dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina
GERMED FARMACEUTICA LTDA
Pomada dermatoldgica

0,5 mg/g + 1 mg/g




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

APRESENTACOES
Pomada dermatolégica de 0,5 mg/g de dipropionato de betametasona + 1 mg/g de sulfato de gentamicina. Embalagem
contendo 1 bisnaga de 20, 30 ou 45 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada g de pomada dermatoldgica contém:

dipropionato de DELAMELASONA™..........ciietirietirirt ettt b bbb b s bt b et es £ b e b et b et bt bbb bt e nes 0,640 mg
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*equivalente a 0,5 mg de betametasona.
**gquivalente a 1,0 mg de gentamicina.
***petrolato liquido e polietileno.

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina é indicado para o alivio das manifestagdes inflamatérias de
dermatoses sensiveis aos corticosteroides complicadas por infecgdo secundaria causada por bactérias sensiveis a
gentamicina, ou quando houver suspeita de tais infeccfes. Estas dermatoses incluem: psoriase, dermatite alérgica de
contato (eczema), dermatite atdpica, neurodermatite circunscrita (liquen simples cronico), liquen plano, intertrigo
eritematoso, desidrose (pompholyx), dermatite seborreica, dermatite esfoliativa, dermatite solar, dermatite de estase e
prurido anogenital.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Viégas avaliou a eficicia de dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina em 51 pacientes portadores de
desidrose, eczema e dermatite de contato infectadas, psoriase pustulosa e sicose da barba. O medicamento foi aplicado duas
vezes ao dia, pela manha e a noite e 0s pacientes foram acompanhados durante trés semanas. Quarenta e trés pacientes
apresentaram cura, dois pacientes apresentaram melhora acentuada, cinco pacientes melhora moderada e um paciente
melhora leve. N&o foram relatados eventos adversos *.

Gip tratou 50 pacientes com dermatoses responsivas a corticosteroides (dermatite alérgica de contato, dermatite atopica,
dermatite seborreica e eczema) com infecgdo secundaria por microrganismos sensiveis a gentamicina com dipropionato de
betametasona + sulfato de gentamicina aplicada duas vezes ao dia. Os pacientes foram avaliados semanalmente e 45
pacientezs apresentaram cura clinica, 28 ao final da primeira semana, 12 ao final da segunda semana e 5 ao final da terceira
semana“.

A eficécia de dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina também foi avaliada em 64 pacientes portadores de
eczema com infecgdo secundaria confirmada por cultura com teste de sensibilidade bacteriana a gentamicina, que
utilizaram a medicagdo duas vezes ao dia, pela manha e & noite. Os pacientes foram examinados semanalmente até a
melhora da lesdo, quando nova cultura bacterioldgica foi realizada. Os efeitos antibacterianos e anti-inflamatérios foram
clinicamente classificados como: cura, melhora acentuada, melhora moderada, melhora discreta, auséncia de efeito ou
piora. Trinta e trés pacientes apresentaram cura, 24 apresentaram melhora acentuada e 7 melhora moderada, a grande
maioria em um periodo de uma semana °.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS



O dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina possui acéo anti-inflamatoria, antipruriginosa e vasoconstritora e
um tempo prolongado de acéo, permitindo aplicacdo duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona é um glicocorticoide fluorado que apresenta alta poténcia anti-inflamatéria e a
gentamicina é um antibiético de amplo espectro bactericida, efetivo contra um largo espectro de patégenos cutaneos
comuns. Dentre as bactérias susceptiveis estdo: cepas sensiveis de Streptococci (grupo A beta-hemolitico, alfa-hemolitico),
Staphylococcus aureus (coagulase-positivo, coagulase-negativo e algumas cepas produtoras de penicilinase) e as bactérias
Gram-negativas Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus vulgaris e Klebsiella
pneumoniae. Estudos in vivo e in vitro demonstraram que a eficicia bactericida da gentamicina ndo é afetada pela
betametasona e que a poténcia anti-inflamatdria da betametasona ndo é afetada pela gentamicina, evidenciando que os dois
medicamentos podem ser usados em combinacéo.

O dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina apresenta rapido inicio de agéo.

4. CONTRAINDICACOES

O dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina é contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade
a betametasona, a gentamicina ou a qualquer componente da férmula do produto.

O dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina também é contraindicado em pacientes portadores de infeccGes
cutaneas causadas por virus ou fungos e tuberculose de pele.

O dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina nédo é indicado para uso oftalmico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento devera ser descontinuado em caso de irritacdo ou sensibilizacdo decorrente do uso de dipropionato de
betametasona + sulfato de gentamicina.

Qualquer um dos efeitos colaterais relatados ap6s 0 uso sisttmico de corticosteroides, inclusive supressdo do eixo
hipotalamo-hip6fise-adrenal, pode ocorrer também com o uso dermatoldgico, especialmente em criangas.

A absorcéo sistémica de corticosteroides dermatoldgicos serd aumentada se extensas superficies corporais forem tratadas,
ou em caso de uso de curativo oclusivo. Recomenda-se cautela nestes casos, ou quando houver previsdo de tratamento
prolongado, principalmente em criancas.

A absorcdo sistémica da gentamicina aplicada dermatologicamente pode ser aumentada se &reas corporais extensas
estiverem sendo tratadas, especialmente durante periodos de tempo prolongados ou na presencga de ruptura cutanea. Nestes
casos, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis caracteristicos do uso sistémico de gentamicina, tais como nefropatia toxica e
ototoxicidade. Portanto, recomenda-se cuidado especial quando o produto for usado nessas condigdes, principalmente em
criancas.

O uso de antibiéticos dermatolégicos pode, ocasionalmente, permitir o crescimento de microrganismos resistentes, como 0s
fungos. Se isso ocorrer, ou em caso de irritagdo, sensibilizacdo ou superinfec¢do, o tratamento com gentamicina deve ser
interrompido e instituida terapia adequada.

Uso em criangas - Os pacientes pediatricos podem apresentar maior susceptibilidade do que os pacientes adultos a
supressdo do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal induzida pelos corticosteroides dermatologicos e aos efeitos dos
corticosteroides exdgenos, em fungdo da maior absorcédo devido & grande proporcdo da &rea de superficie corporal em
relacdo ao peso corporal.

Foram relatados em criancas recebendo corticosteroides dermatoldgicos: supressdo do eixo hipotadlamo-hip6fise-adrenal,
sindrome de Cushing, retardo de crescimento, ganho de peso e hipertensao intracraniana. Achados de supresséo adrenal em
criancas incluem baixas concentragdes de cortisol plasmaético e auséncia de resposta a estimulacdo com ACTH. As
manifestacBes de hipertensdo intracraniana incluem cefaleia e papiledema bilateral.

Uso durante a gravidez e lactagdo - Uma vez que a seguranca do uso de corticosteroides dermatoldgicos em mulheres
gravidas ndo esta estabelecida, medicamentos dessa classe devem ser usados durante a gravidez somente quando 0s
beneficios potenciais justificarem o risco potencial ao feto. Medicamentos dessa classe ndo devem ser usados em pacientes
gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Categoria de risco D para gravidez se usado no primeiro trimestre:

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 doencgas graves ou que ameagam a vida, e para as
quais ndo existam outras drogas mais seguras.

Categoria C para gravidez se usado no segundo e terceiro trimestres:



Né&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco,
mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uma vez que ndo se sabe se existe absor¢do sistémica ap6s a administracdo tdpica de corticosteroides suficiente para
resultar em quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir pela descontinuacdo da lactacdo ou pela interrupcédo
do tratamento, levando em conta a importancia deste para a mée.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliacdo do risco/beneficio. Quando utilizado, pode
ser necessaria monitorizacao clinica e/ou laboratorial do lactente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, ndo foram avaliadas sistematicamente as potenciais interacbes medicamentosas entre dipropionato de
betametasona + sulfato de gentamicina e outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricaco 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, translicida, untuosa ao tato, isenta de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes do uso, deve-se bater levemente a bisnaga em superficie plana e macia com a tampa virada para cima, para que o
contetido do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a tampa.

Aplicar uma fina camada de dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina de modo a cobrir completamente a
area afetada, duas vezes ao dia, pela manhd e & noite (de 12 em 12 horas). Em alguns pacientes, o tratamento de
manutencdo ideal pode ser obtido com aplicagdes menos frequentes. Nesses casos, a frequéncia de aplica¢do, bem como a
duragdo do tratamento, devem ser determinadas pelo médico.

Como ocorre com todas as preparacdes corticosteroides topicas altamente ativas, o tratamento devera ser suspenso téo logo
a afeccdo dermatoldgica seja controlada.

9. REACOES ADVERSAS
As seguintes reacdes adversas podem ocorrer com o uso de dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina:

Reacbes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100; > 0,1% e < 1%): eritema, prurido, reacdo alérgica, irritacdo na pele, atrofia
cutanea, infeccdo cutanea, inflamag&o cutanea, teleangiectasias, ardor, equimoses, foliculite.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000; > 00,1% e < 0,1%0): estrias atrdficas, hipertricose, erupgdes acneiformes, Ulcera
cutanea, urticaria, hipopigmentacgdo da pele, hiperestesia, alopecia, dermatite por pele seca, vesiculas.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada: ardéncia, dermatite perioral, dermatite de contato.

Os efeitos colaterais mais frequentes com o uso de curativos oclusivos incluem: maceragdo cutanea, infeccdo secundaria,
atrofia cuténea, estrias atroficas e miliaria.

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

10. SUPERDOSE



O uso prolongado ou excessivo de corticosteroides dermatologicos pode suprimir a fungdo do eixo hipotalamo-hipéfise-
adrenal, resultando em insuficiéncia adrenocortical secundaria e produzir manifestaces de hipercorticismo, incluindo a
Sindrome de Cushing. A ingestdo oral acidental dificilmente produziria efeitos deletérios, devido a baixa quantidade de
corticosteroide.

O uso prolongado de gentamicina topica pode resultar em aumento de infec¢des por fungos ou bactérias resistentes.
Indica-se tratamento sintomatico adequado. Sintomas de hipercorticismo agudo sdo normalmente reversiveis.

Caso necessario, deve-se tratar o transtorno do equilibrio hidroeletrolitico. Em casos de toxicidade crénica, recomenda-se a
retirada gradativa do corticosteroide.

Recomenda-se tratamento antifingico ou antibacteriano adequado em caso de crescimento de microrganismos resistentes.

Em caso de intoxicaco ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do Ne. Data de Versoes Apresentactes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Atualizacdo de texto de bula
(10459) — conforme bula pagr_ao publicada no Embalagem contendo
GENERICO — bulério. 1 bisnaaa com 20. 30
11/09/2014 | 0752970/14-8 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A VP/VPS g '
. A ou 45g.
de Texto de Bula Submissdo eletronica para
—RDC 60/12 disponibilizacéo do texto de bula
no Bulério eletrénico da ANVISA.
(10452) —
ﬁgtli\ll‘lizcglécc? d; Embalagem contendo
31/03/2015 | 0280850/15-1 Al teraggo de N/A N/A N/A N/A Adequacdo ao referéncia VP/VPS | 1 bisnaga com 20, 30
Texto de Bula — ou 45g.
RDC 60/12
(10452) —
ﬁgt'#i?;? d; ) Embalagem contendo
02/09/2015 | 0783802/15-6 Altera go de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS 1 bisnaga com 20, 30
¢ ou 45g¢.
Texto de Bula —
RDC 60/12
(10452) -
ﬁg#i‘:lgc? d; Embalagem contendo
11/10/2018 | 0991953/18-8 Al teraggo de N/A N/A N/A N/A Adequacdo ao referéncia VPS 1 bisnaga com 20, 30
Texto de Bula — ou 45g.
RDC 60/12
(10452) —
E(I)Et’i\iilzlg(? d; Embalagem contendo
12/04/2021 | 1396809/21-2 s N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes adversas VPS 1 bisnaga com 20, 30

Alteracdo de
Texto de Bula -
publicacdo no

ou 45g¢.




Bulario RDC

60/12
Pomada
Gé%\loélgfg;(_) - dermatolégica de 0,5

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
publicagdo no
Bulério RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

mg/g de dipropionato
de betametasona + 1
mg/g de sulfato de
gentamicina.
Embalagem contendo
1 bisnaga de 20, 30 ou
45 g.




