativos que afetam a superficie cutdnea. O tolnaftato (1,0%) é um
antimicotico fungicida de amplo espectro, ndo sendo derivado de nenhum dos antimicoticos conhecidos até
entdo. O clioquinol (1,0%) ¢ ativo contra as candidiases ndo incluidas no espectro do tolnaftato.

4. CONTRAINDICACOES
O valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol ¢ contraindicado para pacientes
com historico de reagdes de hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Qualquer um dos efeitos adversos relatados apds o uso sistémico de corticosteroides, incluindo supressdo
adrenal, pode também ocorrer com o uso de corticosteroides dermatoldgicos, principalmente em criangas e
recém-nascidos.

A absorgdo de corticosteroides dermatologicos serd maior se superficies extensas da superficie corporea forem
tratadas ou se a técnica oclusiva for empregada. Nessas condigdes ou quando se fizer uso prolongado do
medicamento, principalmente em criancas, deverao ser tomadas precaugdes adequadas.

A absor¢do sistémica da gentamicina aplicada dermatologicamente pode ser aumentada se areas corporais
extensas estiverem sendo tratadas, especialmente durante periodos de tempo prolongados ou na presenca de
ruptura cutanea. Nestes casos, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis caracteristicos do uso sistémico de
gentamicina. Portanto, recomendam-se cuidados especiais quando o produto for usado nessas condigdes,
principalmente em criangas.

O uso prolongado de antibidticos dermatoldgicos pode, ocasionalmente, resultar em crescimento de organismos
ndo suscetiveis. Se isso ocorrer ou se irritagdo, sensibilizacdo ou superinfecgdo se fizerem presentes, o
tratamento com valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol devera ser
descontinuado e instituida terapia apropriada.

Manchas leves nas roupas podem ocorrer devido ao clioquinol.

Uso em criancas — os pacientes pediatricos podem apresentar maior suscetibilidade que os adultos & supressao
da funcdo hipofise-suprarrenal, induzida pelos corticosteroides dermatologicos e aos efeitos de corticosteroides
exogenos, em fungdo da maior absor¢do devida a grande proporgdo da area de superficie da pele/peso corporal.
Foram relatados em criangas recebendo corticosteroides dermatologicos: supressao do eixo hipotalamo-hip6fise-
suprarrenal, sindrome de Cushing, retardo do crescimento, demora no ganho de peso e hipertensdo intracraniana.
As manifestagdes da supressdo adrenal em criancas incluem baixos niveis de cortisol plasmatico e auséncia de
resposta a estimulacdo com ACTH.

As manifestagdes de hipertensdo intracraniana incluem fontanela tensa, cefaleia e papiledema bilateral.

Uso durante a gravidez e amamentag¢iao — uma vez que a seguranca do uso de corticosteroides dermatologicos
em mulheres gravidas ainda ndo foi estabelecida, medicamentos dessa classe poderdo ser usados durante a
gravidez apenas se os beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais para o feto. Esses medicamentos ndo
devem ser usados em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Categoria de risco no primeiro trimestre da gravidez — D: o farmaco demonstrou evidéncias positivas de
risco fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco,
como por exemplo, em casos de doengas graves ou que ameagam a vida e para as quais ndo existam outras
drogas mais seguras.



Categoria de risco no segundo e terceiro trimestres da gravidez — C: niao foram realizados estudos em
animais ¢ nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas nio existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Considerando—se que ndo ha relatos se a administracdo dermatoldgica de corticosteroides pode resultar em
absorcao sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir entre a
interrup¢do da amamentacdo ou a descontinuagdo de valerato de betametasona + sulfato de gentamicina +
tolnaftato + clioquinol, levando-se em conta a importancia do medicamento para a mae.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacédo de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento
ou para a alimentagao do bebé.

Uso em idosos - Podera ocorrer a necessidade de redugdo da dosagem nos idosos, uma vez que os efeitos
adversos podem ser maiores.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente
para o tratamento ou prevencio de infeccdes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por
microrganismos sensiveis a este medicamento.

Este medicamento contém metabissulfito de s6dio, um sulfito que pode causar reacdes alérgicas, inclusive
sintomas anafiliticos e episédios asmaticos menos severos ou com risco de morte em pessoas susceptiveis.
A prevaléncia da sensibilidade aos sulfitos na populacdo em geral é desconhecida e provavelmente baixa.
A sensibilidade aos sulfitos ocorre mais frequentemente em pacientes asmaticos do que em nao asmaticos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Interacio medicamento-medicamento: ndo foram relatadas interacdes medicamentosas clinicamente
relevantes.

- Interacido medicamento - exame laboratorial: a absorc¢do sistémica do clioquinol pode interferir nos testes de
funcdo tireoidiana. O teste de cloreto férrico para a fenilcetonuria podera revelar resultado falsamente positivo se
o clioquinol estiver presente na urina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricaggo € de 24 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 fisicas e organolépticas:
Creme homogéneo, na cor creme, isento de grumos e impurezas.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol ndo ¢ apropriado para uso
oftalmico.

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie plana e macia com a tampa virada para cima, para que o
conteudo do produto esteja na parte inferior da bisnaga e nao ocorra desperdicio ao retirar a tampa.

Uma fina camada de valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol devera ser
aplicada de modo a cobrir toda a area afetada, 2 a 3 vezes por dia (de 12 em 12 horas ou de 8§ em 8 horas). A
frequéncia da aplicagéo devera ser baseada na gravidade da afecg¢do. A duragdo do tratamento sera determinada
pela resposta do paciente.

Em casos de Tinea pedis, pode ser necessario um tratamento mais prolongado (2 a 4 semanas).

No caso de esquecimento de alguma dose, oriente seu paciente a aplicar a medicagdo assim que possivel e a
manter 0 mesmo horario da aplicacdo até o término do tratamento.



Nao ultrapassar a quantidade méaxima didria de aplicagcdo que ¢ de 2 a 3 vezes por dia.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parametros:
Reac¢ao muito comum (> 1/10).

Reac¢ao comum (> 1/100 e < 1/10).

Reac¢ao incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reacio rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reacio muito rara (< 1/10.000).

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): inflamacao cutanea; prurido; irritagao.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): telangiectasias; piodermite; fragilidade cutanea; foliculite; equimoses;
ardor; eritema.

Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000): estrias; hipertricose; erupgdo acneiforme; tlcera cutanea; urticaria;
hipopigmentagdo; perda de pelos; pele seca; erupgdes (rash); reagdo alérgica.

Reacgdes cuja incidéncia néio esta determinada: dermatite perioral, dermatite de contato alérgica, maceracdo da
pele, infec¢do secundaria, atrofia da pele e milidria.

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

10. SUPERDOSE

O uso excessivo ou prolongado de corticosteroides dermatoldgicos podera suprimir a fung¢do hipdfise-adrenal,
resultando em insuficiéncia adrenal secundéria e produzindo manifestagdes de hipercortisolismo, incluindo
sindrome de Cushing.

Nao se espera que uma unica superdose de gentamicina produza sintomas.

O uso excessivo ou prolongado de antibidticos dermatoldgicos podera resultar em agravamento das lesdes por
proliferacdo de micro-organismos ndo suscetiveis.

Por via sistémica, o tolnaftato ¢ farmacologicamente inativo.

O clioquinol raramente produz iodismo.

Tratamento

E indicado o tratamento sintomético apropriado. Os sintomas de hipercortisolismo agudo sdo normalmente
reversiveis. Se necessario, tratar o desequilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidade cronica, aconselha-se a
retirada gradual do esteroide.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do Ne. Data de Versoes Apresentacoes
expediente N’ expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
(10459) —
GENERICO — Submissdo eletronica para creme em  bisnaga
06/02/2017 | 0200891/17-2 Inclusdo Inicial de NA NA NA NA disponibilizagdo do texto de bula VP contendo 10, 15, 20 ou
Texto de Bula — no Bulario eletronico da ANVISA. 30g.
RDC 60/12
Creme dermatologico
G]E:%\(I)élsééo ) 0,5 mg/g + 1 mg/g + 10
Notificagdo de ~ mg/g + 10 mgle.
26/05/2021 | 2035283/21-2 ~ N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS Embalagem contendo
Alteragdo de Texto bisnaga de 10, 15, 20 ou
de Bula— RDC 30 & >
60/12 &
VP
I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
(10452) — 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES Creme dermatologico
GENERICO - DE USAR ESTE 0,5 mg/g + 1 mg/g + 10
Notificagdo de MEDICAMENTO? mg/g + 10 mg/g.
23/07/2021 | 2871524/21-1 Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A III- DIZERES LEGAIS VP/VPS Embalagem contendo
de Bula— RDC bisnaga de 10, 15, 20 ou
60/12 VPS 30g.
I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10. SUPERDOSE
II1- DIZERES LEGAIS

(10452) —
GENERICO -
Notificagdo de

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

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

Creme dermatologico
0,5 mg/g + 1 mg/g + 10
mg/g + 10 mg/g.

18/03/2025 | 0361387/25-3 ~ N/A N/A N/A N/A III - DIZERES LEGAIS VP/VPS
Alteragdo de Texto Embalagem contendo
de Bléloa/l_zRDC 5 ADVERTENCIAS E g)i)snaga de 10, 15, 20 ou
PRECAUCOES &
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
IT1I- DIZERES LEGAIS
(10452) — 4. O QUE DEVO SABER ANTES VP Creme dermatolégico
, DE USAR ESTE
GENERICO - 0,5 mg/g + 1 mg/g + 10
. N MEDICAMENTO?
Notificagdo de mg/g + 10 mg/g.
- - Alteragio de Texto | V2 N/A N/A NA Embal tendo 1
gao de ~exto 5. ADVERTENCIAS E VPS mbatagemn contenco
de Bula— RDC PRECAUCOES bisnaga com 10 g, 15 g,
60/12 20 gou 30 g.




