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dipropionato de betametasona
sulfato de gentamicina

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme dermatoldgico: embalagem contendo bisnaga de 10 g
e30g.

Pomada dermatoldgica: embalagem contendo bisnaga de 30 g.
USO ADULTO E PEDIATRICO - USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada g do creme dermatolégico contém:

betametasona (equivalente a 0,64 mg de dipropionato de
DELAMETASONA) ....cvvvveceeeeee e 0,5mg
gentamicina (equivalente a 2,0661 mg de sulfato de
gentamicina)
excipientes q.s.p g
(alcool benzilico, alcool cetoestearilico, alcool cetoestearilico
etoxilado, fosfato de sodio monobasico monoidratado, fosfato
de sodio dibasico dodecaidratado, petrolato liquido, petrolato
branco, 4gua deionizada).

0 creme é formulado em base branca, hidratante, hipoalergénica
e isenta de parabeno.

Cada g da pomada dermatoldgica contém:

betametasona (equivalente a 0,64 mg de dipropionato de
DELAMETASONA) ....cvovveceeeeeee e 0,5mg
gentamicina (equivalente a 2,0661 mg de sulfato de
gentamicina)
excipientes q.s.p
(petrolato liquido, petrolato branco).

A pomada é formulada em base emoliente, hipoalergénica e
isenta de parabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acao esperada do medicamento: este medicamento
apresenta rapido inicio de acdo, estando indicado para o alivio de
manifestacoes inflamatdrias sensiveis aos corticosteroides.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C). Apds sua aplicagao, manter a bisnaga
bem fechada a fim de preservar a estabilidade do produto.

® Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao
impressa na embalagem externa do produto. Nao utilize o
medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Pode ser
prejudicial a sua saude.

¢ Gravidez e lactacao: informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez durante o tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao
seu médico se estiver amamentando.

e Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu
médico, respeitando sempre os horarios, o niimero de aplicacdes
e a duracéo do tratamento.

e Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

© Reagdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de
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reacGes desagradaveis como irritagao ou sensibilizacdo durante
o tratamento.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS."

o Contraindicagdes e Precaucdes: este medicamento nao
deve ser usado por pacientes alérgicos a qualquer componente
da formula. N&o utilize este produto nos olhos.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Cada grama de DUOTRAT creme ou pomada contém 0,64 mg
de dipropionato de betametasona, equivalente a 0,5 mg de
betametasona e 1 mg de gentamicina. O creme é formulado em
base branca e hidratante, a pomada em base emoliente, ambas
sdo hipoalergénicas e isentas de parabeno.

INDICACOES

DUOTRAT esté indicado para o alivio de manifestacoes
inflamatorias das dermatoses sensiveis aos corticosteroides e
quando complicadas por infeccdo secundéria causada por micro-
organismos sensiveis a gentamicina, ou quando houver suspeita
de tais infeccdes. Estes disttrbios incluem: psoriase, dermatite de
contato (dermatite venenata), dermatite atdpica (eczema infantil,
dermatite alérgica), neurodermatite (liquen simples cronico),
liquen plano, eczema (inclusive eczema numular, eczema das
méos, dermatite eczematosa), intertrigo, desidrose (pompholyx),
dermatite seborreica, dermatite esfoliativa, dermatite solar,
dermatite de estase e pruridos anogenital e senil.
CONTRAINDICACOES

DUOTRAT est4 contraindicado em pacientes com historico
de reagbes de sensibilidade a qualquer um dos seus
componentes. DUOTRAT ndo estd indicado para uso
oftalmico.

Corticosteroides topicos estdo contraindicados em vacinia,
varicela e tuberculose da pele.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O tratamento deverd ser descontinuado no caso
de irritacdo ou sensibilizacdo decorrente do uso de
DUOTRAT. Qualquer dos efeitos colaterais relatados apos -
0 uso sistémico de corticosteroides, inclusive supressao =5
supra-renal, pode ocorrer também com o uso tépico, S
especialmente em lactentes e criancas. A absorcdo S
sistémica dos corticosteroides topicos estara aumentada S
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se extensas superficies corporais forem tratadas ou em
caso de uso da técnica oclusiva.

Recomenda-se precaugao nestes casos, ou quando houver
previsdo de tratamento prolongado, principalmente em
lactentes e criangas.

0 uso topico de antibidticos ocasionalmente favorece
o crescimento de micro-organismos n&o-sensiveis,
incluindo fungos. Caso ocorra ou em caso surjam irritacdo,
sensibilizacdo ou superinfeccdo, o tratamento com a
gentamicina topica devera ser interrompido e substituido
por terapia adequada. DUOTRAT néo esta indicado para
uso oftalmico.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO

A seguranca do uso de DUOTRAT em mulheres gravidas
ainda ndo foi completamente estabelecida. Assim, o
produto deve ser usado durante a gravidez unicamente
quando os beneficios presumidos justifiquem o risco
potencial ao feto. Este produto nao deve ser usado
em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por
periodos prolongados.

Devido a ndo se saber se a administracdo topica de
corticosteroides pode resultar em absorcao sistémica
suficiente para produzir quantidades detectéveis no leite
materno, deve-se decidir por descontinuar a lactagdo ou
interromper o tratamento, levando em conta a importancia
do tratamento para a mée.

USO PEDIATRICO

Os pacientes pediatricos podem apresentar maior
susceptibilidade do que os pacientes adultos a supressao
do eixo hipotalamo-hipéfise-supra-renal induzida pelos
corticosteroides tdpicos ou exdgenos, em fungéo da maior
absorcao devido a grande proporcéo da area de superficie
corporal para o peso corporal.

Foram relatados em criancas recebendo corticosteroides
topicos: supressdes do eixo hipotalamo-hipdfise-supra-
renal, sindrome de Cushing, retardo do crescimento,
demora no ganho de peso e hipertenséo intracraniana.
As manifestacdes de supressao adrenal em criancas
incluem baixos niveis de cortisol plasméatico e auséncia
de resposta a estimulacdo com ACTH. As manifestacdes
de hipertensdo intracraniana incluem fontanela tensa,
cefaleia e papiledema bilateral.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha interacdes conhecidas.

REACOES ADVERSAS

ReacOes adversas relatadas com o uso de corticosteroides
topicos incluem: ardéncia, prurido, irritacdo, ressecamento,
foliculite, hipertricose, erupcdes acneiformes,
hipopigmentacao, dermatite perioral, dermatite de
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contato. Os efeitos colaterais mais frequentes com o
uso de curativos oclusivos incluem: maceracdo cutanea,
infeccdo secundaria, atrofia cutdnea e miliaria. O
tratamento com gentamicina pode produzir irritacdo
transitdria (eritema e prurido) que em geral ndo requer
descontinuagdo do tratamento.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar quantidade suficiente de DUOTRAT sobre toda a superficie
atingida, duas vezes ao dia, pela manha e & noite. Em alguns
pacientes, o tratamento de manutencéo ideal pode ser obtido
com aplicacdes menos frequentes.

SUPERDOSE

0 uso prolongado e excessivo de corticosteroides topicos pode
suprimir a funcdo do eixo hipotalamo-hipéfise-supra-renal,
resultando em insuficiéncia supra-renal secundaria. Uma superdose
isolada de gentamicina ndo produz sintomas. O uso prolongado
excessivo de gentamicina topica pode levar a crescimento de
lesGes por fungos ou bactérias resistentes. Indica-se tratamento
sintomético adequado. Sintomas de hipercortisolismo agudo s&o
geralmente reversiveis. Caso necessario, tratar o desequilibrio
eletrolitico. Em casos de toxicidade crénica, recomenda-se a
retirada gradativa do corticosteroide. Recomenda-se tratamento
antifungico ou antibacteriano adequado em caso de crescimento
de micro-organismos resistentes.

PACIENTES IDOSOS

Embora ndo tenha sido relatados problemas geriétricos especificos
com o uso deste produto, pelo fato da pele das pessoas idosas ser
mais delgada em funcéo da idade, alguns efeitos colaterais podem
ocorrer mais facilmente nesses pacientes. Corticosteroides topicos
devem ser usados com pouca frequéncia, por periodos curtos e
sob rigorosa supervisdo médica em pacientes idosos. O uso de
corticosteroides topicos de baixa poténcia pode ser necessario
para alguns pacientes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO
PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0542

Medley.
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