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uso topico do sulfato de gentamicina e da clioquinol, e raramente com
o tolnaftato.

POSOLOGIA

Uma pequena quantidade do produto deve ser aplicada suavemente nas
leses, 2 ou 3 vezes ao dia. A frequéncia da aplicacao devera ser baseada
na gravidade da afecc@o. A duracao do tratamento sera determinada pela
resposta do paciente. Em casos de Tinea pedis pode ser necessario um
tratamento mais prolongado (2 a 4 semanas). Nao ha informagao sobre
irritac@o local ou sensibilizagéo com aplicagao desta preparagdo.

SUPERDOSAGEM

Sintomas: 0 uso excessivo ou prolongado de corticosteroides topicos pode
suprimir a fungao pituitaria adrenal secundaria. Uma Gnica superdosagem
de gentamicina ndo produzird sintomas. Por via sistémica, o tolnaftato é
farmacologicamente inativo. A clioquinol raramente produz iodismo.

0 uso excessivo e prolongado dos antibidticos topicos pode resultar em
proliferacdo de micro-organismos ndo susceptiveis nas lesoes.
Tratamento: Tratamento sintomético apropriado é indicado. Os sintomas de
hipercorticismo agudo sao virtualmente reversiveis. Tratar o desequilibrio
eletrolitico se necessario. Em casos de toxicidade cronica, uma retirada
gradual do esteroide é aconselhada. Se ocorrer superinfec¢ao por micro-
organismos nao sensiveis, interromper o tratamento com o produto e instituir
terapia apropriada.

USO GERIATRICO
0 produto podera ser utilizado em pacientes acima de 65 anos, desde que
observadas as contraindicaces e precaucoes comuns ao produto.
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Cremederme <A\ BUNKER

valerato de betametasona
sulfato de gentamicina
tolnaftato

clioquinol

FORMAS FARMACEUTICAS, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESEN-
TAGOES

Creme dermatolégico: embalagem contendo uma bisnaga com 20 g.
Pomada dermatolgica: embalagem contendo uma bisnaga com 20 g.

USO TOPICO
USO ADULTO OU PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada grama de creme dermatoldgico contém:

valerato de betametasona ..... ...0,5mg
sulfato de gentamicina ..
tolnaftato ....
clioquinol ..
excipiente q p..
(dioxido de tltamo osfato de sddio monobdsico, &ci
propllenoghcol edetato dissodico di-hidratado, gllcerol acido lactico,
agua, alcool cetoestearilico, petrolato liquido, polissorbato 60, acetato de
cetila, alcool de lanolina acetilado, fenoxietanol, butilparabeno, etilparabeno,
propilparabeno e edetato dissddico).

Cada grama de pomada dermatoldgica contém:
valerato de betametasona .....

sulfato de gentamicina ..
tolnaftato ....
clioquinol ...
excipiente q.s.p. .

(petrolato branco propilparabeno, prop
hidratado, petrolato amarelo e polietileno).

INFORMAGOES AO PACIENTE

- 0 produto atua como antibacteriano e antifiingico de uso topico.

- Conservar o produto ao abrigo do calor excessivo (temperatura superior a
40°C), proteger da luz e umidade.

- Prazo de validade: 24 meses a contar de sua data de fabricagao. ATEN(}AO
Nao utilize o produto ap6s vencido o prazo de validade, sob o risco de nao
produzir os efeitos desejados.

- Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds seu término.

- Informar ao médico se estd amamentando.

- Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses
e a duracdo do tratamento.

- Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

- Informe seu médico o aparecimento de reaces desagradaveis, tais como
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queimacao, coceira, irritacdo, secura da pele, crescimento anormal de pelo,
erupcoes em forma de acne, hipopigmentacao, dermatite perioral, dermatite
alérgica de contato, maceracéo da pele, atrofia da pele, estrias. Erupgoes da
pele, irritag@o e hipersensibilidade foram reportadas com o uso tdpico do
sulfato de gentamicina e da clioquinol e raramente com o tolnaftato.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

- 0 produto é contraindicado em pacientes com sensibilidade a quaisquer
dos componentes da formula.

- Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento. |

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Aassociacdo de valerato de betametasona, sulfato de gentamicina, tolnaftato
e clioquinol proporciona ao produto acao anti-inflamatoria, bactericida e
fungicida no tratamento de afec¢oes dermatoldgicas inflamatorias e alérgicas
complicadas por bactérias ou fungos, incluindo candidiase.

valerato de betametasona

Em uso topico dermatoldgico, o valerato de betametasona é um adreno-
corticoide fluorado de poténcia média.

sulfato de gentamicina

E um aminoglicosideo natural, bactericida; induz, a nivel de ribossoma,
sintese de proteinas anémalas, ndo funcionantes, promovendo a disrupgao
citoplasmatica e morte bacteriana.

tolnaftato

E um derivado naftalénico, fungicida; deforma as hifas e bloqueia o
crescimento dos micélios em micro-organismos susceptiveis.

clioquinol

E um derivado hidroxiquinolénico, considerado antibacteriano de amplo
espectro.

0 mecanismo de acao antifungico e antibacteriano é desconhecido.

INDICAGOES

Nas dermatoses causadas, complicadas ou ameagadas por infeccao
bacteriana ou fungica, inclusive monoliase.

E indicado para prevencédo e o tratamento de infeccoes causadas por
bactérias ou fungos em uma grande variedade de eczemas e outras
dermatoses alérgicas e inflamatorias.

No tratamento de dermatose inguinal, das dermatoses cronicas das
extremidades, eritrasma, otite de ouvido externo, balanopostite, herpes zdster,
dermatite eczematoide, dermatite de contato, dermatite microbiana, dermatite
folicular, disidrose, paraqueratose, paroniquia (candida), prurido anal, eczema
seborreico, intertigo, dermatite seborreica, acne pustulosa, impetigo do couro
cabeludo, neurodermatite, estomatite angular, zona occipital, dermatite por
fotosensibilidade, dermatofitose inguinal liquenificada e infecgoes por Tinea,
tais como: Tinea pedis, Tinea cruris € Tinea corporis.

CONTRAINDICAGOES
0 produto é contraindicado para pacientes com histdrias de reacées
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de hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes. E também
contraindicado nos casos de lesdes turberculosas da pele, herpes simples
agudo, vacinia e varicela.

PRECAUGOES

Qualquer um dos efeitos adversos reportado ao uso sistémico de
corticosteroides, incluindo supressao adrenal, pode também ocorrer com
o uso de corticosteroides topicos, principalmente em criancas e recém
nascidos. A absorcao do produto sera maior se superficies extensas do
corpo forem tratadas, ou se a técnica oclusiva for empregada. Precaugoes
adequadas deverao ser tomadas antecipadamente nessas condigoes, ou
quando se fizer uso prolongado do produto, particularmente em criancas de
baixa idade. 0 uso prolongado de antibidticos topicos pode, ocasionalmente,
resultar em crescimento de micro-organismos nao susceptiveis. Se isto
ocorrer, ou se irritagao, sensibilizagcao ou superinfeccao se fizerem
presentes, o tratamento devera ser descontinuado e terapia apropriada
instituida. A absorcao sistémica de clioquinol pode interferir com testes
de fungao tireoidiana. O teste de cloreto férrico para fenilcetoniria pode
revelar um resultado falsamente positivo se a clioquinol estiver presente
na urina. Manchas leves nas roupas pode ocorrer, devido a clioguinol. 0
produto nao é apropriado para o uso oftalmico.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO

Como a seguranga do uso do produto em mulheres gravidas ainda nao foi
estabelecida, somente devera ser usado durante a gravidez se os beneficios
potenciais justificarem os riscos potenciais para o feto.

Considerando que é desconhecido se a administracao topica de
corticosteroides pode resultar em absorcéo suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir a interrupcao
da amamentagao ou a descontinuacao do produto, levando-se em
consideragao a importancia do medicamento para a mae.

USO PEDIATRICO

Os pacientes pediatricos podem apresentar maior susceptibilidade do
que os adultos a supressa@o da funcao hipéfise/suprarrenal, induzida
pelos corticosteroides topicos, em fungao da maior absorgao devida a
grande proporcao da area de superficie da pele/peso corporal. Foram
relatadas supressao do eixo hipotalamo/hipéfise/suprarrenal, sindrome de
Cushing, retardo do crescimento, demora no ganho de peso e hipertensao
intracraniana em criancas recebendo corticosteroides topicos.

As manifestagdes de supress@o adrenal em criangas incluem baixos niveis
de cortisol plasmatico e auséncia de resposta a estimulagao com ACTH.
As manifestacoes de hipertenséo intracraniana incluem fontanela tensa,
cefaleia e papiledema bilateral.

REACOES ADVERSAS

Reacoes adversas locais, reportadas com o uso de corticosteroides
topicos, especialmente sob curativos oclusivos, incluem: queimacao,
coceira, irritacao , secura, foliculite, hipertricose, erupgdes acneiformes,
hipopigmentacao, dermatite perioral, dermatite alérgica de contato,
maceracao da pele, infeccao secundaria, atrofia da pele, estrias e miliarias.
Erupcoes da pele, irritagao e hipersensibilidade foram reportadas com o
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