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triancinolona acetonida + sulfato de

neomicina + gramicidina + nistatina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme dermatoldgico: embalagem contendo bisnaga com 30 g.
USO ADULTO E PEDIATRICO - USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:
triancinolona acetonida
sulfato de neomicina (equivalente a 1,68 mg de neomicina) .

gramicidina
nistatina 100.000 Ul
excipientes g..p. 1g

(cera emulsificante ndo ionica, citrato de sodio di-hidratado, edetato dissadico
di-hidratado, esséncia, dimeticona, metilparabeno, petrolato branco, polissorbato
60, propilenoglicol, propilparabeno, dgua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acdo esperada do medicamento: a eficicia deste produto ¢ refletida pela
melhora do paciente com o alivio dos sinais e sintomas da inflamacdo/infeccdo.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (entre 15
€30 °C). Apds 0 uso, fechar bem o tubo.

e 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 satide.

* Gravidez e lactacdo: apesar de nao terem sido relatados danos para os fetos
e recém-nascidos, a sequranca do produto durante a gravidez no foi comprovada.
Por esse motivo o medicamento ndo deve ser utilizado em dreas muito grandes do
corpo, nem por muito tempo em mulheres gravidas. Informe seu médico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando.

e Cuidados de administracao: siga a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Este produto deve ser
utilizado somente para uso topico. Evitar o contato com os olhos.

« Interrupcao do tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu medico. Mesmo que ocorra uma melhora sintomatica nos primeiros dias de
tratamento, a terapia nao deve ser interrompida ou descontinuada até que o periodo
de tratamento seja completo.

* Reacbes adversas: informe ao médico o aparecimento de reacdes desagradaveis,
como irritacao no local onde foi aplicado o medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
* Contraindicagdes: o produto ndo deve ser usado nos casos de tuberculose
da pele, cobreiro (herpes) e catapora (varicela). Nao deve ser aplicado no ouvido,
se 0 mesmo estiver com o timpano perfurado, nem nas inflamacdes ou infeccdo
dos olhos.

* Precauc@es: informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes doinicio ou durante o tratamento. Este produto ndo deve ser usado para outros
distlrbios diferentes daquele para os quais foi prescrito.

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

INFORMAQOES TECNICAS

Descrigdo

Este produto contém um corticosteroide topico sintético, o triancinolona acetonida; o
antifungico nistatina e os antibiéticos sulfato de neomicina e gramicidina.
Propriedades Farmacodinamicas

0s corticosteroides topicos tém em comum acdes anti-inflamatoria, antipruriginosa e
vasoconstritora. O mecanismo da atividade anti-inflamatoria dos corticosteroides ndo
é bem conhecido. Varios métodos laboratoriais, incluindo ensaios vasoconstritores séo
usados para comparar e prever poténcias e/ou eficacias clinicas dos corticosteroides
topicos. Existem algumas evidéncias que sugerem a existéncia de uma reconhecida
correlacdo entre a poténcia vasoconstritora e a eficcia terapéutica no homem.
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Propriedades Farmacocinéticas

A extensdo da absorcdo percutanea dos corticosteroides topicos é determinada
por varios fatores incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o
uso de pensos oclusivos.

Os corticosteroides topicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta.
Inflamagdes e/ou outros processos na pele aumentam a absorcdo percutanea (ver
Posologia e Administracdo).

Uma vez absorvido através da pele, os corticosteroides topicos sdo controlados
através de etapas farmacocinéticas semelhantes aos corticosteroides administrados
sistemicamente. Os corticosteroides estdo ligados as proteinas plasmaticas em varios
graus. Os corticosteroides sdo metabolizados principalmente no figado e entdo
excretados de forma renal. Alguns dos corticosteroides topicos e seus metabélitos
sao também excretados na bile.

Annistatina e a gramicidina ndo sdo absorvidas pela pele ou membranas mucosas
intactas.

A neomicina pode ser absorvida através da pele inflamada. Uma vez absorvida,
é rapidamente eliminada de forma inalterada através dos rins. Sua meia-vida é
de 2 a3 horas.

Microbiologia

Anistatina age pela ligagdo a esteroides na membrana celular de espécies sensfveis
resultando na alteragao da permeabilidade da membrana e a subsequente perda
de componentes intracelulares.

Em repetidas subculturas com niveis crescentes de nistatina, Candida albicans nao
desenvolveu resisténcia 4 nistatina. Geralmente no se desenvolve resisténcia &
nistatina durante a terapia.

A nistatina ndo exibe atividade contra bactérias, protozoarios, ou virus.

A neomicina exerce sua atividade bacteriana contra um nimero de organismos
Gram-negativos pela inibicdo da sintese de proteina. N&o é ativa contra Pseudomonas
aeruginosa e pode ocorrer o desenvolvimento de cepas resistentes de bactérias
Gram-positivas.

A gramicidina exerce sua atividade antibacteriana contra muitos organismos Gram-
negativos pela alteragdo da permeabilidade da membrana celular.
INDICACOES

Este produto é indicado para o alivio das manifestacdes inflamatorias e pruriginosas
de dermatoses, com probabilidade de tornarem-se ou ja estarem infectadas.
CONTRAINDICACOES

0 medicamento é contraindicado em pacientes com histérico de
reacBes de hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes e
naqueles pacientes com leses de tuberculose e infeccBes virais topicas
ou sistémicas (por exemplo: vacinia, varicela e herpes simples). Estdo
também contraindicados para uso ofta\molégico ou nas otites externas de
pacientes com perfuracdo timpanica, assim como em areas com marcado
comprometimento circulatério.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Se ocorrer desenvolvimento de sensibilidade ou irritagdo, o uso topico
deste produto deve ser descontinuado e instituida terapia apropriada.
Reacdes de hipersensibilidade aos componentes anti-infecciosos podem
ser mascaradas pela presenca de um corticosteroide.

Esta medicagéo néo é para uso oftalmico.

Em razdo do risco potencial de nefrotoxicidade e ototoxicidade, ostay 3
medicagdo ndo deve ser usada em pacientes com danos cutdneos S
extensos ou outras condices onde é possivel a absorcdo de neomicina. §
0 uso do penso oclusivo deve ser evitado devido ao aumento do risco de =
reacdes adversas de sensibilidade e do aumento da absorcéo percuténea
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em particular da triancinolona e neomicina.

Como em qualquer preparacao antibiética o seu uso prolongado pode
resultar no crescimento de organismos resistentes incluindo outros fungos
que nao do grupo da Candida.

Corticosteroides, além disso, podem aumentar as infeccdes microbianas.
Portanto é essencial a observacéo constante do paciente. Na ocorréncia
de superinfeccdo devido a organismos resistentes, deve ser administrada
concomitantemente terapia antimicrobiana adequada. Se ndo ocorrer
prontamente uma resposta favoravel, a aplicacdo 3eve ser descontinuada
até a infeccdo estar devidamente controlada por outras medidas anti-
infecciosas.

A absorcdo sistémica de corticosteroides topicos tem produzido supressao
reversivel do eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal (HPA), manifestacdes de
Sindrome de Cushing, h'\pergﬁcemia e glicostria em alguns pacientes.
CondicGes que aumentam a absor¢do sistémica, incluem a aplicacdo
de esteroides mais potentes, uso sobre extensas areas de superficie e
uso prolongado. Portanto, pacientes recebendo grande quantidade de
esteroide topico potente sob condicdes que possam aumentar a absor¢ao
sistémica, devem ser avaliados periodicamente com relacéo a evidéncias
de supressao do eixo HPA utilizando os testes do cortisol livre na urina
e estimulacao do ATH e para a diminuicdo da homeostase térmica. Se
ocorrer algumas destas condicdes uma tentativa deve ser feita para
retirar a droga, reduzir a frequéncia da aplicacao ou substituir por um
esteroide menos potente.

Arecuperacéo da fungéo do eixo HPA e homeostase térmica é geralmente
imediata e completa ap6s a descontinuagdo. Raras vezes, pod%m ocorrer
sinais e sintomas de dependéncia de esteroide, requerendo corticosteroide
sistémicos complementares.

Testes laboratoriais

Na auséncia de resposta terapéutica, esfregacos de KOH, culturas ou
outros métodos de diagndsticos devem ser repetidos.

Um teste de cortisol livre na urina e testes de estimulagdo do ACTH
podem ser Uteis na avaliacdo da supressao do eixo HPA devido ao
corticosteroide.

Carcinogénese, Mutagénese e Comprometimento da
Fertilidade

Néo foram realizados estudos prolongados em animais para avaliar o
potencial carcinogénico ou mutagénico ou possivel efeito na fertilidade
de machos e fémeas.

Gravidez: Efeitos Teratogénicos

Corticosteroides sdo geralmente teratogénicos em animais de labora-
torio, quando administrados sistemicamente em niveis de dosagem
relativamente baixos. Os corticosteroides mais potentes mostram ser
teratogénicos apds aplicacdes dérmicas em animais de laboratdrio. Nao
h& estudos bem controlados em mulheres gravidas sobre os efeitos
teratogénicos de corticosteroides aplicados topicamente.

Portanto, os corticosteroides topicos devem ser usados na gravidez apenas
se 0 beneficio justificar o risco potencial para o feto. Drogas dessa classe
ndo devem ser extensivamente usadas em pacientes gravidas, em grandes
quantidades ou por periodos prolongados de tempo.

Lactantes

E desconhecido se a administracdo topica deste medicamento pode resultar
em absor¢do suficiente para produzir quantidades detectveis no leite
materno. Corticosteroides administrados sistemicamente sao eliminados
no leite materno em quantidades que provavelmente ndo causem um efeito
nocivo para o lactente. Todavia deve-se ter cautela quando corticosteroides
topicos sdo administrados a maes que amamentam.
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Uso pediatrico

0 uso desta medicacdo sobre grandes superficies ou por periodos
prolongados de tempo em pacientes pediatricos pode resultar na absorcao
sistémica suficiente para produzir efeitos sistémicos.

Pacientes pediatricos podem demonstrar susceptibilidade maior &
supressdo do eixo HPA e Sindrome de Cushing corticosteroide-tdpico
induzidos do que pacientes adultos, devido a maior proporcéo da area
de superficie de pele sobre peso corporal.

A supressdo do eixo HPA, Sindrome de Cushing e hipertensao
intracraniana foram relatadas em criancas recebendo corticosteroides
topicos (ver Reacdes Adversas - Pacientes Pediatricos).

A administracdo de corticosteroides topicos a criancas deve ser limitada a
quantidade minima compativel com um regime terapéutico efetivo. Estes
pacientes devem ser estritamente monitorados com relaco aos sinais e
sintomas de efeitos sistémicos.

REAGOES ADVERSAS

As sequintes reacdes adversas locais sdo raramente relatadas com
corticosteroides topicos (as reagdes estdo listadas numa ordem decres-
cente aproximada de ocorréncia): queimagdo, prurido, irritacao, resseca-
mento, folicilite, hipertricose, erupcBes acneiformes, hipopigmentacdo,
dermatite penora\ dermatite alérgica de contato, maceracao da pele
infeccdo secundaria, atrofia da pele, estrias e milidria.

A nistatina é bem tolerada mesmo com terapia prolongada. Foram
observados irritacdo e casos de dermatite de contato, reacoes retardadas
de hipersensibilidade durante o uso de neomicina, sensibilizacdo apés
uso prolongado, ototoxicidade e nefrotoxicidade quando da aplicacao
em grandes superficies ou pele danificada e reacoes de sensibilidade
a gramicidina.

Reacdes Adversas - Pacientes Pediatricos

Manifestaces de supressao adrenal em pacientes peditricos incluem
retardamento do crescimento linear, retardamento no ganho de peso,
baixos niveis de cortisol plasmaticos e auséncia de resposta a estimulacdo
doACTH. Manifestacdes de hipertensao intracraniana incluem fontanelas
protuberantes, cefaleias e papi\edema bilateral.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Aplicar sobre a area afetada 2 a 3 vezes ao dia.

SUPERDOSE

Corticosteroides e neomicina aplicados topicamente podem ser absorvidos em
quantidades suficientes para produzir efeitos sistémicos (ver Precaugdes e
Adverténcias).

Tratamento: ndo ha antidoto especifico disponivel, e o tratamento deve ser
sintomatico.

PACIENTES IDOSOS

Néo ha relatos de problemas especificos relacionados a idade.

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

Data de fabricagdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS: 1.0181.0533
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