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acetato de dexametasona

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Creme 1mg/g
Embalagens contendo 1 e 50 bisnagas com 10g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
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Excipientes: alcool etilico, edetato dissddico, metilparabeno, alcool cetoestearilico/polissorbato
60, polissorbato 80, propilenoglicol, propilparabeno e 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de muitas formas de dermatoses. Prurido anogenital
inespecifico, dermatoses alérgicas tais como as dermatites de contato, dermatite atopica (eczema
alérgico), liqguen simples crénico, pruridos com liquenificacdes, dermatite eczematoide, dermatite
devido a ingestdo de alimentos, dermatite seborreica infantil e dermatite actinica, tratamento
sintomatico da dermatite seborreica, miliaria, impetigo, queimadura devido aos raios solares,
picadas de insetos e otite externa (ndo havendo perfuragdo da membrana do timpano). Esta
preparacdo é recomendada como um auxiliar ao tratamento e ndo como uma substituicdo a
orientagdo convencional.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
As referéncias de estudos que suporte as indicacdes acima podem ser encontradas na seguinte
fonte: Martindale. The complete drug reference, 34 ed, 2005. Paginas 1074-1075 e 1097-1099.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas: A dexametasona € um principio ativo do grupo dos
corticosteroides, com acdo anti-inflamatoria e antipruriginosa. Pode ser utilizado para uso local
em algumas enfermidades da pele.

O mecanismo de agdo estd ligado a estabilizacdo de membranas dos lisossomos dos tecidos
afetados. Ha indicios de acdo vasoconstritora adicional.

Propriedades Farmacocinéticas: O grau de absor¢do percutanea da dexametasona depende de
diferentes fatores como o tipo de veiculo e o estado de integridade da pele. Existe alguma



absorcdo na pele normal que é favorecida por inflamagdes e outros processos patologicos locais.
Os curativos oclusivos aumentam significativamente a velocidade de absorcdo. Apos a absorgédo
de dexametasona na pele, os caminhos metabdlicos sdo idénticos aos da dexametasona
administrada por via sistémica. Liga-se primeiramente as globulinas, a meia-vida é longa
(superando um dia) e a metabolizacdo é essencialmente hepatica, sendo a seguir excretada pelos
rins.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento néo deve ser aplicado em presenca de tuberculose da pele, varicelas, infec¢éo
por fungo ou herpes simples. N&o usar em pacientes com historia de hipersensibilidade conhecida
a corticoides. N&o aplicar no ouvido se houver perfuragdo na membrana do timpano. O produto
ndo deve ser usado por via oftalmica.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Tratamento a longo prazo com corticosterdides, especialmente na pele do rosto, deve ser evitado,
ndo importa a idade do paciente. Se ndo houver melhora no decorrer de uma semana, a terapia
deve ser descontinuada. Durante o uso prolongado, especialmente em areas extensas da pele, a
absorcéo da droga pode aumentar consideravelmente, podendo resultar na suspensédo da secrecéo
hipofisaria da ACTH, hipoglicemia, sindrome de Cushing e glicosuria em alguns pacientes e, em
criancas, também do hormdnio de crescimento.

Se houver infecgdes cutdneas por bactérias ou fungos € necessario instituir medicagdo associada
contra estes agentes biologicos. Se ndo houver melhora rapida, a dexametasona deve ser
interrompida e instaurado o correto tratamento da infecgéo.

Algumas doencas podem ser afetadas com o uso topico de corticosteroides, especialmente
diabetes mellitus, podendo ocorrer descompensacéo. Se o medicamento for utilizado por periodo
curto de tempo ndo havera este risco.

Corticosteroides tdpicos s6 devem ser usados durante a gravidez se o potencial de beneficios
justificar o potencial de riscos para o feto. Drogas desta classe ndo devem ser usadas
extensivamente em pacientes gravidas, em grandes quantidades ou por periodos prolongados.
Corticosteroides topicos devem ser administrados com cautela durante a lactacdo, ndo devem ser
aplicados nas mamas antes da amamentagéo.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em casos de uso extenso ou curativo oclusivo aumenta a probabilidade de absorcéo do principio
ativo e de interferéncia medicamentosa no uso de digitalicos, anticoagulantes, antidiabéticos e
diuréticos.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DA LUZ
E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Creme de coloracédo branca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Como aplicar:

Limpe cuidadosamente a area afetada antes da aplicacéo.

Coloque a bisnaga com a tampa virada para cima, em seguida, realize leves batidas sobre uma
superficie plana e aguarde alguns segundos para que o produto se deposite na parte inferior da
bisnaga e ndo haja o desperdicio ao romper o lacre e retire a tampa.

Aplique uma pequena quantidade de acetato de dexametasona no local afetado, 2 ou 3 vezes por
dia. Evite uma aplicacdo indevidamente vigorosa. Antes de aplicar no ouvido, limpe e seque o
conduto auditivo externo. Com um aplicador de ponta de algoddo, espalhe nas paredes do
conduto auditivo externo, uma camada de creme, 2 ou 3 vezes ao dia.

A aplicagdo de curativo oclusivo pode ser feita nos pacientes com psoriase ou em casos
resistentes ao tratamento simples.

9. REACOES ADVERSAS

A incidéncia e a gravidade das reacdes adversas, locais ou sistémicas, aumenta diretamente com
0 aumento da absorcao cutanea.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido,
sensacdo de queimacéo, secura e mudancas na cor da pele.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): foliculite,
sindrome de Cushing, dermatite perioral, equimose, edema, ulcera gastrica secundaria,
hisurtismo, hipertricose, hipertensdo, sindrome hipocalémica, hipopigmentacdo, alteracdes na
pigmentacdo da pele, miliaria rubra, deplecdo protéica (fraqueza muscular), laceracdo e
maceracdo epidérmica, estrias, atrofia tecidual subcutanea, perda de cabelo.

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

10. SUPERDOSE

Os componentes da formula ndo causam toxicidade quando utilizados em proporcdes adequadas
sobre a pele. A aplicacdo de quantidades elevadas pode favorecer a absorcédo e levar a alteragdes
hormonais descritas nas adverténcias e precaugoes.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro n® 1.0370.0479

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
31/10/2016 | 2438725/16-8 10459 - 31/10/2016 | 2438725/16-8 10459 - 31/10/2016 Versdo inicial VPS -1mg/g crem derm ct
GENERICO - GENERICO - bg al x 10g
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial - 1mg/g crem derm
de Texto de Bula de Texto de Bula 25 bg al x 10g (emb
- RDC - 60/12 - RDC - 60/12 hosp
- 1mg/g crem derm
50 bg al x 10g (emb
hosp)
-Img/g crem derm
100 bg al x 10g
(emb hosp
23/07/2021 | 2876119/21-8 10452 - 23/07/2021 | 2876119/21-8 10452 - 23/07/2021 | 9. ReacGes adversas VPS - 1mg/g crem derm
GENERICO - GENERICO - ct bg al x 10g
Notificacdo de Notificacdo de -1Img/g crem derm
Alteracdo de Alteracdo de 50 bg al x 10g (emb
Texto de Bula - Texto de Bula - hosp)
RDC - 60/12 RDC - 60/12
10/04/2023 | 0355508/23-1 10452 - 10/04/2023 | 0355508/23-1 10452 - 10/04/2023 | 8. Posologia e modo VPS - Img/g crem derm
GENERICO - GENERICO - de usar ct bg al x 10g
Notificacdo de Notificacdo de Dizeres legais (SAC) -Img/g crem derm
Alteracdo de Alteracdo de 50 bg al x 10g (emb
Texto de Bula - Texto de Bula - hosp)
RDC - 60/12 RDC - 60/12
15/05/2025 - 10452 - 15/05/2025 - 10452 — 15/05/2025 Apresentagoes VPS - Img/g crem derm
GENERICO - GENERICO - 5. Adverténcias e ct bg al x 10g
Notificacdo de Notificacdo de precaucdes -1Img/g crem derm

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
Dizeres legais

50 bg al x 10g (emb
hosp)
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