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valerato de betametasona + sulfato de
gentamicina + tolnaftato + clioquinol

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme dermatoldgico: embalagem contendo bisnaga
com 20 g

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada g do creme dermatolégico contém:
betametasona (equivalente a 0,607 mg de valerato de
betametasona) .........ccoveveeveeriesieesee e 0,5 mg
gentamicina (equivalente a 1,695 mg de sulfato de
gentamicina) ...
tolnaftato .
clioquinol .
veiculo g.s.p. .
(alcool benzilico, cera emulsificante ndo i6nica, edetato
dissodico di-hidratado, fosfato de sodio monobasico
monoidratado, fosfato de sédio dibasico dodecaidratado,
miristato de isopropila, monoestearato de dietilenoglicol,
polissorbato 60, triglicerideo de acidos cprico e caprilico,
agua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acdo esperada do medicamento: valerato de
betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato
+ clioguinol é uma preparacdo dermatolégica tépica
altamente eficaz no tratamento de numerosas afecgdes
cutaneas.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

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

e Gravidez e lactagao: informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apés o seu término. Informar ao médico se estd
amamentando.

¢ Cuidados de administracao: siga a orientacdo do
seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duracéo do tratamento.

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

* Reacoes adversas: informe ao médico o aparecimento
de reagdes desagradaveis, como queimacdo, coceira,
irritacdo e ressecamento da pele.

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

 Contraindicagoes e Precaugoes: este medicamento
ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a qualquer
um dos componentes da formula. O produto ndo é
apropriado para uso oftadlmico, somente para uso
dermatoldgico.

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."

INFORMAQOES TECNICAS
CARACTERISTICAS
Esse medicamento é uma preparacdo dermatoldgica
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topica altamente eficaz no tratamento de numerosas
afecces cutaneas, garantindo maior seguranca de
sucesso terapéutico, especialmente quando o agente
causal ndo puder ser prontamente identificado. Por
ser uma composicdo de quatro agentes com distintos
efeitos farmacoldgicos, o produto proporciona agao
anti-inflamatoria, bactericida e fungicida no tratamento
de afeccbes dermatoldgicas inflamatorias e alérgicas
complicadas por bactérias ou fungos, incluindo
candidfase.

INDICACOES

0 medicamento é indicado para uso topico nas
dermatoses causadas, complicadas ou ameagadas por
infeccdo bacteriana ou fingica, inclusive moniliase. E
indicado para a prevencdo e o tratamento de infeccdes
causadas por bactérias ou fungos em grande variedade
de eczemas e outras dermatoses alérgicas e inflamatrias.
Foi usado com sucesso no tratamento da dermatose
inguinal, das dermatoses cronicas das extremidades,
eritrasma, otite do ouvido externo, balanopostite, herpes
zoster, dermatite eczematoide, dermatite de contato,
dermatite microbiana, dermatite folicular, desidrose,
paraqueratose, paroniquia (Candida), prurido anal,
eczema seborreico, intertrigo, dermatite seborreica, acne
pustulosa, impetigo do couro cabeludo, neurodermatite,
estomatite angular, dermatite por fotossensibilidade,
dermatofitose inguinal liquenificada e infeccGes por tinea,
como: Tinea pedis, Tinea cruris e Tinea corporis.

CONTRAINDICACOES

0 medicamento é contraindicado em pacientes
com histérico de reacbes de hipersensibilidade
a qualquer um de seus componentes. £ também
contraindicado para uso oftalmico, lesdes
turbeculosas da pele, herpes simples agudo,
vacinia e varicela.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Qualquer um dos efeitos adversos relatados
ao uso sistémico de corticosteroides, incluindo
supressao adrenal, pode também ocorrer com o
uso de corticosteroides topicos, principalmente
em criancas e recém-nascidos.

A absorcdo do medicamento serd maior se
superficies externas do corpo forem tratadas ou
se a técnica oclusiva for empregada. Precaugtes
adequadas deverdo ser tomadas antecipadamente
nessas condi¢des ou quando se fizer uso
prolongado do produto, particularmente em
criangas de baixa idade. O uso prolongado de
antibidticos topicos pode, ocasionalmente, resultar
em crescimento de organismos ndo-suscetiveis.
Se isto ocorrer ou se irritacdo, sensibilizacdo
ou superinfeccao se fizerem presentes, o
tratamento deverd ser descontinuado e terapia
apropriada deverd ser instituida. Manchas leves
nas roupas podem ocorrer devido ao clioguinol.
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Esse medicamento néo é apropriado para uso
oftalmico.

Uso durante a gravidez e lactacao

Como a seguranca do uso desse medicamento
em mulheres gravidas ainda ndo foi estabelecida,
o0 produto deverd ser usado durante a gravidez
apenas se os beneficios potenciais justificarem
0s riscos potenciais para o feto.

Considerando que é desconhecido se a adminis-
tracdo tdpica de corticosteroides pode resultar
em absorcdo suficiente para produzir quantidades
detectéveis no leite materno, deve-se decidir
entre a interrupcdo da amamentagéo ou a
descontinuacdo do produto, levando-se em conta
a importéncia do medicamento para a mée.
Uso pediatrico

Os pacientes pediatricos podem apresentar
maior suscetibilidade do que os adultos a
supressdo da funcdo hipéfise-supra-renal,
induzida pelos corticosteroides topicos, em
funcdo da maior absorcdo devido a grande
proporcdo da area de superficie da pele/peso
corporal. Foram relatados supressdo do eixo
hipotalamo-hipéfise-supra-renal, sindrome de
Cushing, retardo do crescimento, demora no
ganho de peso e hipertensdo intracraniana em
criangas recebendo corticosteroides topicos. As
manifestacées da supressao adrenal em criangas
incluem baixos niveis de cortisol plasmatico e
auséncia da resposta a estimulacdo com ACTH.
As manifestacbes de hipertenséo intracraniana
incluem fontanela tensa, cefaleia e papiledema
bilateral.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha relatos de interacées medicamentosas,
desde que o produto seja utilizado de maneira
adequada.

REACOES ADVERSAS

Reacoes adversas locais, relatadas com o uso
de corticosteroides tdpicos, especialmente sob
curativos oclusivos, incluem queimagao, coceira,
irritacdo, secura, foliculite, hipertricose, erupcoes
acneiformes, hipopigmentacdo, dermatite perioral,
dermatite alérgica de contato, maceracao
da pele, infeccdo secundaria, atrofia da pele,
estrias e milidrias. Erupcdes da pele, irritagdo e
hipersensibilidade foram relatadas com o uso
topico do sulfato de gentamicina e do clioguinol
e, raramente, com o tolnaftato.

INTERFERENCIA EM EXAMES
LABORATORIAIS

A absorcdo sistémica do clioquinol pode interferir
com testes de funcdo tireoidiana.

0 teste de cloreto férrico para a fenilcetondria
podera revelar resultado falsamente positivo se
o clioguinol estiver presente na urina.
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POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uma pequena quantidade do medicamento devera
ser aplicada suavemente nas lesdes, 2 ou 3 vezes por
dia. A frequéncia da aplicacdo deveré ser baseada na
gravidade da afeccao.

Aduracdo do tratamento sera determinada pela resposta
do paciente.

Em casos de Tinea pedis pode ser necessario um
tratamento mais prolongado (2 a 4 semanas).

N&o hé informagao sobre irritagdo local ou sensibilizagao
com aplicacdo desta preparacdo.

SUPERDOSE

Sintomas

0 uso excessivo ou prolongado de corticosteroides
topicos podera suprimir a funcdo hipofise-adrenal,
resultando em insuficiéncia adrenal secundaria.

Uma Unica superdose de gentamicina ndo pro-
duzird sintomas. Por via sistémica, o tolnaftato é
farmacologicamente inativo.

0 clioquinol raramente produz iodismo.

0 uso excessivo e prolongado de antibidticos topicos
pode resultar em proliferacdo de micro-organismos nao
suscetiveis nas leses.

Tratamento

£ indicado tratamento sintomatico apropriado. Os
sintomas de hipercorticismo agudo s&o virtualmente
reversiveis. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario.
Em casos de toxicidade cronica, aconselha-se retirada
gradual do corticosteroide. Se ocorrer superinfeccéo por
organismos ndo sensiveis, interromper o tratamento com
o medicamento e instituir terapia apropriada.

PACIENTES IDOSOS
N&o hé relatos de problemas especificos relacionados
a idade.

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

N° lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide
cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa

CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0524

Medley.

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
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