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DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA + SULFATO
DE GENTAMICINA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CREME DERMATOLOGICO

0,64 MG/G + 1,0 MG/G
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

dipropionato de betametasona + sulfato de gentamita
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Creme de 0,64 mg/g + 1,0 mg/g: bisnaga contendp 30

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

dipropinato de betametsona*.................. ,640mg
gentamicina**.........ccccceeeeiiiiiiiiiiieeeceens 1,00 mg
EXCIPIeNteS ¥ (.S P lueeeeeeeeeeeeee et s 1 grama

*equivalente a 0,5 mg de betametasona base

**sob a forma de sulfato

***3alcool esterarilico, alcool cetilico, metilparabo, propilparabeno, miristato de isopropila, patoo liquido,
propilenoglicol, estearato de sorbitana, sulfitesddio, polissorbato 60 e agua purificada.

- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentami€iindicado para o alivio da inflamagao assocadaencas de
pele sensiveis aos corticoides complicadas pocgéafe causada por bactérias sensiveis a gentamainguando
houver suspeita de tais infec¢des. Estas doencaeldeincluem: psoriase, dermatite alérgica deatonteczema),
dermatite atopica, liquen simples crénico, liquéamg, intertrigo eritematoso, disidrose (lesdehbshs nas méos e
pés), dermatite seborreica (seborréia), dermatfaiativa, dermatite solar, dermatite de estapeueidos no anus e na
regido genital.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentamipbssui acdo antiinflamatéria e antibacteriapagsenta um
efeito prolongado e rapido inicio de acdo, permdiaplicacdo duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona é um corticostepideapresenta alta poténcia antiinflamatéria ergagnicina € um
antibiético que tem acédo sobre varias bactérias

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize dipropionato de betametasona + sulffg@entamicina se vocé ja teve qualquer alergialguma reacéo
incomum a qualquer um dos componentes da féormuaatiuto.

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentamieimbém é contraindicado em pacientes portaderéseccdes
de pele causadas por virus ou fungos e tubercdopele.

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentamitio é indicado para uso oftalmico (nos olhos).

Este medicamento é contraindicado para menores dea®os

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

O tratamento devera ser descontinuado em casoritecdo ou alergia decorrente do uso de diprop@rad
betametasona + sulfato de gentamicina.

Qualquer um dos efeitos colaterais relatados ap@saistémico de corticosteroides, inclusive sgiie da glandula
adrenal, pode ocorrer também com o uso topico cedpeente em criangas.
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A absorcéo sistémica de corticosteroides topicasag@mentada se extensas superficies corporars foatadas, ou em
caso de uso de curativo oclusivo. Recomenda-seslaanestes casos, ou quando houver previsdo demeato
prolongado, principalmente em criancas.

A absorcdo sistémica da gentamicina aplicada topote pode ser aumentada se areas corporais exsisgerem
sendo tratadas, especialmente durante periodesm® tprolongados ou na presenca de ruptura cutBlestes casos,
poderdo ocorrer efeitos indesejaveis caractergstioouso sistémico de gentamicina, tais como wadg para os rins e
ouvido. Portanto, recomenda-se cautela quandodufiydor usado nessas condic¢des, principalmenteriamcas.

O uso de antibidticos topicos pode, ocasionalmeyeanitir o crescimento de microorganismos restst&encomo os
fungos. Se isso ocorrer, ou em caso de irritacogia ou superinfeccao, o tratamento com gentamicieve ser
interrompido e instituida terapia adequada.

Uso em criangas- Os pacientes pediatricos podem apresentar masmeptibilidade do que os pacientes adultos a
supresséo da glandula adrenal induzida pelos cst#imides topicos em fungdo da maior absor¢daldevigrande
proporcao da area de superficie corporal em relaggmeso corporal.

Foram relatados em criangas recebendo corticoderddpicos: supresséo da glandula adrenal, sistdmaxcesso de
hormonio corticosteroide (aumento de peso, vermathino rosto, rosto em formato de lua cheia, s3triatardo de
crescimento e hipertensao intracraniana (que padeasifestar por dor de cabeca).

Uso durante a gravidez e lactacde dipropionato de betametasona + sulfato de genbaansomente deve ser usado
durante a gravidez quando os beneficios potengisigicarem o risco potencial ao feto. Medicamantizssa classe
ndo devem ser usados em pacientes gravidas enegrgndntidades ou por periodos prolongados.

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de ffis humano, no entanto os beneficios potenciaia p mulher
podem, eventualmente, justificar o risco, como gx@mplo, em casos de doencas graves ou que ameaga®, e
para as quais ndo existam outras drogas mais sedldia foram realizados estudos em animais e nemegliveres
gravidas; ou entéo, os estudos em animais reveldsan) mas nédo existem estudos disponiveis relmizam mulheres
gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Informe imediatamente o seu médico em caso de sugpeale gravidez.

Uma vez que ndo se sabe se existe absorcdo sastépis a administracéo topica de corticosteroidiésiente para
resultar em quantidades detectaveis no leite mateteve-se decidir pela descontinuagdo da amandentag pela
interrupcao do tratamento, levando em conta a ithpora deste para a mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacdde leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista,ops alguns medicamentos podem ser excretados notdei
humano, causando reacdes indesejaveis no bebé.

Interacdes medicamentosas

Nao foram relatadas interacdes medicamentosasaniii@nte importantes. Converse com seu médico smiires
medicamentos que esteja tomando ou pretende tpoiarpodera interferir na agédo de dipropionato efarhetasona +
sulfato de gentamicina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicreme dermatol6gico deve ser conservado em tatope
ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e aded

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obsernguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo

Caracteristicas do produto
Creme branco, homogéneo, isento de grumos ou plagiestranhas com odor caracteristico.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em supepfoia e macia com a tampa virada para cima,cuer@ contedo
do produto esteja na parte inferior da bisnagaoeonérra desperdicio ao se retirar a tampa.

Apligue uma fina camada de dipropionato de betasneta + sulfato de gentamicina de modo a cobrir tetapente a
area afetada, duas vezes ao dia, pela manhd dea(deil2 em 12 horas). Em alguns pacientes, anteaito de
manutencéo ideal pode ser obtido com aplicacfessrferquentes. Nesses casos, a frequéncia degiaidzem como
a duracédo do tratamento, devem ser determinadasrgalico.

Como ocorre com todas as preparacdes corticostsrodgicas altamente ativas, o tratamento deversuspenso tao
logo a afeccéo dermatoldgica seja controlada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horarios, as doses e a duragdo do tratamentodd

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar uma dose na htaaapigue-a assim que se lembrar e depois mamtenhorarios de
aplicacdo, continuando o tratamento de acordo chomrios programados (pela manha e a noite).

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratapgesntnedicamentos podem causar reagdes nao desejad

Apesar de nem todas estas reacdes adversas ongrirgfime ao seu médico caso alguma delas ocorra.

As seguintes reagfes adversas podem ocorrer cam a@ewdipropionato de betametasona + sulfato dagéina:
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamentoy}ermelhidéo na pele,
coceira, reacao alérgica, irritacdo na pele, arddi pele, infeccdo na pele, inflamacéo na petpygras dilatacdes dos
vasos sanguineos da pele, ardor, manchas roxaeaanflamacao no local da pele onde nascem @s pel

Recbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pactes que utilizam este medicamento)estrias, aumento de
pelos, erupcbes semelhantes a acne, Ulcera naup@éria, despigmentagao da pele, aumento débdetede da pele,
gueda de pelos, pele seca, pequenas bolhas na pele.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinadardéncia, dermatite perioral, dermatite de contato.

Os efeitos colaterais mais frequentes com o usuddivos oclusivos incluem: maceracao da pelecig#o, atrofia da
pele e estrias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dewsservico de atendimento.

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidigisds pode suprimir a fungéo da glandula adreealltando em
insuficiéncia da glandula, e pode produzir manifedés de excesso de hormdnio corticoide, tais ganbo de peso,
vermelhid&do no rosto, rosto em formato de lua glesttias, fraqueza muscular e presséo alta.

O uso prolongado de gentamicina tépica pode resuitcaumento de infec¢des por fungos ou bacté@mstentes.

Em caso de uso de grande quantidade de dipropicieatietametasona + sulfato de gentamicina, espeugisd por
longos periodos de tempo, procure o médico par@ gredamento adequado seja instituido.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartgnprocure imediatamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0127

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:
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CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/ notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
[e] [e] A
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Datada | 1tans de bula Versdes Apresentagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
10/10/2014 _— 10459- _— _— _— _— . Para qué este VP/VPS .0,5MG/G + 1,0
GENERICO - medicamento é MG/G CREM
Inclus3o indicado? DERM CT BG AL X
Inicial de .Como este 30G
medicamento
Texto de funciona?
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este

medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
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medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
- 10450 -

. Reacdes
adversas
SIMILAR -

. Superdose
_— — . Composicéo VP/VPS . 0,5MG/G + 1,0
. O que devo MG/G CREM
Notificagdo fazer antes de DERM CT BG AL X
de usar este 30 G
o medicamento
Alteragao . Adverténcias e
de Texto de precaucdes
Bula RDC . III Dizeres
60/12 legais
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