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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
clotrimazol

acetato de dexametasona

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme dermatoldgico de 10 mg/g + 0,4 mg/g em embalagem com 1 ou 50 bisnagas de 40 g.

USO TOPICO (USO EXTERNO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de creme dermatolégico contém:
clotrimazol.........cccoevvvivcicne 10 mg
acetato de dexametasona.................. 0,443 mg*

*equivalente a 0,4 mg de de dexametasona
Excipientes: estearato de sorbitana, polissorbato 80, palmitato de cetila, alcool cetoestearilico, octildodecanol, alcool benzilico e agua
purificada.

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para o tratamento de eczemas e processos inflamatorios da pele (dermatite), particularmente os causados por
fungos ou bactérias sensiveis ao clotrimazol.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Avaliou-se a eficacia de clotrimazol + acetato de dexametasona em um estudo envolvendo 134 pacientes com diversas formas de eczemas,
sendo que a metade era primaria e a outra metade recorrente. A analise microbioldgica demonstrou ser a Candida sp , o fungo predominante,
seguida de Trichophyton mentagrophytes e o estafilococo, a bactéria predominante. As culturas demonstraram que o tratamento reduziu
consideravelmente o nimero desses micro-organismos.

A cura ocorreu em 92% dos pacientes e uma evidente melhora dos sintomas em 6%.

A eficécia foi excelente no controle dos sintomas subjetivos e objetivos e também em relag&o & eliminacéo dos micro-organismos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Dexametasona

Como todo corticosteroide, ap6s aplicagéo topica, a dexametasona tem efeito antiflogistico, antialérgico, antipruriginoso, antiproliferativo e
antiedematoso.

Clotrimazol

O clotrimazol é um derivado imidazolico com amplo espectro de atividade antimicética, que age contra fungos por meio da inibicéo da
sintese do ergosterol, ocasionando dano estrutural e funcional a membrana citoplasmatica.

O clotrimazol possui amplo espectro de a¢do antimicética in vitro e in vivo, que inclui dermatéfitos, leveduras, bolores, etc.

Sob condi¢des apropriadas de teste, os valores da CIM para esses tipos de fungos estdo na faixa inferior a 0,062-4 (-8) pg/mL de substrato. O
modo de ag&o do clotrimazol é fungistatico ou fungicida, dependendo da concentracéo de clotrimazol no local da infecgdo. A atividade in
vitro é limitada aos elementos fungicos em proliferacéo; os esporos flingicos séo apenas levemente sensiveis.

Além de sua agdo antimicética, o clotrimazol também age sobre os micro-organismos gram-positivos (estreptococos/ estafilococos/
Gardnerella vaginalis) e os micro-organismos gram-negativos (Bacteroides).

In vitro, o clotrimazol inibe a multiplicagdo de Corynebacteria e de cocos gram-positivos - com excegdo dos enterococos - em concentragdes
de 0,5-10 pg/mL de substrato.

S&o muito raras as variantes de resisténcia primaria de espécies de fungos sensiveis. Até 0 momento, o desenvolvimento de resisténcia
secundaria por fungos sensiveis sob condi¢des terapéuticas foi observado somente em casos muito raros.

Farmacocinética

Aproximadamente 1% da quantidade de dexametasona aplicada é absorvida por via percutanea. A taxa de absorcéo do clotrimazol deste
medicamento é também de aproximadamente 1%.

Propriedades toxicolégicas

Nos estudos realizados em coelhos para investigar a toxicidade dérmica, ndo foram constatados indicios de dano significativo. Mesmo em
condicdes extremas de teste (irritacdo da pele por raspagem do pelo antes da aplicacéo), observou-se somente ruborizacéo leve a moderada,
urticéria e necrose superficial. As mesmas reagdes ocorreram nos animais-controle que foram tratados somente com a base do creme.
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4. CONTRAINDICACOES

- Hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formula;

- Doengas especificas da pele (sifilis e tuberculose);

- Varicelg;

- Reagéo a vacina da variola;

- Infecgdes virais da pele, por exemplo: Herpes simplex e rosacea;

- Dermatite perioral;

- Primeiro trimestre de gestacéo.

Durante os outros meses de gestagdo e nos lactentes, este medicamento ndo deve ser aplicado em grandes extensdes da pele ou por um
periodo prolongado.

Este medicamento n&o deve ser aplicado nas mamas durante o periodo de lactagao.
Pacientes com eczema enddégeno devem evitar a técnica de oclusao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C

Embora n&o existam estudos clinicos controlados em mulheres gravidas, as pesquisas epidemioldgicas ndo fornecem indicacéo de efeitos
prejudiciais para a mée e para a crianga quando este medicamento é usado durante a gravidez. No entanto, como qualquer medicamento, nos
3 primeiros meses de gravidez este medicamento deve ser usado somente sob indicacdo médica. Durante os outros meses de gravidez e em
lactentes, este medicamento nédo deve ser aplicado em grandes extensdes da pele ou por um periodo prolongado.

Lactacao

Este medicamento ndo deve ser aplicado nas mamas durante o periodo de lactagdo.

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

ldosos, criangas e outros grupos de risco

N&o ha necessidade de adverténcias ou recomendagdes especiais para 0 uso do produto em idosos ou pacientes pertencentes a outros grupos
de risco.

Em bebés, este medicamento néo deve ser aplicado em grandes extensdes da pele ou por um periodo prolongado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o se conhecem interagbes com outros medicamentos ou incompatibilidades com alimentos, interferéncias em exames laboratoriais, tabaco
ou élcool.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (inferior a 25 °C), em lugar seco e ao abrigo da luz. Nestas condiges o
prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricagao.

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

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um creme topico de uso externo, perfeitamente homogéneo ao tato e de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Geralmente, este medicamento é aplicado duas vezes ao dia, se possivel de manha e a noite, friccionando-se a area afetada da pele,
previamente lavada.

E essencial o tratamento sistematico durante um periodo adequadamente longo para eliminar a infecgéo. O tratamento deve, portanto,
continuar durante alguns dias apds o desaparecimento dos sintomas da doenca cuténea. As inflamacdes e as infecgdes cutaneas causadas por
pat6genos sensiveis geralmente respondem ao tratamento em 8 a 10 dias. Para curar completamente, por exemplo, doengas cutaneas causadas
por infeccéo com fungos, o tratamento deve ser continuado com produtos sem corticosteroides.

Tratamentos prolongados devem ser administrados sob supervisdo médica (vide REACOES ADVERSAS).

No caso de doencas cuténeas extremamente agudas, o creme pode ser aplicado sob uma compressa de gaze estéril para manter contato com a
pele durante o maior tempo possivel.

9. REACOES ADVERSAS
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A aplicacéo deste medicamento na pele, mesmo que lesada, permite apenas a absorcéo de quantidades minimas dos principios ativos na
corrente sanguinea. Portanto, é extremamente rara a ocorréncia de reagdes adversas quando este medicamento é utilizado.

Podem ocorrer eventualmente reagdes cutaneas inclusive reacdes alérgicas.

A aplicacéo externa de corticosteroides, como a dexametasona e etc., quando aplicados em grandes extensdes da pele e/ou por um periodo
prolongado, ou com curativos oclusivos, pode causar as seguintes reagdes adversas no local da aplicacéo: acne esteroide, telangiectasia,
hipertricose, atrofia da pele e estrias causadas por dano as fibras elasticas.

A incidéncia de reacdes adversas geralmente aumenta proporcionalmente & duracéo do tratamento. Por isso, tratamentos prolongados com
corticosteroides topicos devem ser avaliados criteriosamente e, no geral, evitados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
N&o ha relatos disponiveis de reacdes adversas devido & superdose deste medicamento.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0096

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do

expediente

No. expediente

Assunto

Data do

expediente

N° do

expediente

Assunto

Data de

aprovacéo

Iltens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagdes

relacionadas

10459 -
GENERICO
Inclusdo Inicial

de Texto de
Bula
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