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propionato de clobetasol Med/ez,

FORMA FARMACEUTICA E APRESEN-
TACAO

Creme: embalagem contendo bisnaga com 30 g.

USO ADULTO - USO TOPICO

COMPOSICAO:

Cada g do creme contém:
propionato de clobetasol
excipientes q.5.
(acido citrico, al
cera emulsificante ndo ionica, citrato de sodio di-
hidratado, monoestearato de dlet\\enoghco\ macrogol,
propilenoglicol e 4gua deionizada).

INFORMAGOES AO PACIENTE

. Aﬁao esperada do medicamento: propionato
de clobetasol creme é um produto de uso tépico,
com potente acdo glicocorticoide, utilizado para
o tratamento de dermatoses mais persistentes,
controlando as lesdes inflamatorias da pele e aliviando
o prurido (coceira) quando presente.

* Cuidados de armazenamento: conservar o pro-
duto em temperatura ambiente (entre 15 - 30 °C)

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricagdo, o queé)ode ser verificado na embalagem
externa do produto. Nao use o medicamento
se 0 prazo de validade estiver vencido. Nesta
circunstancia, o medicamento podera ndo propiciar
o efeito desejado.

* Gravidez e Lactacdo: informe seu médico a
ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou
apos o seu término. Informe seu médico se esta
amamentando.

* Cuidados de administracao: siga a orientacdo do
seumédico, respeitando sempre os hordrios, 0 nimero
de aplicagdes e a duragdo do tratamento. Evitar que
0 produto entre em contato com os olhos, bem como
tratamento prolongado.

* Interrupcao do tratamento: o tratamento ndo
deve ser interrompido sem ordem médica, a ndo
ser que ocorra alguma reacdo desagradavel grave,
devendo neste caso ser comunicado ao médico.

* Reagdes adversas: informe seu médico o
aparecimento de reacdes desagradaveis.

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

« Contraindicagdes e Precaugdes: informe ao
seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
0 produto ¢ contraindicado para o tratamento de
infeccBes causadas por fungos, bactérias ou virus,
para criancas menores de 12 anos e para pacientes
com alergia ao propionato de clobetasol.

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

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas quimicas - o propionato de clo-
betasol é um glicocorticosteroide sintético, esterificado
na posicdo 17.A substancia clobetasol, com a presenca
na posicao 17 de grupos com cadeias laterais mais
longas, como é 0 caso do propionato, possui 0 aumento
da lipofilidade e consequentemente da penetragdo no
estrato corneo (pele).

Farmacodinémica - os corticosteroides atravessam
a membrana celular e complexam-se com receptores
citoplasmaticos especificos. Esses complexos
entram entdo no nicleo celular, ligam-se a0 DNA e
estimulam a transcricdo de RNA mensageiro (RNAm)
e subsequente sintese proteica de vdrias enzimas
inibitdrias responsaveis pelos efeitos anti-inflamatorios
dos corticoides topicos. Esses efeitos anti-inflamatorios
incluem inibigdo de processos precoces como edema,
deposicao de fibrina, dilatacao capilar, migracao
de fagocitos para a area e atividade fagocitaria.
Processos tardios, como producdo capilar, deposicao
de colageno e formacdo de queloide, também sdo
inibidos por corticoides. O propionato de clobetasol

possui potente acao glicocorticoide (regula o
metabolismo de carboidratos) e pequena atividade
mineralocorticoide (regu\a o equilibrio eletrolitico). Na
corticoterapia topica é um corticosteroide muito ativo,
particularmente quando usado por curtos periodos.
£ efetivo no tratamento de dermatoses que respondem
a corticosteroides devido sua acdo anti-inflamatoria,
antipruritica e vasoconstritora.

Farmacocinética - os corticosteroides topicos podem
ser absorvidos através da pele saudavel e intacta. A
extensdo da absorcdo percutanea de corticosteroides
topicos é determinada por varios fatores incluindo: os
excipientes utilizados na formulacao e a integridade
da barreira epidérmica. Curativos oclusivos, inflamacdo
elou outros processos patologicos da pele também
podem aumentar a absorcdo percutdnea. Uma vez
absorvidos através da pele, corticosteroides topicos
tém farmacocinética similar aos corticosteroides
administrados sistemicamente. Sdo metabolizados
primariamente no figado, e sao excretados pelos rins.
Alguns corticosteroides e seus metabdlitos também
530 excretados pela bile.

INDICACOES

Na corticoterapia topica.

0 propionato de clobetasol é um corticosteroide
muito ativo, de particular valor quando usado por
curtos periodos, para tratamento de dermatoses
mais resistentes, tais como psoriase (excluindo a
forma em placa disseminada), eczemas, liquen plano,
lupus eritematoso discoide e outras dermatites
que ndo respondem satisfatoriamente a esteroides
menos ativos.
CONTRAINDICA%OES
Roséceas, acne e dermatite perioral, lesdes
cutdneas consequentes a mfecgoes por virus
(p. ex.: herpes simples, varicela), fungos
(p. ex.: candidiase, tinea) ou bactérias (p.
ex.: impetigo). Hipersensibilidade & droga.
Dermatoses em criancas menores de 12
anos de idade.

PRECAUCOES

Esteroides topicos podem ser perigosos na
psoriase por uma série de razoes, incluindo
recidivas-rebotes, desenvolvimento de toleran-
cia, risco de psoriase pustular generalizada e
desenvolvimento de toxicidade local ou sisté-
mica devido a funcdo ineficiente da barreira
dérmica. Se usados na psorfase, o paciente
deve ser cuidadosamente acompanhado.
Deve-se evitar o tratamento ininterrupto e por
longo prazo com o produto.

A face, mais que qualquer outra area do
corpo, pode exibir alteracdes atroficas apos
tratamento prolongado com corticosteroides
topicos potentes. Isto deve ser levado em
consideracdo quando do tratamento de
dermatites localizadas na face que justifiquem
0 uso do produto, sendo importante a obser-
vagdo frequente. Se aplicado nas palpebras,
é necessario cuidado, a fim de assequrar que
a preparacdo 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_disseminacao da

infeccao requer interrupcao da corticoterapia 5
tépica e instituico da terapia anti- mfecaosa @

sistémica adequada.

Por essa razdo, a pele deve ser limpa ames 0
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de cada ocluséo.

Aadministracao de corticosteroides topicos em
animais prenhes pode causar anormalidades
no desenvolvimento fetal. Embora a relevancia
deste achado ndo tenha sido estabelecida com
relacdo ao ser humano, ndo é recomendado o
uso de corticosteroides tépicos em grandes
guantidades ou por periodos prolongados,
durante a %ravidez.

E aconselhdvel selecionar sempre o corti-
costeroide menos potente capaz de controlar
a doenca.

A decisdo de instituir a terapia com corticos-
teroides sempre requer uma cuidadosa
consideracao dos riscos e beneficios relativos
em cada paciente, pois o uso de corticos-
teroides topicos pode afetar a evolucdo de
algumas doenas:

Pacientes que possuem glaucoma ou catarata:
os corticosteroides topicos podem agravar
o problema principalmente quando concen-
tragdes altas sdo usadas na area dos olhos.
Pacientes com diabetes mellitus: o uso
prolongado de corticosteroides podem causar
uma perda do controle de diabetes pelo
aumento de glicose no sangue e na urina.
Tuberculose: corticosteroides podem agravar
as infeccdes ja existentes ou provocar novas
infecgdes.

INTERA(%(”)ES MEDICAMENTOSAS

Néo hd relatos de interaces medicamentosas
de corticosteroides administrados topicamente
utilizando o produto de maneira adequada.
REACOES ADVERSAS E/OU EFEITOS
COLATERAIS

A absorcao sistémica de corticosteroides
topicos pode provocar supressdo reversivel
no eixo hipotaldmico-pituitario-adrenal com
grande possibilidade de ocorrer insuficiéncia
glicocorticosteroide apos o término do
tratamento. Manifestagdes da sindrome de
Cushing, hiperglicemia e glicostria também
podem ocorrer em alguns pacientes durante
0 tratamento.

Desde que a dose semanal ndo seja superior
a 50 g em adultos, a ocorréncia de supressao
hipdfise-adrenal sera quase sempre transitoria,
com répido retorno aos niveis normais de
cortisol plasmatico, uma vez interrompido o
curto periodo da corticoterapia topica. O uso
de curativo oclusivo aumenta a absorcao de
corticosteroides.

Tratamento prolongado e intensivo com
preparacdes de corticosteroides altamente
ativos pode causar alteracdes atroficas,
tais como estrias, adelgacamento da pele e
dilatacdo dos vasos sanguineos superficiais,
particularmente quando sdo usados curativos
oclusivos ou quando ha envolvimento de
dobras cutaneas.

Em raras ocasides, o tratamento da psoriase
com corticosteroide (ou a sua retirada) pode
provocar o aparecimento da forma pustular
da doenca.

0 produto é geralmente bem tolerado, mas
se surgirem sinais de hipersensibilidade,
sua aplicacdo deve ser imediatamente
interrompida.

ALTERACOES EM EXAMES LABORA-
TORIAIS

Caso haja absorcdo sistémica significante,

em pacientes utilizando corticosteroides
topicos, podem ocorrer as sequintes alterages
laboratoriais:

¢ A funcdo da adrenal é avaliada pela
estimulagdo da corticotropina (ACTH), medida
através do cortisol ou 17 hidrocorticoides livres
na urina por 24 horas, ou pela medida de
cortisol plasmatico e da funcao do eixo hipota-
lamico-pituitario-adrenal (HPA): pode haver
decréscimo se ocorrer absorcdo significante de
corticosteroide, esr)ecialmente em criangas.

¢ Contagem total de eosindfilos: ocorre um
decréscimo caso diminua a concentracdo
plasmatica de cortisol.

¢ Glicose: concentracbes na urina e no
sangue podem aumentar se ocorrer absor¢do
significativa de corticosteroide, devido a
atividade hiperglicémica dos corticosteroides.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar pequena quantidade na drea afetada uma ou
duas vezes ao dia, até que ocorra melhora. A exemplo
dos demais corticosteroides topicos de alta poténcia,
quando a lesao for controlada, a terapia deverd ser
interrompida, o que geralmente & possivel em poucos
dias nas afeccdes que respondem mais facilmente.
Se houver necessidade de um periodo maior de
tratamento, recomenda-se que 0 mesmo nao exceda
4 semanas sem que a condicdo do paciente seja
reavaliada.

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

Nas lesdes muito resistentes, especialmente quando
hé hiperceratose, pode-se aumentar o efeito anti-
inflamatario do produto, se preciso, ocluindo-se a
area tratada com a pelicula de polietileno; em geral,
basta que se faca a oclusdo & noite para obtengdo de
resposta satisfatoria. Depois disso, amelhora pode ser
mantida sem oclusdo, na maioria das vezes.

SUPERDOSE

0 tratamento prolongado pode dar origem, particu-
larmente em criancas, a uma supressdo adrenal,
devendo por isso ser reavaliado semanalmente.

PACIENTES 1DOSOS

Como a pele das pessoas idosas é mais delgada em
funcdo da idade, alguns efeitos colaterais sdo mais
favoraveis de ocorrer nesses pacientes. Dessa forma,
corticosteroides topicos devem ser usados com pouca
frequéncia, por periodos curtos, ou sob rigorosa
supervisdo médica em pacientes idosos. O uso de
corticosteroides topicos de baixa poténcia podem ser
necessarios para alguns pacientes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

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

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa

CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0359
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