cetoconazol + dipropionato de
betametasona + sulfato de
neomicina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Pomada Dermatolégica. Embalagem contendo 1 bisnaga de 10g ou 30g.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO TOPICO

COMPOSIGAO:
Cada g da pomada dermatolégica contém:
cetoconazol
dipropionato de betametasona* .
sulfato de neomicina . .
excipiente** q.sp ...
qui ite a 0,5 mg de a.
** polietileno + petrolato liquido

INFORMACOES AO PACIENTE

O cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina é um produto de uso local que possui
poderosa atividade anti-inflamatdria, antimicética e antibactericida cobrindo assim, ampla variedade de
dermatoses.

Manter a bisnaga tampada; a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O niimero do lote e as datas de fabricacao e validade deste medicamento estao carimbados na embalagem do
produto. Este produto ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado poderd ndo ocorrer.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientac@o do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como ardéncia, prurido, irritagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

O produto é contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade aos principios ativos da formula.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
O produto nao deve ser utilizado em gestantes, pois a seguranca nao foi ainda estabelecida. Também nao deve
ser utilizado por periodos prolongados ou em grande quantidade.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina é um produto de uso local que possui
poderosa atividade anti-inflamatdria, antimicética e antibactericida cobrindo assim, ampla variedade de
dermatoses. Cada grama do produto contém 0,64 mg de dipropionato de betametasona, equivalente a 0,5 mg de
betametasona base, um corticosteroide sintético fluorado para uso dermatolégico.

Quimicamente, o dipropionato de betametasona, ¢é 9-fluor-11-beta, 17,21-trihidroxi-16, beta-metilpregna-1,4 -
dieno-3,20-diona 17,21-dipropionato. Apresenta-se na forma de pé inodoro, de coloragéo branca a creme.

E insoltvel em agua, levemente soltivel em dlcool, livremente sollivel em acetona e cloroférmio.

Possui peso molecular de 504,6, e sua férmula molecular é CygHy;FO;

O dipropionato de betametasona, potente corticosteroide tépico é eficaz no tratamento de dermatoses sensiveis
a corticosteroides, principalmente devido a sua agao anti-inflamatéria, antipruriginosa e vasoconstritora.

Esta presente na férmula na concentracéo de 0,05%.

O cetoconazol apresenta-se na forma de pé branco ou quase branco. E praticamente insoltvel em agua,
fracamente soltvel em alcool, soltvel em alcool metilico. Seu nome quimico € cis-1-acetil-4-[4[[2-(2,4-diclorofenil)-
2-(1H-imidazol-1-ilmetil)-1,3-dioxolan-4-iljmetoxilfenil]piperazina. Possui peso molecular de 531,44 e sua férmula
molecular € CogHpCloN4O, -

O cetoconazol, presente na formula na concentracdo de 2%, € uma substancia antimicética sintética de amplo
espectro que inibe in vitro o crescimento de dermatdfitos e leveduras mais comuns, pela alteracdo da
permeabilidade da membrana celular dos mesmos. Dermatdfitos: Trichophyton, Microsporum e Epidermophyton;
leveduras: Candida albicans.

O sulfato de neomicina apresenta-se na forma de pé branco ou branco amarelado, inodoro ou quase inodoro e
higroscépico. E muito solivel em gua, muito levemente soltivel em alcool, praticamente insoltivel em acetona,
cloroférmio e éter. Sua férmula molecular € CpaHNgO43 -

088902

O sulfato de neomicina é um antibiético aminoglicosideo que exerce agdo bactericida sobre numerosos
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos. Seu efeito bactericida é atribuido a ligagao irreversivel a
subunidade 30 S do ribossomo.

INDICAGOES

O cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina é indicado nas afecgoes de pele, onde se
exige agdes anti-inflamatoria, antibacteriana e antimicética, causadas por germes sensiveis, como dermatites de
contato, dermatite atdpica, dermatite seborréica, intertrigo, disidrose, neurodermatite.

CONTRAINDICACOES
Esta contraindicado em pacientes com histdria de hi ibili a
foérmula. Nao esta indicado para uso oftalmico.

um dos da

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes.

INTERACOES ALIMENTARES
N&o ha dados na literatura a respeito de interagoes alimentares.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS

Raramente foram relatadas ardéncia, prurido, irritagao, ressecamento, foliculite, hipertricose, erupgoes

acneiformes, hipopigmentacao, dermatite perioral, dermatite de contato, maceracao cutanea, infecgao

secundaria, atrofia cutanea, estrias e miliaria.

Ap6s aplicacao topica de icil i em amplas areas da pele ou em casos onde a pele foi

seriamente lesada, reportou-se que a absor¢ao da droga causa efeitos sistémicos indesejaveis, tais como
e

ALTERAGAO DE EXAMES LABORATORIAIS
Nao ha dados na literatura a respeito de alteragdes em exames laboratoriais.

POSOLOGIA

Instrucdes para uso:

1. Para sua seguranga, esta bisnaga estd hermeticamente lacrada.

Esta embalagem n&o requer o uso de objetos cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga.

3. Com a parte pontiaguda superior da tampa perfure o lacre da bisnaga.
4. Aplique uma fina camada sobre a area afetada, uma vez ao dia.

Em alguns casos pode ser necessaria a aplicagao duas vezes ao dia.

SUPERDOSAGEM

O uso prolongado de corticosteroides tépicos pode suprimir a fungéo hipéfise-supra-renal, resultando em
insuficiéncia supra-renal secundaria. Neste caso, esta indicado tratamento sintomético adequado.

Os sintomas de hipercorticismo agudo s@o reversiveis. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario.

Em caso de toxicidade cronica, recomenda-se a retirada gradativa de corticosteroides.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha dados na literatura a respeito do uso do produto em pacientes idosos.
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