Cetocort N®

Pomada 20mg/g + 0,64mg/g + 2,5mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS A0s il
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
]

Cetocort N®

cetoconazol
dipropionato de betametasona
sulfato de neomicina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

Pomada 20mg/g + 0,64mg/g + 2,5mg/g
Embalagem contendo 01 bisnaga com 30g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

(0123 (0010 ] 1 F- V.o | SRS 20mg
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg de betametasona)............cccceevveiiveennnnne 0,64mg
sulfato de neomicina (equivalente a 1,5mg de NeOMICING)........ccceevvereerveiesieeseeiesee e 2,5mg
(o T o LT a1 (=N o R3OS ORPR 1g

Excipiente: petrolato branco.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento das afec¢des de pele, onde se exigem acles anti-
inflamatdria, antibacteriana e antimicoética, causadas por germes sensiveis, como: dermatites de
contato, dermatite atépica, dermatite seborreica, intertrigo, disidrose, neurodermatite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cetoconazol ¢ um derivado imidazolico, 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 eficicia
terapéutica e tolerancia de uma formulacdo constituida de cetoconazol, dipropionato de
betametasona e sulfato de neomicina. Participaram desse estudo 2.451 pacientes, de ambos o0s



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 6timos 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 aplicagdo dermatoldgica de cetoconazol uma vez ao dia durante quatro
semanas. A partir da segunda semana de tratamento observou-se uma diminuicdo 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
aplicacdo 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 formulacao para uso topico. Ver. Bras. Med. 51(7):956-961, Julho 1994,
Gontijo B., Avaliacdo da eficicia e tolerabilidade do cetoconazol creme no tratamento de
dermatofitoses. F med(BR), 1987:95(4):281-283.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Cetocort N® é um produto de uso local que possui atividade anti-inflamatoria, antimicética e
antibacteriana cobrindo assim, ampla variedade de dermatoses.

Cada grama de Cetocort N® contém 0,64mg de dipropionato de betametasona, equivalente a
0,5mg de betametasona, um corticosteroide sintético fluorado para uso dermatologico.
Quimicamente, o dipropionato de betametasona €é 9-fluor-11-beta, 17,21-trihidroxi-16,
betametilpregna-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 acdo anti-inflamatdria, antipruriginosa e
vasoconstritora. A absorcdo sistémica da betametasona, quando usada dermatologicamente, é em
torno de 12 a 14% da dose e sua meia-vida de eliminag&o é de 5,6 horas.

O cetoconazol, presente na formula na concentracdo de 2%, é uma substancia antimicotica
sintética de amplo espectro que inibe in vitro o crescimento de dermatéfitos (ex.: Trichophyton,
Microsporum e Epidermophyton) e leveduras mais comuns (ex.: Candida albicans), pela
alteracédo da permeabilidade da membrana celular dos mesmos.

O cetoconazol é pouco absorvido quando usado dermatologicamente, contudo sistemicamente,
apresenta determinadas propriedades farmacocinéticas, tais como: o cetoconazol € degradado
pelas enzimas microssomais hepaticas em metabdlitos inativos, que sdo excretados
primariamente na bile ou nas fezes; sua meia-vida de eliminagdo € 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% as proteinas plasmaticas.

O sulfato de neomicina é um antibidtico aminoglicosideo que exerce acdo bactericida sobre
numerosos microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos. Seu efeito bactericida € atribuido
a ligacao irreversivel a subunidade 30 S do ribossomo.

A aplicagdo dermatoldgica de sulfato de neomicina ndo resulta em concentracdes sericas ou
renais detectaveis da droga, contudo sistemicamente, apresenta uma meia-vida de eliminagéo de
3 horas para adultos e de 3 - 10 horas para criancas; metabolismo hepatico minimo e excrecdo
renal de 30 a 50% da droga ndo modificada.



4. CONTRAINDICACOES

Cetocort N® é contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes de sua formula.

Cetocort N® n3o esta indicado para uso oftalmico.

Cetocort N® néo deve ser utilizado em infeccBes da pele, tais como: varicela, herpes simples ou
zoster, tuberculose cutanea ou sifilis cutanea.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O tratamento deve ser interrompido em caso de irritacdo ou sensibilizacdo decorrente do uso de
Cetocort N®.

Qualquer reacdo adversa relatada com o uso sistémico de corticosteroides, incluindo supresséo
suprarrenal, também pode ocorrer com o uso dermatolégico dos corticosteroides, especialmente
em lactentes e criangas. A absorcdo sistémica dos corticosteroides topicos eleva-se quando
extensas areas sdo tratadas ou quando se emprega a técnica oclusiva. Recomenda-se precaucéo
nesses casos ou quando ha previsdo de tratamentos prolongados, particularmente em lactentes e
criancas. Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades de
Cetocort N®.

Adultos e criancas ndo devem usar mais que 45 gramas por semana.

Cetocort N® néo deve ser utilizado por periodos maiores que duas semanas.

Recomenda-se cautela na administracdo a lactantes.

O uso excessivo e prolongado de corticosteroides pode suprimir a funcdo hipofise-suprarrenal,
resultando em insuficiéncia suprarrenal secundaria.

Tratamento local prolongado com neomicina deve ser evitado, pois pode causar sensibilizacdo da
pele.

Evitar a ingestdo de bebida alcoodlica durante o tratamento.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existem evidéncias suficientes na literatura de ocorréncia de interagcdes clinicamente
relevantes entre os componentes de Cetocort N® com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

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

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Pomada homogénea de cor branca.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para a seguranca do paciente, esta bisnaga estd hermeticamente lacrada. Esta embalagem néo
requer o uso de objetos cortantes.

1-Coloque a bisnaga com a tampa virada para cima.

2-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 na hora de retirar a tampa e
romper o lacre.

3- Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

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

5- Aperte lentamente a base da bisnaga com os dedos.

fig. 1 fig. 2

)

POSOLOGIA:

A administracdo é por via dermatologica. Aplique uma fina camada da pomada sobre a area
afetada, 1 vez ao dia. Em casos mais graves ou conforme orientacdo medica, pode ser necessaria
a aplicacédo 2 vezes ao dia.

Cetocort N® no deve ser utilizado por periodos maiores que 2 semanas.

Em criangas menores de 12 anos, devem ser usadas pequenas quantidades de Cetocort N®.
Somente deve ser administrado por via dermatoldgica, pois o risco de uso por via de
administracdo ndo recomendada (por exemplo, ingestdo ou uso oftdlmico do produto) € a
absorcéo irregular do medicamento, e eventos adversos podem ocorrer.

Adultos e criangas ndo devem utilizar mais que 45 gramas por semana.

N&o ha contraindicacdo relativa a faixas etarias.

9. REACOES ADVERSAS

Raramente foram relatadas ardéncia coceira, irritacdo, ressecamento, foliculite, hipertricose,
dermatite perioral, maceragdo cutanea, infecgcdo secundaria, atrofia cutanea, dermatite de contato,
miliaria e/ou estrias. Apos aplicacdo de neomicina no local, especialmente em amplas éreas de
pele ou em casos onde a pele foi seriamente lesada, observou-se que a absor¢do da droga causa
efeitos sistémicos indesejaveis, tais como: otoxicidade ou nefrotoxicidade.

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 funcdo hipdfise-suprarrenal,
resultando em insuficiéncia suprarrenal secundaria. Neste caso, estd indicado tratamento
sintomatico adequado. Os sintomas de hipercorticismo agudo sdo reversiveis. Tratar o
desequilibrio eletrolitico, se necessario. Em caso de toxicidade crbnica, recomenda-se a retirada
gradativa de corticosteroides.



Em caso de intoxicagéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica 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

13/12/2016 | 2595546/16-2 10457 - 13/12/2016 | 2595546/16-2 10457 - 13/12/2016 Versdo inicial VPS -20 mg/g + 0,64 mg/g +
SIMILAR - SIMILAR - 2,5 mg/g pom derm ct bg
Incluséo Inicial de Inclusdo Inicial de alx30g.
Texto de Bula - Texto de Bula - -20 mg/g + 0,64 mg/g +
RDC - 60/12 RDC - 60/12 2,5 mg/g pom derm cx
25 bg al x 30 g (emb
hosp).
-20 mg/g + 0,64 mg/g +
2,5 mg/g pom derm cx
50 bg al x 30 g (emb
hosp).
-20 mg/g + 0,64 mg/g +
2,5 mg/g pom derm cx
100 bg al x 30 g (emb
hosp).

26/12/2016 | 2654724/16-4 10450 — 26/12/2016 | 2654724/16-4 10450 - 26/12/2016 Identificacdo do VPS -20 mg/g + 0,64 mg/g +
SIMILAR - SIMILAR - medicamento 2,5 mg/g pom derm ct bg
Notificacdo de Notificacdo de alx30g.
Alteracdo de Alteracdo de -20 mg/g + 0,64 mg/g +
Texto de Bula - Texto de Bula - 2,5 mg/g pom derm cx
RDC 60/12 RDC 60/12 25 bg al x 30 g (emb
hosp).
-20 mg/g + 0,64 mg/g +
2,5 mg/g pom derm cx
50 bg al x 30 g (emb
hosp).
-20 mg/g + 0,64 mg/g +
2,5 mg/g pom derm cx
100 bg al x 30 g (emb




hosp).

27/10/2017 | 2154170/17-1 10756 - 27/10/2017 | 2154170/17-1 10756 - 27/10/2017 Identificacdo do VPS -20 mg/g + 0,64 mg/g +
SIMILAR - SIMILAR - medicamento 2,5 mg/g pom derm ct bg
Notificacdo de Notificacdo de alx30g.
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula para de bula para
adequacdo a adequacéo a
intercambialidade intercambialidade
27/10/2017 | 2154280/17-5 10450 - 27/10/2017 | 2154280/17-5 10450 - 27/10/2017 Apresentacdo VPS -20 mg/g + 0,64 mg/g +
SIMILAR - SIMILAR - 2,5 mg/g pom derm ct bg
Notificacdo de Notificacdo de alx30g.
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
20/07/2018 | 0584175/18-5 10450 — 20/07/2018 | 0584175/18-5 10450 — 20/07/2018 NA VPS -20 mg/g + 0,64 mg/g +
SIMILAR - SIMILAR - 2,5 mg/g pom derm ct bg
Notificacdo de Notificacdo de alx30g.
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
07/02/2020 | 0398918/20-6 10450 - 07/02/2020 | 0398918/20-6 10450 - 07/02/2020 Composicédo VPS -20 mg/g + 0,64 mg/g +
SIMILAR - SIMILAR - 9. Reacdes adversas 2,5 mg/g pom derm ct bg
Notificacdo de Notificacdo de alx30g.
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
17/11/2021 | 4553713/21-7 10450 — 17/11/2021 | 4553713/21-7 10450 — 17/11/2021 9. Reag0es adversas VPS -20mg/g + 0,64mg/g +
SIMILAR - SIMILAR - 2,5 mg/g pom derm ct bg

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

alx30g.




16/10/2023 | 1100613/23-4 10450 - 16/10/2023 | 1100613/23-4 10450 - 16/10/2023 | Dizeres legais (SAC) VPS -20mg/g + 0,64mg/g +
SIMILAR - SIMILAR - 2,5 mg/g pom derm ct bg
Notificacdo de Notificacdo de alx30g.
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
28/05/2025 | 0726592/25-1 10450 - 28/05/2025 | 0726592/25-1 10450 - 28/05/2025 Apresentacdo VPS -20mg/g + 0,64mg/g +
SIMILAR - SIMILAR - 5. Adverténcias e 2,5 mg/g pom derm ct bg
Notificacdo de Notificacdo de precaucgdes alx30g.
Alteracdo de Alteracdo de 7. Cuidados de
Texto de Bula - Texto de Bula - armazenamento do
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento
8. Posologia e modo
de usar
Dizeres legais
25/09/2025 - 10450 - 25/09/2025 - 10450 - 25/09/2025 5. Adverténcias e VPS -20mg/g + 0,64mg/g +
SIMILAR - SIMILAR - precaucgdes 2,5 mg/g pom derm ct bg

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

alx30g.




