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propionato de clobetasol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

LEIA COM ATENCAO ANTES DE USAR O PRODUTO

FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTAGOES s

Creme dermatologico: bisnaga com 30 g.
Pomada dermatoldgica: bisnagacom 30 g.

uUso TOPICO
USO ADULTO E EM CRIANCAS A PARTIR DE 12 ANOS

COM POS|(}A0 ]
Creme dermatoldgico - Cada g contém:

propionatode clobetasol.............ocuvviiiiiiiiiiiii
EeXCIPIENtE 0.S.Pveerieeiieeeiee e
Excipientes: monoestearato de glicerila, alcool cetoestearilico, polawax,
vaselina solida, vaselina liquida, propilenoglicol, metilparabeno,
propilparabeno, citrato de sédio, acido citrico e agua deionizada.

Pomada dermatologica - Cada g contém:

propionatode clobetasol.............cccviiiieiiiiiiiie e
EeXCIPIeNte 0.S.Puveeeeeeiiiiiee e
Excipientes: vaselina sélida, vaselina liquida, propilenoglicol, sesquioleato
de sorbitano.

INFORMAGOES AO PACIENTE =——

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? m—
O propionato de clobetasol funciona controlando as lesdes inflamatdrias da
pele aliviando o prurido (coceira), quando isto acontecer.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOIINDICADO? =—
O propionato de clobetasol € indicado no tratamento tépico da psoriase
(excluindo-se a forma disseminada da doenca), liquen plano, eczemas
recalcitrantes, lUpus eritematoso discoide e ainda outras dermatites que néo
demonstrem resultados satisfatérios ao se empregar outros medicamentos
damesma classe terapéutica, porém com menor poténcia.

QUANDO NAODEVO USARESTE MEDICAMENTO? m—
Este medicamento é contra-indicado a pacientes que apresentem alergia ao
propionato de clobetasol, ou a qualquer outro componente da férmula.
O propionato de clobetasol é contra-indicado na presenga de rosacea, acne
vulgaris e dermatite perioral, lesdes cutdneas causadas por virus (por
exemplo: varicela e herpes simples), fungos (por exemplo: candidiase e tinea)
ou bactérias (por exemplo: impetigo), prurido genital e perianal. O propionato
de clobetasol é contra-indicado no tratamento de dermatoses em criangas
menores de 12 anos de idade, incluindo dermatites e “erupgdes de fraldas”.
Em casos de psoriase e administracdo deste medicamento (esterdides
tépicos), o paciente deve ser cuidadosamente acompanhado devido a
recidivas ou rebotes, desenvolvimento de tolerancia e toxicidade devido a
ineficiéncia da barreira dérmica. Ha risco também de psoriase pustular
generalizada. Em criancas (maiores de 12 anos), deve-se evitar tratamentos
longos e sem interrupgéo, pois pode ocorrer supressao adrenal, mesmo na
auséncia de oclusdo. O tratamento deve ser periodicamente revisto pelo
médico assistente. No tratamento de psoriase, lupus eritematoso, discoide e
eczemas graves deve-se ter cuidado com a face, pois, podem surgir
alteragdes atréficas ao se utilizar corticosteroides topicos potentes por um
periodo prolongado. Ao se aplicar o produto nas palpebras, deve-se ter a
certeza de que o mesmo nao penetrara nos olhos, sob o risco de glaucoma.
Quando se tratar de dermatites secundariamente infectadas, deve-se
proceder com terapia antimicrobiana, se houver disseminagao da infecgéo, a
corticoterapia tépica deve ser interrompida e instituida uma terapia
antiinfecciosa sistémica adequada. Antes de cada ocluséo limpar a pele, pois,
curativos oclusivos induzem ao calor e consequlientemente estimulam as
infecgdes bacterianas.

NO CASO DE GRAVIDEZ DURANTE OU APOS O TRATAMENTO
INFORME AO SEU MEDICO. INFORME TAMBEMAO SEU MEDICO CASO
ESTEJAAMAMENTANDO. )

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO NA FAIXA ETARIA DE 0 A
12 ANOS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O
APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA
FAZENDO O USO DE ALGUM MEDICAMENTO.

NAO USE ESTE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO? m—
O propionato de clobetasol creme dermatologico €& perfeitamente
homogéneo ao tato e de cor branca. Apomada dermatoldgica € homogénea
ao tato e translucida.

Deve-se aplicar uma pequena quantidade na area afetada, uma ou duas
vezes ao dia, até visivel melhora do quadro. Controlada a lesao, interromper
a terapia, assim como ocorre com os demais esterdides topicos de alta
poténcia. Geralmente é possivel observar resultados em poucos dias, no
caso de afecgbes que respondem mais facilmente. Quando for necessario
um maior periodo de tratamento, € recomendado que o mesmo néao
ultrapasse 4 semanas sem a reavaliacdo da condicdo do paciente. Para
controlar o aumento das manifestacdes graves da doenca (exacerbacdes),
pode-se fazer uso repetido do produto por curtos periodos. Preparagdes
menos potentes devem ser utilizadas quando houver necessidade de
corticoterapia continua. Nas lesées muito resistentes (hiperceratose), pode-
se aumentar o efeito antiinflamatorio do propionato de clobetasol, se
necessario, através da oclusdo da area tratada com a pelicula de polietileno.
Geralmente, para que se obtenha resposta satisfatéria, a ocluséo deve ser
feita a noite. Posterior a isso a melhora pode ser mantida sem oclusao, na
maioria dos casos.

“Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e aduragao do tratamento”.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUS A R 500000000000
O médico devera ser informado sobre aparecimento de reagdes
desagradaveis, tais como: alteragdes na pigmentacédo da pele, hipertricose
(aumento de pélos), sinais e sintomas do excesso de horménios da adrenal
(aparecimento da acne, aumento da pressdo arterial, aparecimento de
estrias, adelgacamento da pele, inchagdes, especialmente na face e tronco,
ganho de peso inesperado, dor 6ssea, catarata, glaucoma, enxaqueca...),
principalmente em casos de tratamento prolongado e em areas extensas.
O uso de curativos oclusivos e o envolvimento de dobras da pele podem
acarretar na dilatagdo dos vasos sanguineos superficiais.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DEUMA SO VEZ? mmm
Superdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer. No caso de
superdosagem crdnica ou uso indevido, podem ocorrer caracteristicas do
hipercortisolismo, neste caso, os esterdides topicos devem ser retirados
gradualmente. Este procedimento deve ser realizado sob supervisdo médica
devido aorisco de supressao adrenal aguda.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? mm
O medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo
daluz (evite armazena-lo no banheiro).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.



INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE ==

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS m—
Propriedades Farmacodinamicas — Ao ser utilizado na pele, o efeito mais
pronunciado do propionato de clobetasol surge devido a uma resposta
antiinflamatéria ndo especifica, resultante da vasoconstricéo e decréscimo
na sintese de colageno.

Propriedades Farmacocinéticas — A penetragdo percutdnea do
propionato de clobetasol é varidvel na maioria dos individuos podendo
aumentar com a utilizagao de curativos oclusivos, ou quando a pele esta
inflamada ou doente.

Estudos realizados em individuos normais e com pele saudavel
demonstraram que apds a aplicagéo de 30 g de propionato de clobetasol,
0,5 mg/g pomada dermatoldgica, observou-se um pico médio de
concentragdo plasmatica de 0,63 ng/ml, oito horas apés a segunda
aplicagao e treze horas apds a aplicagao inicial. Apés a aplicagao da
segunda dose de 30 g de creme com propionato de clobetasol a 0,05 %, o
pico médio de concentragéo plasmatica foi ligeiramente maior que o da
pomada e ocorreu dez horas apés a aplicagdo. Em outros estudos, foram
aplicadas 25 g de pomada em pacientes com psoriase e eczemas, trés
horas apdés uma unica aplicagdo observou-se picos médios de
concentragéo plasmatica de 2,3 ng/ml e 4,6 ng/ml.

Apo6s a absorgdo percutanea do propionato de clobetasol, a droga
provavelmente segue o caminho metabdlico dos corticosterdides
administrados sistematicamente. Entretanto, o metabolismo sistémico do
clobetasol nao foi completamente caracterizado ou quantificado.

INDIC A G O S s —
O propionato de clobetasol creme dermatolégico e pomada
dermatoldgica sao indicados para o tratamento topico da psoriase
(excluindo a forma disseminada da doenga), eczemas recalcitrantes,
liquen plano, lipus eritematoso discoide e outras dermatites que nao
respondam satisfatoriamente a esteréides menos potentes.

CONTRA-INDICAGOIE'S s ——
O propionato de clobetasol é contra-indicado a pacientes que apresentem
hipersensibilidade ao propionato de clobetasol ou a qualquer outro
componente da férmula. O propionato de clobetasol ndo deve ser usado
na presenca de rosacea, acne vulgaris e dermatite perioral, lesdes
cutaneas causadas por virus (por exemplo: varicela e herpes simples),
fungos (por exemplo: candidiase e tinea) ou bactérias (por exemplo:
impetigo), prurido genital e perianal. O propionato de clobetasol & contra-
indicado no tratamento de dermatoses em criangas menores de 12 anos
deidade, incluindo dermatites e “erupgdes de fraldas”.

MODO DEUSARE CUIDADOS DEPOIS DEABERTO m—m
O propionato de clobetasol deve ser administrado via tépica e depois de
aberto deve ser armazenado na sua embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. Apds
a aplicagdo do medicamento, a embalagem deve ser mantida bem
fechada para garantir a estabilidade do produto.

P OSOL O G/ 100

Deve-se aplicar uma pequena quantidade na area afetada, uma ou duas
vezes ao dia, até visivel melhora do quadro. Controlada a leséo,
interromper a terapia, assim como ocorre com os demais esterdides
tépicos de alta poténcia. Geralmente é possivel observar resultados em
poucos dias nas afec¢des que respondem mais facilmente ao tratamento.
Se houver necessidade de um periodo maior de tratamento, recomenda-
se que 0 mesmo nao exceda 4 semanas sem a reavaliagao da condi¢ao
do paciente. Para controle das exacerbagdes, pode-se fazer uso repetido
do produto por curtos periodos. Preparagcdes menos potentes devem ser
utilizadas quando for necessaria a corticoterapia continua. Nas lesdes
muito resistentes (hiperceratose), pode-se aumentar o efeito
antiinflamatério do propionato de clobetasol, se preciso, ocluindo-se a
area tratada com a pelicula de polietileno. Em geral, basta que se faga a
oclusao a noite para a obtengéo de resposta satisfatéria. Posterioraisso a
melhora pode ser mantida sem oclus&o, na maioria das vezes.

ADVERTEN C A S
Quando o paciente apresentar psoriase e utilizar esterdides topicos, deve
ser cuidadosamente acompanhado devido a recidivas ou rebotes,
desenvolvimento de tolerancia e toxicidade devido a ineficiéncia da

barreira dérmica. Ha risco também de psoriase pustular generalizada. Em
criangas, deve-se evitar tratamentos longos e sem interrupgéo, pois pode
ocorrer supressao adrenal, mesmo na auséncia de oclusdo. O tratamento
deve ser periodicamente revisto pelo médico assistente. No tratamento
de psoriase, lupus eritematoso discéide e eczemas graves deve-se ter
cuidado com a face, pois, podem surgir alteragbes atréficas ao se utilizar
corticosterdides tépicos potentes por um periodo prolongado. Ao se
aplicar o produto nas palpebras, deve-se ter a certeza de que o mesmo
nao penetrara nos olhos, sob o risco de glaucoma. Quando se tratar de
dermatites secundariamente infectadas, deve-se proceder com terapia
antimicrobiana, se houver disseminacdo da infecgdo a corticoterapia
tépica deve ser interrompida, e instituida uma terapia antiinfecciosa
sistémica adequada. Antes de cada ocluséo limpar a pele, pois, curativos
oclusivos induzem ao calor e consequentemente estimulam as infecgdes
bacterianas. Na ocorréncia de gravidez, durante ou apds o tratamento,
informar ao seu médico. Informe também se estiveramamentando.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO =
Nao ha restricdes especificas para o uso deste medicamento em pacientes
idosos.

"Nao deve ser utilizado em criangas menores de 12 anos”.

INTERA(}()ES MEDICAMENTOSAS m—
Nao existem relatos sobre interagdes medicamentosas significativas.

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS m—
Como ocorre em outros corticosterdides topicos, sintomas de
hipercortisolismo podem ser observados apds uso prolongado de
elevadas quantidades ou o tratamento de areas extensas, acarretado
pela absorgao sistémica suficiente, o que é mais provavel em criangas ou
se curativos oclusivos forem utilizados. Quando a dose adulto semanal
nao for superior a 50 g, a ocorréncia de supressao hipofise-adrenal sera
quase sempre transitéria, sendo que os niveis de cortisol plasmatico
retornam a normalidade ao se interromper a corticoterapia. Ao se utilizar
preparagbes com corticoides potentes em tratamentos prolongados e
intensivos podem surgir alteragdes atréficas locais, tais como: estrias,
adelgagamento da pele e dilatagdo dos vasos sanguineos superficiais,
particularmente quando séo usados curativos oclusivos ou quando ha
envolvimento de dobras cutaneas. Sao raros os casos onde o tratamento
da psoriase com corticoide (ou a sua retirada) pode provocar o
aparecimento da forma pustular da doenca. Ha relatos da ocorréncia de
alteracdes na pigmentacéo da pele e de hipertricose apos utilizagéo de
esteroides topicos. O propionato de clobetasol € geralmente bem
tolerado, mas se surgirem sinais de hipersensibilidade, sua aplicagéo
deve ser imediatamente interrompida. Podem ocorrer exacerbagdes dos
sintomas.

CONDUTANASUPERDOSAGEM =——
Superdosagem aguda € muito improvavel de ocorrer. No caso de
superdosagem cronica ou uso indevido, podem ocorrer caracteristicas de
hipercortisolismo, neste caso os esteroides topicos devem ser retirados
gradualmente. Este procedimento, contudo, deve ser realizado sob
supervisdo médica devido ao risco de supressao adrenal aguda.

ARINMAZEN A G V1 500000000
O medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao
abrigodaluz.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. do Creme dermatolégico no M.S. 1.2568.0115 e Reg. da Pomada dermatolégica no M.S. 1.2568.0119
Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi CRF-PR 5842
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