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MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS A0S
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
I

valerato de betametasona
sulfato de gentamicina
tolnaftato

clioquinol

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Creme dermatolégico 0,5mg/g+1,0mg/g+10mg/g+10mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 20g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatoldgico contém:

valerato de betametasona (equivalente a 0,5mgtdmbEBS0Na)...........cevvvvvvvrrerieennnnnes 60@mg
sulfato de gentamicina (equivalente a 1,0mg deageiotna)...............oooooeiiiiiiiiiiiiiiieee 1,59mg
TOINATTALO. . .. e bbb e n e 10mg
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Excipientes: bissulfito de sodio, edetato dissgdinetilparabeno, miristato de isopropila, cera
autoemulsionante nao-idnica (alcool cetoesteafflassorbato 60), propilparabeno, trolamina e
agua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicament@ indicado para o alivio das manifestacdes inflanmeg das dermatoses

responsivas aos corticosteroides, quando compBcade infeccdo secundaria causada por
microrganismos sensiveis aos componentes de swaulég@o ou quando h& suspeita da
possibilidade de tal infeccao.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal, tiegncadnica das extremidades, eritrasma,
balanopostite, dermatite eczematoide, dermatitecolatato, dermatite folicular, desidrose,

paroniquia (poCandida), prurido anal, eczema seborreico, intertrigojrdgite seborreica, acne

pustulosa, impetigo, neurodermatite, estomatiteulang dermatite por fotossensibilidade,



dermatofitose inguinal liquenificada e infec¢beadigdas portinea, como Tinea pedis, Tinea
cruris e Tinea corporis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Minelli e colaboradores avaliaram os efeitos deseslicamento creme em 42 pacientes com
idade entre 3 e 69 anos, portadores de dermatdsessas: eczema bacteriano (n=I2),
balanopostites (n=5)Tinea pedis eczematizada (n=4), dermatite seborreica (n=IGgrtimgo
(n=5), Tinea cruris (n=4) e neurodermite circunscrita (n=2). O tratatoeave duracao de 5 a 30
dias, a depender do tipo de dermatose, sendo alolseremissao em 28 casos (66,6%), e melhora
em 5 (11,9%), perfazendo 78,5% de resposta. Nabssvou nenhum evento adverso nos casos
estudadost

Um estudo comparativo in vitro, verificou a efi@centre a associacdo de valerato de
betametasona, sulfato de gentamicina, tolnaftatccliequinol versus outros compostos
antimicrobianos em 20 cepas resistentesCdedida spp, Trichophytun spp, Sreptococcus
pyogenes, Saphylococcus aureus, Acinetobacter sp, Escherichia coli e Pseudomonas
aeruginosa.

Todas as espécies de microrganismos estudadagmtprasn sensibilidade a associacao valerato
de betametasona, sulfato de gentamicina, tolnaftatiaoquinol igual ou superior a 95%, sendo
esse resultado maior e mais abrangente do quesoptarutos antimicrobianos utilizados
frequentemente na prética clinica, tais como agcas®es de dipropionato de dexametasona e
sulfato de gentamicina; sulfato de neomicina, aetazol e betametasona; triancinolona,
garamicina, nistatina e sulfato de neomicina, entrieos. Embora alguns dos outros compostos
estudados tenham tido boa acdo sobre algumas cepdsjm apresentou padrdo equivalente a
associacao em estudo.

Os autores, portando, concluiram que a alta eicdad grande numero de infecgbes cutaneas
causadas por fungos e/ou bactérias, que a asswciamgilicamentosa de valerato de
betametasona, sulfato de gentamicina, tolnaftatboguinol € de valor indiscutivel na pratica
terapéutica médica.

Referéncias Bibliograficas:

1.Minelli L, Piraino R, Schinitzler R. Cream assimn of betamethasone valerate plus
gentamicin sulfate, tolnaftate and iodo-chlorhydgainine in some dermatosis. Folha
Medica.1975; 70(1):13- 4.

2. Mimica LMJ, Miranda MAL, Murca MAS, et al. Estadcomparativo in vitro entre a
associacao de valerato de betametasona, sulfagerdamicina, tolnaftato e clioquinol versus
outros compostos nas cepas bacterianas e fangiass fraquentes nos meios comunitario e
hospitalar. Rev Bras Med. 2002; 59(8):601-3.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamentaccombina o farmaco anti-inflamatorio, antiprurigino® vasoconstritor
(valerato de betametasona), o antibiotico de lagpectro (gentamicina), o fungicida (tolnaftato)
e 0 agente antifungico e antibacteriano (cliogyinol

O valerato de betametasona (0,05%) € um corticedscao anti-inflamatoria topica, mais eficaz
do que a betametasona na forma de fosfato. Eseoa® tem um poder de penetracdo cutanea
bem maior que os demais corticoides. O sulfatoeeagnicina (0,1%) € um antibiético de largo
espectro, usado em dermatologia por ndo produnsilsBzacdo. Esse antibiotico tem um
espectro de acdo contra a maioria dos microrgasisBram positivos e Gram negativos que



afetam a superficie cutanea. O tolnaftato (1,0%néantimicoético fungicida de amplo espectro,
ndo sendo derivado de nenhum dos antimicoticosemihts até entdo. O clioquinol (1,0%) é
ativo contra as candidiases néo incluidas no espaatolnaftato.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicament® contraindicado para pacientes com historico dedes de hipersensibilidade
a qualquer um de seus componentes.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Qualquer um dos efeitos adversos relatados ap&® sistémico de corticosteroides, incluindo
supressdo adrenal, pode também ocorrer com o usortieosteroides topicos, principalmente
em criancas e recém-nascidos.

A absorcao de corticosteroides topicos sera mai@uperficies extensas da superficie corpérea
forem tratadas ou se a técnica oclusiva for empleegdessas condicdes ou quando se fizer uso
prolongado do medicamento, principalmente em casngeverdo ser tomadas precaucodes
adequadas.

A absorcéo sistémica da gentamicina aplicada topoge pode ser aumentada se areas corporais
extensas estiverem sendo tratadas, especialmenatetelyperiodos de tempo prolongados ou na
presenca de ruptura cutanea. Nestes casos, panendier efeitos indesejaveis caracteristicos do
uso sistémico de gentamicina. Portanto, recomerstaowidados especiais quando o produto for
usado nessas condi¢des, principalmente em criancas.

O uso prolongado de antibidticos topicos pode, ionabnente, resultar em crescimento de
organismos ndo suscetiveis. Se isso ocorrer ouritegdo, sensibilizacdo ou superinfeccdo se
fizerem presentes, o tratamento com este medicantaviera ser descontinuado e instituida
terapia apropriada.

Manchas leves nas roupas podem ocorrer devidaaiol.

Uso em criancas —Os pacientes pediatricos podem apresentar maicetshiidade que os
adultos a supressao da funcao hipofise-suprarreniizida pelos corticosteroides topicos e aos
efeitos de corticosteroides exdgenos, em funcéoalar absor¢cdo devida a grande proporcdo da
area de superficie da pele/peso corporal. Foraatadgls em criancas recebendo corticosteroides
topicos: supressdo do eixo hipotalamo-hipéfiseaupnal, sindrome d€ushing, retardo do
crescimento, demora no ganho de peso e hiperteimséaxraniana. As manifestacbes da
supressao adrenal em criancas incluem baixos rdeeassrtisol plasmatico e auséncia de resposta
a estimulagédo com ACTH.

As manifestacdes de hipertensédo intracranianaanclfontanela tensa, cefaleia e papiledema
bilateral.

Uso durante a gravidez e amamentacéde Uma vez que a seguranca do uso de corticosteroide
topicos em mulheres gravidas ainda néo foi esteldkelemedicamentos dessa classe poderao ser
usados durante a gravidez apenas se 0s benefii@sciais justificarem os riscos potenciais
para o feto. Esses medicamentos ndo devem sersusmopacientes gravidas em grandes
guantidades ou por periodos prolongados.

Categoria de risco no primeiro trimestre da gravide — D: O farmaco demonstrou evidéncias
positivas de risco fetal humano, no entanto os fi@as potenciais para a mulher podem,
eventualmente, justificar o risco, como por exemmm casos de doencas graves ou que
ameacam a vida e para as quais ndo existam oubgasdnais seguras.



Categoria de risco no segundo e terceiro trimestreda gravidez — C:N&o foram realizados
estudos em animais e nem em mulheres gravidasntéo,eos estudos em animais revelaram
risco, mas nao existem estudos disponiveis realizath mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista. Informe imediatamente o seumédico em caso de suspeita de
gravidez.

Considerando-se que ndo ha relatos se a admidisttépica de corticosteroides pode resultar
em absorcao sistémica suficiente para produzirtgleates detectaveis no leite materno, deve-se
decidir entre a interrupcdo da amamentacao ou @u@suacdo deste medicamento, levando-se
em conta a importancia do medicamento para a mae.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo do risco/beneficio.
Quando utilizado, pode ser necessaria monitorizacadinica e/ou laboratorial do lactente.

Uso em idosos Podera ocorrer a necessidade de reducédo da doseggeidosos, uma vez que
os efeitos adversos podem ser maiores.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-interacdo medicamento - medicamentoNao foram relatadas interacdes medicamentosas
clinicamente relevantes.

-interacdo medicamento - exame laboratorial:A absor¢cdo sistémica do clioquinol pode
interferir nos testes de funcao tireoidiana. Oeteld cloreto férrico para a fenilcetonuria podera
revelar resultado falsamente positivo se o cliogjugstiver presente na urina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticasCreme homogéneo de cor branca a amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este produto ndo é apropriado para uso oftalmico.

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em sugefi@ha e macia com a tampa virada para
cima, para que o contetdo do produto esteja na pdetrior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio
ao retirar a tampa.

Uma fina camada deste medicamento devera ser @plémodo a cobrir toda a area afetada, 2
a 3 vezes por dia (de 12 em 12 horas ou de 8 eona®)h A frequéncia da aplicacdo devera ser
baseada na gravidade da afeccdo. A duracdo donéata sera determinada pela resposta do
paciente.

Em casos d&inea pedis, pode ser necessario um tratamento mais prolon@aad semanas).

No caso de esquecimento de alguma dose, orienteasénte a aplicar a medicacdo assim que
possivel e a manter o mesmo horario da aplicagio &rmino do tratamento.

N&o ultrapassar a quantidade maxima diéria deagg@lwque é de 2 a 3 vezes por dia.



9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaososeguintes parametros:

Reacdo muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacédo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacéo muito rara (<1/10.000).

Reacdes comuns (>1/100 e < 1/1Mflamacgao cutanea; prurido; irritacao.

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

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.00&xtrias; hipertricose; erup¢cao acneiforme; Ulcetarea,;
urticaria; hipopigmentacéao; perda de pelos; peta;serupcoes (raghreacdo alérgica.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinadalermatite perioral, dermatite de contato
alérgica, maceracédo da pele, infeccao secundéndfiaada pele e miliaria.

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

10. SUPERDOSE

O uso excessivo ou prolongado de corticosteroidpgds podera suprimir a funcdo hipoéfise-
adrenal, resultando em insuficiéncia adrenal semimde produzindo manifestacbes de
hipercortisolismo, incluindo sindrome de Cushing.

N&o se espera que uma Unica superdose de gentamiotiuza sintomas.

O uso excessivo ou prolongado de antibidticos t&ppodera resultar em agravamento das lesGes
por proliferacdo de microrganismos néo suscetiveis.

Por via sistémica, o tolnaftato é farmacologicameémdtivo.

O clioquinol raramente produz iodismo.

Tratamento

E indicado o tratamento sintomatico apropriado.sidsomas de hipercortisolismo agudo s&o
normalmente reversiveis. Se necessario, trataseqdéibrio eletrolitico. Em casos de toxicidade
cronica, aconselha-se a retirada gradual do edeeroi

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

=

=

=

=

=

=

=

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacfes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VP | relacionadas
S)
27/10/2014 | 0962269/14-1 10459 - 27/10/2014 | 0962269/14-1 10459 - 27/10/2014 Versdo inicial VPS | -0,5mg/g + 1mglg +
GENERICO — GENERICO — 10mg/g + 10mg/g cren
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| derm ct bg al x 20g.
Texto de Bula - Texto de Bula - -0,5mg/g + 1mglg +
RDC - 60/12 RDC - 60/12 10mg/g + 10mg/g cren
derm cx 50 bg al x 20
(emb hosp
16/06/2016 | 1934017/16-6 10452 - 16/06/2016 | 1934017/16-6 10452 - 16/06/2016 4. Contraindicagdes | VPS -0,5mg/g + 1mgl/g
GENERICO — GENERICO — (Transferéncia de 10mg/g + 10mg/g cren
Notificagdo de Notificagdo de titularidade) derm ct bg al x 20g.
Alteragdo de Alteracdo de -0,5mg/g + 1mglg +
Texto de Bula — Texto de Bula — 10mg/g + 10mg/g cren
RDC - 60/12 RDC - 60/12 derm cx 50 bg al x 20
(emb hosp
21/02/2017 | 0288873/17-4 10452 - 21/02/2017 | 0288873/17-4 10452 - 21/02/2017 Identificagdo do VPS -0,5mg/g + 1mg/g
GENERICO — GENERICO — medicamento 10mg/g + 10mg/g cren
Notificacdo de Notificacdo de Composicdo derm ct bg al x 20g.
Alteragao de Alteracdo de 7. Cuidados de -0,5mg/g + 1mg/g
Texto de Bula — Texto de Bula — Armazenamento do 10mg/g + 10mg/g cren
RDC - 60/12 RDC - 60/12 Medicamento derm cx 50 bg al x 20
(emb hosp
23/07/2021 | 2875187/21-0 10452 - 23/07/2021 | 2875187/21-0 10452 - 23/07/2021 Apresentacdes VPS -0,smg/lg + 1mg/lg 7
GENERICO — GENERICO — 9. Reacdes adversas 10mg/g + 10mg/g cren
Notificacdo de Notificacdo de derm ct bg al x 20g.
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/1z2 RDC-60/12
08/04/2024 - 10452 - 08/04/2024 - 10452 - 08/04/2024 Dizeres legais (SAC) VPS -0,smg/lg + Ingt
GENERICO — GENERICO — 10mg/g + 10mg/g cren

Notificacdo de

Notificacdo de

derm ct bg al x 20

=




Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/12 RDC-60/1Z




