USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em Idosos

Nao existe a necessidade de ajuste da dose em pacientes idosos.

Criangas: propionato de clobetasol é contraindicado no tratamento de dermatoses em
criancas menores de 12 anos, incluindo dermatites, infecgdes do couro cabeludo, lesdes
de pele de etiologia viral ou cirdrgica e lesdes ulcerosas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sao conhecidas interagdes relevantes.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Como outros corticosteroides tépicos, o uso prolongado de elevadas quantidades ou o
tratamento de dreas extensas pode resultar em absorcdo sistémica suficiente para
produzir os sintomas de hipercortisolismo, mais provavelmente em criangas ou se
curativos oclusivos forem utilizados. Desde que a dose semanal em adultos nao seja
superior a 50 g, a ocorréncia de supressdo hipdfise-adrenal serd quase sempre
transitéria, com rapido retorno aos niveis normais de cortisol plasmatico, uma vez
interrompido o curto periodo da corticoterapia tépica.

Tratamento prolongado e intensivo com preparacdes de corticosteroides altamente
ativos pode causar alteracdes atréficas locais, como estrias, adelgagamento da pele e
dilatagdo dos vasos sanguineos superficiais, particularmente quando sé@o usados
curativos oclusivos ou quando ha envolvimento de dobras cutaneas. Em raras ocasioes,
o tratamento da psoriase com corticosteroides (ou a sua retirada) pode provocar o
aparecimento da forma pustular da doenca.

Ha relatos de alteracdes na pigmentacéo e de hipertricose com esteroides tépicos.

O propionato de clobetasol é geralmente bem tolerado, mas se surgirem sinais de
hipersensibilidade, sua aplicacdo deve ser imediatamente interrompida.

Podem ocorrer exacerbagdes dos sintomas.

SUPERDOSE

Superdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer. Entretanto, no caso de
superdosagem crénica ou uso improprio, as caracteristicas do hipercortisolismo podem
ocorrer, e nesta situagado, esteroides topicos devem ser descontinuados gradualmente.
Entretanto, devido ao risco de supressdo adrenal aguda, este procedimento deve ser
feito sob supervisdo médica.

ARMAZENAGEM
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.
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IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
propionato de clobetasol

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTACAO
Creme dermatolégico. USO TOPICO.
Embalagem contendo 1 bisnaga de 15 g ou 30 g

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSIGAO:

Cada g do creme dermatolégico contém:

propionato de clobetasol ........... .. ... . 0,5 mg
eXCIPIBNtE™ Q.8.P. - .. 19

*cera autoemulsionante nao inica, oleato de decila, alcool cetoestearilico etoxilado,
propilenoglicol, simeticona, glicerol, fenoxietanol + parabenos e dagua purificada.

INFORMAQ@ES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: estd indicado para o controle das lesdes
inflamatdrias da pele e para o alivio do prurido (coceira) quando estiver presente.

O propionato de clobetasol é de um grupo de medicamentos chamados esteroides
topicos. “Topico” significa que sao postos sobre a pele. Os esteroides topicos reduzem
a vermelhiddo e a coceira de determinados problemas da pele. (Ndo devem ser
confundidos com esteroides anabdlicos, mal empregados por alguns fisiculturistas e
atletas e tomados como comprimidos ou injegdes).

Indicagdes do : no tratamento topico de dermatose, tais como psoriase
(excluindo a forma em placa disseminada), eczemas recalcitrantes, liquen plano, ltpus
eritematoso discoide e outras dermatites que ndo respondem satisfatoriamente a
esteroides menos potentes.

Risco do medicamento: contraindicacbes e precaucbes: o uso de propionato de
clobetasol creme é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
qualquer componente da férmula.

Adverténcias: ndo deve ser usado em criangas menores de 12 anos.

Precaugdes: atualmente ndo existem dados disponiveis que sugiram que propionato de
clobetasol creme influencia a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam
amamentando, sem orientacdo médit Informe imedi seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para criancas abaixo de 12 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista o aparecimento de reacdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de outro
medicamento.

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

Modo de uso: o produto apresenta-se na forma de creme hidrossollvel de aparéncia
branca.

Aplique pequena quantidade na regido afetada a noite e pela manha, até que melhore.
A menos que vocé tenha sido instruido pelo seu médico, ndo use mais do que isso.

Se vocé esquecer uma dose, aplique a quantidade normal assim que vocé se lembrar,
caso ja esteja perto da hora da préxima aplicacao, entdo vocé pode esperar até la.

“Siga a orientacado de seu médico, resp pre os horarios, as doses e a
duracéao do tratamento”.
“Nao interrompa o > sem o t do seu médico”.

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
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o aspecto do medicamento”.

Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacoes desagraddveis tais
como, alteragcdo na pigmentacdo da pele, hipertricose (aumento de pélos), sinais e
sintomas do excesso de horménios da adrenal (aparecimento de acne, aumento da
pressao arterial, aparecimento de estrias, adelgacamento da pele, inchagdes,
especialmente na face e tronco, ganho de peso inesperado, dor dssea, catarata,
glaucoma, enxaqueca), principalmente em casos de tratamento prolongado e em areas
extensas. Pode ocorrer dilatacdo dos vasos sanguineos superficiais, particularmente
quando curativos oclusivos sdo utilizados ou quando dobras de pele estao envolvidas.

Conduta em caso de superdose: superdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer.
Entretanto, no caso de superdosagem cronica ou uso impréprio, as caracteristicas do
hipercortisolismo podem ocorrer e, nesta situacéo, esteroides tépicos devem ser
descontinuados gradualmente. Entretanto, devido ao risco de supressao adrenal aguda,
este procedimento deve ser feito sob supervisdo médica.

Cuidados de conservagdo: manter a bisnaga tampada a temperatura ambiente (15°C
a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero do lote e as datas de fabricacdo e validade deste medicamento estao
carimbados na embalagem do produto. Este produto nao deve ser utilizado vencido,
pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O propionato de clobetasol é um glicocorticosteroide sintético, esterificado na posicao
17, e dotado de potente ag&o glicocorticoide e mineralocorticoide.

O efeito principal do propionato de clobetasol na pele € uma resposta anti-inflamatéria
nao especifica, resultado de uma vasoconstricdo e uma diminuicdo na sintese de
colageno.

A penetragdo percutanea do propionato de clobetasol varia na maioria dos individuos e
pode ser aumentada pelo uso de curativos oclusivos ou quando a pele esta inflamada
ou doente.

Um pico médio de concentracao plasmatica do propionato de clobetasol de 0,63% ng/ml
ocorreu, em um estudo, oito horas depois de uma segunda aplicacao (13 horas depois
da aplicagdo inicial) de 30 g de pomada com propionato de clobetasol a 0,05% para
individuos normais com a pele saudavel.

Apos a aplicagao da segunda dose de 30 g de creme com propionato de clobetasol a
0,05%, o pico médio da concentragdo plasmatica foi ligeiramente maior que o da
pomada e ocorreu dez horas apds a aplicagdo. Em um estudo separado, o pico médio
das concentragdes plasméticas de, aproximadamente 2,3 ng/ml e 4,6 ng/ml ocorreram,
respectivamente, em pacientes com psoriase e eczema, trés horas apés uma Unica de
25 g de pomada com propionato de clobetasol a 0,05%.

Apds a absorcdo percutanea do propionato de clobetasol, a droga, provavelmente,
segue o caminho metabdlico dos corticosteroides administrados sistemicamente.
Entretanto, o metabolismo sistémico do clobetasol ainda nao foi completamente
caracterizado ou quantificado.

INDICAGOES

No tratamento tépico da psoriase (excluindo a forma disseminada da doenca), eczemas
recalcitrantes, liquen plano, lipus eritematoso discoide e outras dermatites que ndo
respondam satisfatoriamente a esteroides menos potentes.

CONTRAINDICACOES
E contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer

componente da férmula. E contraindicado na presenga de rosacea, acne vulgaris e
dermatite perioral, lesdes cutaneas causadas por virus (por exemplo, herpes simples,
varicela), fungos (como candidiase, tinea) ou bactérias (por exemplo, impetigo), prurido
genital e perianal.

O propionato de clobetasol é contraindicado no tratamento de dermatoses em criangas
menores de 12 anos, incluindo dermatites e “erupcdes de fraldas”.

POSOLOGIA

Aplicar pequena quantidade na drea afetada uma ou duas vezes ao dia, até que ocorra
melhora.

A exemplo dos demais corticosteroides tépicos de alta poténcia, quando a lesao for
controlada, a terapia deverd ser interrompida, o que geralmente é possivel em poucos
dias nas afecgbes que respondam mais facilmente.

Se houver necessidade de um periodo maior de tratamento, recomenda-se que o
mesmo nao exceda 4 semanas sem que a condicdo do paciente seja reavaliada.

Para controle das exacerbagdes, pode-se fazer uso repetido do produto por curtos
periodos. Se for necessaria corticoterapia continua deve-se usar uma preparacao
menos potente.

Nas lesdes muito resistentes, especialmente quando h& hiperceratose, pode-se
aumentar o efeito anti-inflamatério do propionato de clobetasol, se preciso, ocluindo-se
a area tratada com a pelicula de polietileno, em geral, basta que se faca a ocluséo a
noite para obtengéo de resposta.

Depois disso, a melhora pode ser mantida sem oclusdo, na maioria das vezes.

Né&o existe a necessidade de ajuste da dose em pacientes idosos.

ADVERTENCIAS
Esteroides tdpicos podem ser perigosos na psoriase por uma série de razdes, incluindo
recidivas ou rebotes, desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustular
generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica devido a fungdo
ineficiente da barreira dérmica. Se usados na psoriase, o paciente deve ser
cuidadosamente acompanhado. Deve-se evitar o tratamento ininterrupto e por longo
prazo com propionato de clobetasol, particularmente em criangas. Nestes casos, pode
ocorrer supressdo adrenal, mesmo sem oclusdo. Caso seja necessario o uso em
criangas, recomenda-se que o tratamento seja revisto, periodicamente, pelo médico
assistente. A face, mais que qualquer outra area do corpo, pode exibir alteracdes
atréficas, apds tratamento prolongado com corticosteroides tdpicos potentes. Isto deve
ser levado em consideragdo no tratamento de casos como psoriase, lupus eritematoso
discoides e eczema grave. Se aplicado nas palpebras, é necessério cuidado a fim de
assegurar que a preparagao ndo penetre nos olhos, o que poderia resultar em
glaucoma.
Deve-se instituir terapia antimicrobiana apropriada sempre que se tratar dermatites
secundariamente infectadas. Qualquer evidéncia de disseminagé@o da infecg¢@o requer
interrupcdo da corticoterapia tépica e instituicdo da terapia anti-infecciosa sistémica
adequada. Infecgdes bacterianas sao estimuladas pelo calor, muitas vezes induzidas
pelo uso de curativos oclusivos. Por essa razao, a pele deve ser limpa antes de cada
ocluséo.
Gravidez e lactagcao: a administragdo de corticosteroides tépicos em animais prenhes
pode causar anormalidades no desenvolvimento fetal. Embora a relevancia deste
achado néo tenha sido estabelecida com relagao ao ser humano, nao é recomendado o
uso de corticosteroides tépicos em grande quantidades, ou por periodos prolongados,
durante a gravidez.
O uso de propionato de clobetasol durante a lactagdo ainda nao foi estabelecido.
Categoria de risco “C” na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagao
édica. Informe i i seu em caso de suspeita de gravidez.
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