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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTOvalerato de betametasona + sulfato de gentamicina +
tolnaftato + clioquinol
“Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999”

APRESENTACOES
Creme dermatolégico 0,5 mg/g + 1 mg/g + 10 mg/g + 10 mg/g. Embalagem contendo: 10, 15, 20 ou 30 g.

VIA DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS.

COMPOSICAO

Cada g de creme contém:

valerato de betametasona (equivalente a 0,5 mg de betametasona)...........ccocvevveri i, 0,60 mg
sulfato de gentamicina (equivalente a 1,0 mg de gentamiCing)..........ccccevverveivereerererierieresiesesese s 1,696 mg
L00] [T 11 1 (0RO 10,00 mg
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*8lcool cetoestearilico, oleato de decila, &lcool cetoestearilico etoxilado, metilparabeno, propilparabeno,
metabissulfito de sodio, edetato dissddico diidratado, butilidroxitolueno, simeticona e 4gua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

O valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol é indicado para o alivio das
manifestagdes inflamatorias das dermatoses responsivas aos corticosteroides, quando complicadas por infeccéo
secundaria causada por microrganismos sensiveis aos componentes de sua formulagdo ou quando ha suspeita da
possibilidade de tal infeccéo.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal, dermatite crbnica das extremidades, eritrasma, balanopostite,
dermatite eczematoide, dermatite de contato, dermatite folicular, desidrose, paroniquia (por Candida), prurido
anal, eczema seborreico, intertrigo, dermatite seborreica, acne pustulosa, impetigo, neurodermatite, estomatite
angular, dermatite por fotossensibilidade, dermatofitose inguinal liquenificada e infecgdes fungicas por tinea,
como Tinea pedis, Tinea cruris e Tinea corporis.

2. RESULTADO E EFICACIA

Minelli e colaboradores avaliaram os efeitos de valerato de betametasona + sulfato de gentamicina +
tolnaftato + clioquinol em 42 pacientes com idade entre 3 e 69 anos, portadores de dermatoses diversas: eczema
bacteriano (n=12), balanopostites (n=5), Tinea pedis eczematizada (n=4), dermatite seborreica (n= 10), intertrigo
(n=5), Tinea cruris (n=4) e neurodermite circunscrita (n=2). O tratamento teve duracdo de 5 a 30 dias, a
depender do tipo de dermatose, sendo observada remissdo em 28 casos (66,6%), e melhora em 5 (11,9%),
perfazendo 78,5% de resposta. N&o se observou nenhum evento adverso nos casos estudados.

Um estudo comparativo in vitro, verificou a eficicia entre a associagdo de valerato de betametasona, sulfato de
gentamicina, tolnaftato e clioquinol versus outros compostos antimicrobianos em 20 cepas resistentes de
Candida spp., Trichophytun spp., Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus, Acinetobacter sp.,
Escherichia coli e Pseudomonas aeruginosa.

Todas as espécies de microrganismos estudadas apresentaram sensibilidade a associa¢do valerato de
betametasona, sulfato de gentamicina, tolnaftato e clioquinol igual ou superior a 95%, sendo esse resultado
maior e mais abrangente do que outros produtos antimicrobianos utilizados frequentemente na pratica clinica,
tais como as associagdes de dipropionato de dexametasona e sulfato de gentamicina; sulfato de neomicina,
cetoconazol e betametasona; triancinolona, garamicina, nistatina e sulfato de neomicina, entre outros. Embora
alguns dos outros compostos estudados tenham tido boa ac¢do sobre algumas cepas, nenhum apresentou padréo
equivalente a associacdo em estudo.

Os autores, portando, concluiram que a alta eficacia e o grande nimero de infec¢bes cutdneas causadas por
fungos e/ou bactérias, que a associacdo medicamentosa de valerato de betametasona, sulfato de gentamicina,
tolnaftato e clioquinol é de valor indiscutivel na prética terapéutica médica.”

Referéncias Bibliogréaficas:



1.Minelli L, Piraino R, Schinitzler R. Cream association of betamethasone valerate plus gentamicina sulfate,
tolnaftate and iodo-chlorhydroxiquinine in some dermatosis. Folha Medica.1975; 70(1):13- 4.

2. Mimica LMJ, Miranda MAL, Murca MAS, et al. Estudo comparativo in vitro entre a associacdo de valerato de
betametasona, sulfato de gentamicina, tolnaftato e clioquinol versus outros compostos nas cepas bacterianas e
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol combina o farmaco anti-
inflamatdrio, antipruriginoso e vasoconstritor (valerato de betametasona), o antibidtico de largo espectro
(gentamicina), o fungicida (tolnaftato) e o agente antifiingico e antibacteriano (clioquinol).

O valerato de betametasona (0,05%) é um corticoide de acdo anti-inflamatdria dermatoldgica, mais eficaz do que
a betametasona na forma de fosfato. Esse corticoide tem um poder de penetracdo cutdnea bem maior que 0s
demais corticoides. O sulfato de gentamicina (0,1%) é um antibi6tico de largo espectro, usado em dermatologia
por ndo produzir sensibilizacdo. Esse antibidtico tem um espectro de acdo contra a maioria dos germes Gram
positivos e Gram negativos que afetam a superficie cutanea. O tolnaftato (1,0%) é um

antimicotico fungicida de amplo espectro, ndo sendo derivado de nenhum dos antimicoticos conhecidos até
entdo. O clioquinol (1,0%) é ativo contra as candidiases ndo incluidas no espectro do tolnaftato.

4, CONTRAINDICACOES
O valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol é contraindicado para
pacientes com histérico de reacOes de hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Qualquer um dos efeitos adversos relatados apds o uso sistémico de corticosteroides, incluindo supressdo
adrenal, pode também ocorrer com o uso de corticosteroides dermatoldgicos, principalmente em criangas e
recém-nascidos.

A absorcao de corticosteroides dermatoldgicos sera maior se superficies extensas da superficie corpérea forem
tratadas ou se a técnica oclusiva for empregada. Nessas condi¢cGes ou quando se fizer uso prolongado do
medicamento, principalmente em criancas, deverdo ser tomadas precau¢des adequadas.

A absorcdo sistémica da gentamicina aplicada dermatologicamente pode ser aumentada se areas corporais
extensas estiverem sendo tratadas, especialmente durante periodos de tempo prolongados ou na presenca de
ruptura cutanea. Nestes casos, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis caracteristicos do uso sistémico de
gentamicina. Portanto, recomendam-se cuidados especiais quando o produto for usado nessas condigdes,
principalmente em criancas.

O uso prolongado de antibidticos dermatolégicos pode, ocasionalmente, resultar em crescimento de organismos
ndo- suscetiveis. Se isso ocorrer ou se irritacdo, sensibilizacdo ou superinfeccdo se fizerem presentes, o
tratamento com valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol devera ser
descontinuado e instituida terapia apropriada.

Manchas leves nas roupas podem ocorrer devido ao clioquinol.

Uso em criangas — 0s pacientes pediatricos podem apresentar maior suscetibilidade que os adultos a supressdo
da funcdo hipofise-suprarrenal, induzida pelos corticosteroides dermatologicos e aos efeitos de corticosteroides
exogenos, em funcdo da maior absorcdo devida a grande proporg¢do da area de superficie da pele/peso corporal.
Foram relatados em criangas recebendo corticosteroides dermatoldgicos: supressdo do eixo hipotalamo-hipdfise-
supra-renal, sindrome de Cushing, retardo do crescimento, demora no ganho de peso e hipertensao intracraniana.
As manifestacBes da supressdo adrenal em criangas incluem baixos niveis de cortisol plasmético e auséncia de
resposta a estimulacdo com ACTH.

As manifestacBes de hipertenséo intracraniana incluem fontanela tensa, cefaleia e papiledema bilateral.

Uso durante a gravidez e amamentagéo — uma vez que a seguranga do uso de corticosteroides dermatolégicos
em mulheres gravidas ainda ndo foi estabelecida, medicamentos dessa classe poderdo ser usados durante a
gravidez apenas se os beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais para o feto. Esses medicamentos nao
devem ser usados em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Categoria de risco no primeiro trimestre da gravidez — D: 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 doengas graves ou que ameagam a vida e para as quais ndo existam outras
drogas mais seguras.

Categoria de risco no segundo e terceiro trimestres da gravidez — C: ndo 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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Considerando—se que nao ha relatos se a administracdo dermatoldgica de corticosteroides pode resultar em
absorcdo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir entre a
interrupcdo da amamentacdo ou a descontinuacdo de valerato de betametasona + sulfato de gentamicina +
tolnaftato + clioquinol levando-se em conta a importancia do medicamento para a mae.

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

Uso em idosos - Podera ocorrer a necessidade de reducdo da dosagem nos idosos, uma vez que os efeitos
adversos podem ser maiores.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Interagdo medicamento - medicamento: ndo foram relatadas interacBes medicamentosas clinicamente
relevantes.

- Interagdo medicamento - exame laboratorial: a absor¢do sistémica do clioquinol pode interferir nos testes de
funcdo tireoidiana. O teste de cloreto férrico para a fenilcetondria podera revelar resultado falsamente positivo se
o clioquinol estiver presente na urina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 - 30°C). Proteger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.
Guarde — 0 em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: creme homogéneo, na cor creme, isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol ndo é apropriado para uso
oftalmico.

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

Uma fina camada de valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol deverd ser
aplicada de modo a cobrir toda a area afetada, 2 a 3 vezes por dia (de 12 em 12 horas ou de 8 em 8 horas). A
frequéncia da aplicagdo deverd ser baseada na gravidade da afeccdo. A duragdo do tratamento serd determinada
pela resposta do paciente.

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

No caso de esquecimento de alguma dose, oriente seu paciente a aplicar a medicacdo assim que possivel e a
manter 0 mesmo horario da aplicacéo até o término do tratamento.

N&o ultrapassar a quantidade maxima diaria de aplicacdo que é de 2 a 3 vezes por dia.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reaces, utilizamos os seguintes parametros:

Reacdo muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacdo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacdo muito rara (<1/10.000).Reagbes comuns (>1/100 e< 1/10): inflamag&o cutanea; prurido; irritagéo.



Reacbes incomuns (> 1/1.000 e< 1/100): telangectasias; piodermite; fragilidade cutanea; foliculite; equimoses;
ardor; eritema.

Reacgdes raras (>1/10.000 e <1/1.000). estrias; hipertricose; erupcdo acneiforme; Ulcera cuténea; urticria;
hipopigmentacdo; perda de pelos; pele seca; erupcdes (rash); reacdo alérgica.

Reac0es cuja incidéncia ndo esta determinada: dermatite perioral, dermatite de contato alérgica, maceracgdo da
pele, infecgdo secundéria, atrofia da pele e miliaria.

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

10. SUPERDOSE

O uso excessivo ou prolongado de corticosteroides dermatoldgicos poderd suprimir a funcdo hipdfise-adrenal,
resultando em insuficiéncia adrenal secundaria e produzindo manifestagdes de hipercortisolismo, incluindo
sindrome de Cushing.

N&o se espera que uma Unica superdose de gentamicina produza sintomas.

O uso excessivo ou prolongado de antibidticos dermatoldgicos podera resultar em agravamento das lesfes por
proliferacdo de microrganismos ndo suscetiveis.

Por via sistémica, o tolnaftato é farmacologicamente inativo.

O clioquinol raramente produz iodismo.

Tratamento

E indicado o tratamento sintomatico apropriado. Os sintomas de hipercortisolismo agudo sdo normalmente
reversiveis. Se necessario, tratar o desequilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidade cronica, aconselha-se a
retirada gradual do esteroide.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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valerato de betametasona + sulfato de gentamicinmaftato + clioguinol
NOVA QUIMICA FARMACEITICA S/A

Pomada

0,5 mg/g + 1 mg/g + 10 mg/g + 10 mg/g




| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

valerato de betametasona + sulfato de gentamicinateinaftato + clioquinol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTAGOES
Pomada em bisnaga contendo 10,15, 20 ou 30g.

VIA DE ADMINISTRAQAO: DERMATOLOGICA.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS.

COMPOSIGAO

Cada g de pomada contém:

valerato de betametasona (equivalente a 0,5 MGEAEBLASONA)..........coceiieiiiiiiiiieiie e 0,60 mg
sulfato de gentamicina (equivalente a 1,0 mg déageigina).......... ...1,695 mg
ClIOQUINOL. ... ....10,00 mg
L0 )1 = - Lo S 10,00 mg
(2ol o] 1] 01 LTSSl TR o T TSP TP PPN 1g

*petrolato liquido, butil-hidroxitolueno e petrotabranco.
Il - INFORMAGOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O valerato de betametasona + sulfato de gentamitinalnaftato + clioquinol é indicado para o alivilas manifesta¢es
inflamatérias das dermatoses responsivas aos asigioides, quando complicadas por infeccdo secand@usada por
microorganismos sensiveis aos componentes de snalégédo ou quando ha suspeita da possibilidada dgeccao.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal, tdegragbnica das extremidades, eritrasma, balaribpodermatite eczematoide,
dermatite de contato, dermatite folicular, desidrgearoniquia (po€andida), prurido anal, eczema seborreico, intertrigonagite
seborreica, acne pustulosa, impetigo, neurodeenattomatite angular, dermatite por fotossenddalle, dermatofitose inguinal
liguenificada e infec¢des fungicas por tinea, cdimea pedis, Tinea cruris e Tinea corporis.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Minelli e colaboradores avaliaram os efeitos denzb de betametasona + sulfato de gentamicininaftato + em 42 pacientes
com idade entre 3 e 69 anos, portadores de deresattigersas: eczema bacteriano (n=I2), balanopssfit=5),Tinea pedis
eczematizada (n=4), dermatite seborreica (n= Igrtrigo (n=5), Tinea cruris (n=4) e neurodermite circunscrita (n=2). O
tratamento teve duracéo de 5 a 30 dias, a depdndgro de dermatose, sendo observada remissa® easas (66,6%), e melhora
em 5 (11,9%), perfazendo 78,5% de resposta. Nabsarvou nenhum evento adverso nos casos estudados.

Um estudo comparativin vitro, verificou a eficacia entre a associagdo de valeda betametasona, sulfato de gentamicina,
tolnaftato e clioquinol versus outros compostosnaintobianos em 20 cepas resistentesGaadida spp, Trichophytun spp,
Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus, Acinetobacter sp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa.

Todas as espécies de microorganismos estudadaemtaram sensibilidade & associacdo valerato denb&tsona, sulfato de
gentamicina, tolnaftato e clioquinol igual ou stpea 95%, sendo esse resultado maior e mais almgngo que outros produtos
antimicrobianos utilizados frequentemente na peétlinica, tais como as associagdes de dipropiaigatiexametasona e sulfato de
gentamicina; sulfato de neomicina, cetoconazoltarbetasona; triancinolona, garamicina, nistatisalfato de neomicina, entre
outros. Embora alguns dos outros compostos estadadbam tido boa acéo sobre algumas cepas, neaprgsentou padréo
equivalente a associa¢do em estudo.

Os autores, portando, concluiram que a alta eficA@ grande nimero de infec¢8es cutaneas caysadasgos e/ou bactérias,
que a associacdo medicamentosa de valerato dedtatama, sulfato de gentamicina, tolnaftato e aliozj € de valor indiscutivel
na prética terapéutica médfca.

Referéncias Bibliograficas:
1.Minelli L, Piraino R, Schinitzler R. Cream assimn of betamethasone valerate plus gentamicfatsytolnaftate and iodo-
chlorhydroxiquinine in some dermatosis. Folha Madi®75; 70(1):13- 4.

2. Mimica LMJ, Miranda MAL, Murga MAS, et al. Estadcomparativo in vitro entre a associagao de vialeta betametasona,
sulfato de gentamicina, tolnaftato e clioquinolsier outros compostos nas cepas bacterianas edémgis frequentes nos meios
comunitario e hospitalar. Rev Bras Med. 2002; 58(8)-3.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O valerato de betametasona + sulfato de gentamicinaftato + clioquinol combina o farmaco amilamatério, antipruriginoso
e vasoconstritor (valerato de betametasona), diéftitio de largo espectro (gentamicina), o fungicitbinaftato) e o agente
antifingico e antibacteriano (clioquinol).

O valerato de betametasona (0,05%) é um cortiatedacéo anti-inflamatdria topica, mais eficaz de glbetametasona na forma
de fosfato. Esse corticoide tem um poder de pegdrautanea bem maior que os demais corticoidesilf@o de gentamicina
(0,1%) é um antibidtico de largo espectro, usadaermatologia por ndo produzir sensibilizacdo. Esdibiotico tem um espectro
de acdo contra a maioria dos microrganismos Gragitiyms e Gram negativos que afetam a superfidénea. O tolnaftato (1,0%)
€ um antimicotico fungicida de amplo espectro, sefdo derivado de nenhum dos antimicéticos conbeeité entdo. O clioquinol
(1,0%) é ativo contra as candidiases nédo incluidaspectro do tolnaftato.

4. CONTRAINDICACOES
O valerato de betametasona + sulfato de gentamicit@naftato + clioquinol é contraindicado paraipates com histérico de
reacdes de hipersensibilidade a qualquer um deceeysonentes.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBos de idade.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita davifez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Qualquer um dos efeitos adversos relatados ap&® sistémico de corticosteroides, incluindo sugiessrenal, pode também
ocorrer com o uso de corticosteroides topicoscfpaimente em criangas e recém-nascidos.

A absorgéo de corticosteroides topicos serd maasuperficies extensas da superficie corporea for@imdas ou se a técnica
oclusiva for empregada. Nessas condi¢bes ou qusanfiver uso prolongado do medicamento, principatenem criancas, deveréo
ser tomadas precaucdes adequadas.

A absorcao sistémica da gentamicina aplicada topoge pode ser aumentada se areas corporais exestis@rem sendo tratadas,
especialmente durante periodos de tempo prolongadas presenca de ruptura cutanea. Nestes casierap ocorrer efeitos
indesejaveis caracteristicos do uso sistémico déaggcina. Portanto, recomendam-se cuidados espegiando o produto for
usado nessas condi¢des, principalmente em criangas.

O uso prolongado de antibiéticos topicos pode, ionaknente, resultar em crescimento de organisrdossnscetiveis. Se isso
ocorrer ou se irritacéo, sensibilizacdo ou supeciglio se fizerem presentes, o tratamento com i@ldesbetametasona + sulfato
de gentamicina + tolnaftato + clioquinol deveradescontinuado e instituida terapia apropriada.

Manchas leves nas roupas podem ocorrer deviddaguiziol.

Uso em criangas -Os pacientes pediatricos podem apresentar maicetthiidade que os adultos a supresséo da furipéfide-
suprarrenal, induzida pelos corticosteroides t@pi&aos efeitos de corticosteroides exégenos, egdduda maior absor¢édo devida
a grande proporcdo da area de superficie da pstefmeporal. Foram relatados em criancas recebenodicosteroides topicos:
supresséo do eixo hipotalamo-hipoéfise- supra-resfradirome de Cushing, retardo do crescimento, demmganho de peso

e hipertensdo intracraniana. As manifestacdes peessfio adrenal em criangas incluem baixos niveisodisol plasméatico e
auséncia de resposta a estimulagdo com ACTH.

As manifestacdes de hipertenséo intracranianagncfontanela tensa, cefaleia e papiledema bilateral

Uso durante a gravidez e amamentagde Uma vez que a seguranca do uso de corticostsradécos em mulheres gravidas
ainda néo foi estabelecida, medicamentos desssectaxlerdo ser usados durante a gravidez apemasstemeficios potenciais
justificarem os riscos potenciais para o feto. Essedicamentos ndo devem ser usados em pacieréslagr em grandes
guantidades ou por periodos prolongados.

Categoria de risco no primeiro trimestre da gravide — D: O farmaco demonstrou evidéncias positivas de fisiad humano, no
entanto os beneficios potenciais para a mulhermppdeentualmente, justificar o risco, como por egemem casos de doencas
graves ou que ameagam a vida e para as quais iséanewrutras drogas mais seguras

Categoria de risco no segundo e terceiro trimestreda gravidez — C N&o foram realizados estudos em animais e nem em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animnafaram risco, mas ndo existem estudos dispaenigalizados em mulheres
gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita daviflez.

Considerando-se que néo ha relatos se a admidisttégica de corticosteroides pode resultar emreéscsistémica suficiente
para produzir quantidades detectaveis no leitermateleve-se decidir entre a interrupcéo da amam@atou a descontinuagdo de
valerato de betametasona + sulfato de gentamicitednaftato + clioquinol, levando-se em conta adntpncia do medicamento
para a mée.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo dede da avaliacdo do risco/beneficio. Quando utilizkp, pode ser
necessaria monitorizagao clinica e/ou laboratorialo lactente.

Uso em idosos Podera ocorrer a necessidade de reducdo da dosameidosos, uma vez que os efeitos adversos pedem
maiores.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- intera¢do medicamento - medicamentdN&o foram relatadas interagbes medicamentossdsaiiente relevantes.

- interag8o medicamento - exame laboratorialA absorgéo sistémica do clioquinol pode interfeds testes de funcéo tireoidiana.
O teste de cloreto férrico para a fenilcetonuridgué revelar resultado falsamente positivo seagjeinol estiver presente na urina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O valerato de betametasona + sulfato de gentamictolaftato + clioquinol deve ser conservado emgeratura ambiente (entre
15 - 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenawaletato de betametasona + sulfato de gentamictotnaftato + clioquinol
apresenta uma validade de 24 meses.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticaspomada homogénea, levemente amarelada, untuogat@oisenta de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O valerato de betametasona + sulfato de gentamiciaaftato + clioquinol ndo é apropriados pasa aftalmico.

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em sujgepfama e macia com a tampa virada para cima,qper@ conteido do produto
esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocospetldicio ao retirar a tampa.

Uma fina camada de valerato de betametasona -+tcsdéagentamicina + tolnaftato + clioquinol deveet aplicada de modo a
cobrir toda a area afetada, 2 a 3 vezes por diaddsn 12 horas ou de 8 em 8 horas). A frequéraciapticacdo devera ser baseada
na gravidade da afec¢éo. A duracéo do tratamerdals¢éerminada pela resposta do paciente.

Em casos d&inea pedis, pode ser necessario um tratamento mais prolon@aald semanas).

No caso de esquecimento de alguma dose, orientpasgente a aplicar a medicagdo assim que possigemanter o mesmo
horario da aplicagéo até o término do tratamento.

N&o ultrapassar a quantidade méaxima diaria deag@dlcque é de 2 a 3 vezes por dia.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das rea¢des, utilizaososeguintes parametros:

Reagdo muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reagédo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reagéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacado muito rara (<1/10.000).

Reacdes comuns (>1/100 e< 1/1Mflamacéo cuténea; prurido; irritacéo.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e< 1/100glangectasias; piodermite; fragilidade cutandilite; equimoses; ardor; eritema.
Reag6es raras (>1/10.000 e <1/1.00@¥strias; hipertricose; erupgao acneiforme; Ulcetareea; urticaria; hipopigmentagéo; perda
de pélos; pele seca; erupgoes (rash); reagdocaérgi

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinaddermatite perioral, dermatite de contato alérgmaceracéo da pele, infecgéo
secundaria, atrofia da pele e miliaria.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema Notificaces em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

O uso excessivo ou prolongado de corticosteroidigsds podera suprimir a funcédo hipéfise-adreresultando em insuficiéncia
adrenal secundéria e produzindo manifestacdespaecbrtisolismo, incluindo sindrome de Cushing.

N&o se espera que uma Unica superdose de gen@imiotfuza sintomas.

O uso excessivo ou prolongado de antibi6ticos t@pipodera resultar em agravamento das lesdes ptifef@cédo de
microorganismos nao suscetiveis.

Por via sistémica, o tolnaftato é farmacologicamémativo.

O clioquinol raramente produz iodismo.

Tratamento

E indicado o tratamento sintomatico apropriado. bgomas de hipercortisolismo agudo s&o normalmeenersiveis. Se
necessario, tratar o desequilibrio eletrolitico. &wos de toxicidade cronica, aconselha-se adetgedual do esteroide.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do Ne. Data de Versdes Apresentacdes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VPIVPS) relacionadas
(10459) —
GENERICO - s . _
Inclusao Inicial Sgbmns_sgp e|e~tron|ca para Pomada em bisnag
06/02/2017 NA de NA NA NA NA disponibilizag&o do texto VP contendo 10, 15, 2
Texto de Bula — de bula no Bulario ou 30g.
RDC 60/12 eletronico da ANVISA.




