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20mg + 0,644mg



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
cetoconazol + dipropionato de betametasona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme dermatol6gico 20mg + 0,644mg em bisnaga deeBD g.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g do creme dermatoldgico contém:
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dipropionato de betametasona * ...........cccceeeeiiieiiiee e 0,644 mg
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* equivalente a 0,5 mg de betametasona.

** edetato dissodico di-hidratado, metilparabermopilparabeno, simeticona, metabissulfito de sédio,
propilenoglicol, petrolato liquido, &lcool cetoesitico etoxilado, oleato de decila, alcool ceteasiico
e agua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de esi¢deencas inflamatérias da pele) que foram
afetadas ou possam ser afetadas por fungos owlaged

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetoconazol + dipropionato de betametasona é edicamento para ser aplicado na pele. Age como
anti-inflamatério (combate a inflamacédo) e contraieose: infec¢éo flingica da pele que pode estar
associada a inflamacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazol + dipropionato de betametasona n& s usado em pacientes que apresentam alergia a
quaisquer componentes do medicamento.

O cetoconazol + dipropionato de betametasd@mdeve ser utilizado em determinadas infeccOgelda

tais como: varicela (catapora), herpes simplesoster, tuberculose cutanea ou sifilis cutanea.upeoc
orientagdo médica caso vocé tenha alguma destasatoantes de usar o medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Durante o tratamento com cetoconazol + dipropiodatbetametasona , vocé ndo deve usar cosméticos
sobre a area da pele tratada.

Se ocorrer irritagdo no local onde o produto fdicaplo, procure orientacdo médica, pois somente o
médico poderd avaliar a evolucdo do tratamentcigidguando e como o tratamento deve ser
descontinuado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

O cetoconazol + dipropionato de betametasudiadeve ser usado durante a amamentagéo, exbeto so
orientacdo médica.

O cetoconazol + dipropionato de betametas@imadeve ser usado em areas extensas, em grande
quantidade e por periodos maiores que duas semanas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser utifizaetpuenas quantidades de cetoconazol +
dipropionato de betametasona.

N&o ha contraindicacéo relativa a idade (faixasash

N&o existe prova suficiente de que outros medictmsarausem modificacdes importantes no efeito
habitual de cetoconazol + dipropionato de betarnaou seja, que interajam com cetoconazol +
dipropionato de betametasona. Porém, podem suggimas interagdes com certos medicamentos, se
utilizados durante o tratamento com cetoconazaprogionato de betametasona, dentre eles estdo



medicamentos prejudiciais ao figado, ciclosporif@a®otidina; isoniazida; rifampicina; fenitoina;
terfenadina; indinavir; saquinavir; ritonavir e/cisaprida, anticoagulantes tais como: dicumarol.
Evite a ingestéo de bebida alcodlica durante armanto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O cetoconazol + dipropionato de betametasona ss@ma como creme homogéneo, na cor branca,
isento de grumos e impurezas.

Conservar em temperatura ambiente (temperatura £6tra 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazol + dipropionato de betametasona dewgtiizado apenas sob orientacdo médica.

A via de administracao é a pele (uso topico).

O produto deve ser aplicado somente na pele. Ndtodasoutra maneira (por via de administragdo ndo
recomendada), pois pode causar riscos. Aplicacdoutras areas que nao seja a pele, como por exemplo
os olhos e mucosas (boca, vagina e anus) poderceasées adversas (efeitos ndo desejados) e nédo
trazer beneficios.

Apliqgue uma fina camada do creme sobre a areadafel@ pele, uma vez ao dia. Em casos mais graves
ou conforme orientacdo médica pode ser necessapbcacao duas vezes ao dia.

O cetoconazol + dipropionato de betametasona ném sk utilizado por periodos maiores que duas
semanas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser usaglzangs quantidades de cetoconazol + dipropionato
de betametasona.

Adultos e criancas ndo devem utilizar mais querébngs por semana.

InstrucBes para abrir a bisnaga:

1. Para sua seguranca, esta bisnaga esta benulagstal embalagem néo requer o uso de objetos
cortantes.

2. Agite a bisnaga antes de perfurar o lacre, disaliminuir a pressao de ar no momento de abertura.
3. Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

fig. 2
Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sinais @sias da doenca.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
A literatura cita as seguintes reacdes adversasfreguéncia conhecidas:



As reacgfes indesejaveis (reacfes adversas) quensmitatribuidas ao uso do medicamento, séo:
ardéncia, coceira, irritacdo, ressecamento, falesi(sao infeccdes bacterianas que se iniciarolfcufo
piloso, podendo acometer qualquer area com peldisisive o couro cabeludo), hipertricose
(desenvolvimento anormal de pelos numa regido §oeoa tem ou que normalmente sé apresenta uma
penugem), dermatite perioral, maceracao cutanfsg#io secundaria, atrofia cutanea, dermatite de
contato, miliaria e/ou estrias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A aplicacdo exagerada sobre a pele pode levameellgiddo, inchaco e sensacdo de queimacao que
desaparecerdo quando o tratamento for suspensmidi@siado). Em caso de uso excessivo e/ou
ingestdo acidental, cuidados devem ser tomades;daio: entrar imediatamente em contato com seu
médico ou procurar um pronto-socorro, informandpiantidade utilizada, horario da utilizacao e os
sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticao/Natacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracdes deu

Data do N° do ASSUNTO Data do N° do ASSUNto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 - GENERICO -
i ) Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A Versio inicial. VP/VPS Creme dermatol6gico

Texto de Bula — RDC

60/12

bisnaga de 10 e 30 g




