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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*..................
gentamiCina™™ ........ccceevvvveeneressiererneanes
Excipientes**Q.s.p. . ccveeeiiiieeeiien.
*equivalente a 0,5 mg de betametasona base

** sob a forma de sulfato

***3lcool esterarilico, alcool cetilico, metilparabo, propilparabeno, miristato de isopropila, gatmliquido, propilenoglicol, estearato de sonhéta
sulfito de sédio, polissorbato 60 e agua purificada

I- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentaeiéi indicado para o alivio das manifestagdesniaflarias de dermatoses sensiveis aos
corticosteroides complicadas por infeccio secuadZusada por bactérias sensiveis & gentamicinguando houver suspeita de tais infeccdes.
Estas dermatoses incluem: psoriase, dermatiteicélg contato (eczema), dermatite atépica, neurie circunscrita (liquen simples cronico),
liqguen plano, intertrigo eritematoso, disidrosenjpbolyx), dermatite seborreica, dermatite esfal@gtdermatite solar, dermatite de estase e pruridos
anogenital.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Viégas avaliou a eficacia de dipropionato de betasema + sulfato de gentamicina em 51 pacienteéadqmres de disidrose, eczema e dermatite de
contato infectadas, psoriase pustulosa e sicobantta. O medicamento foi aplicado duas vezes agdia manha e a noite e os pacientes foram
acompanhados durante trés semanas. Quarentapatiéates apresentaram cura, dois pacientes aresanmelhora acentuada, cinco pacientes
melhora moderada e um paciente melhora leve. Namfeelatados eventos adversos

Gip tratou 50 pacientes com dermatoses responsaivasticosteroides (dermatite alérgica de contdémmatite atdpica, dermatite seborréica e
eczema) com infec¢@o secundaria por microorganisensiveis & gentamicina com dipropionato de betesmiea + sulfato de gentamicina aplicada
duas vezes ao dia. Os pacientes foram avaliadeansémmente e 45 pacientes apresentaram cura cl@@cag final da primeira semana, 12 ao final
da segunda semana e 5 ao final da terceira sémana

A eficacia de dipropionato de betametasona + sulfigt gentamicina também foi avaliada em 64 padepéetadores de eczema com infecgao
secundaria confirmada por cultura com teste ddlsbdade bacteriana a gentamicina que utilizaramealicagdo duas vezes ao dia, pela manha e a
noite. Os pacientes foram examinados semanalmegate anelhora da lesdo, quando nova cultura balkdigita foi realizada. Os efeitos
antibacterianos e antiinflamatdrios foram clinicateeclassificados como: cura, melhora acentuadionzemoderada, melhora discreta, auséncia de
efeito ou piora:%l’rinta e trés pacientes apresemtaura, 24 apresentaram melhora acentuada e dmettoderada, a grande maioria em um periodo
de uma sema

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentamigossui a¢éo antiinflamatodria, antipruriginosazagoconstritora e um tempo prolongado de
acdo, permitindo aplicagcao duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona é um glicocorticfiiteado que apresenta alta poténcia antiinflanrea gentamicina € um antibiético de amplo
espectro bactericida efetiva contra um largo espet patégenos cutaneos comuns. Dentre as bacstrsaeptiveis estdo: cepas sensiveis de
Streptococci (grupo A betahemolitico, alfa-hemolitic&®aphylococcus aureus (coagulase-positivo, coagulase-negativo e algurapascprodutoras

de penicilinase) e as bactérias Gram-negatResdomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus wulgaris e Klebsiella
pneumoniae. Estudosin vivo e in vitro demonstraram que a eficacia bactericida da genit@nitio € afetada pela betametasona e que a poténci
antiinflamatéria da betametasona ndo é afetada gerigamicina, evidenciando que os dois medicamegmboem ser usados em combinacéo.
Dipropionato de betametasona + sulfato de gentamimpresenta rapido inicio de acéo.

4, CONTRAINDICAGOES

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentamié contraindicado em pacientes que apresentaerséisibilidade a betametasona, a
gentamicina ou a qualquer componente da formufaraiduto.

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentamizimbém é contraindicado em pacientes portaderé@sfeccdes cutaneas causadas por virus
ou fungos e tuberculose de pele.

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentaenitéio € indicado para uso oftalmico.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O tratamento devera ser descontinuado em casai@€do ou sensibilizacdo decorrente do uso deopipnato de betametasona + sulfato de
gentamicina

Qualquer um dos efeitos colaterais relatados ap&®aistémico de corticosteroides, inclusive ssgée do eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal, pode
ocorrer também com o uso tépico, especialmenter@ameas

.A absorcéo sistémica de corticosteroides topieosd aumentada se extensas superficies corporams toatadas, ou em caso de uso de curativo
oclusivo. Recomenda-se cautela nestes casos, ad@bauver previsdo de tratamento prolongado, ipahmente em criancas.

A absorcao sistémica da gentamicina aplicada tomoée pode ser aumentada se areas corporais extsis@rem sendo tratadas, especialmente
durante periodos de tempo prolongados ou na p@sEnguptura cutanea. Nestes casos, poderdo oetgits indesejaveis caracteristicos do uso
sistémico de gentamicina, tais como nefropatiactd® ototoxicidade. Portanto, recomenda-se cuidagecial quando o produto for usado nessas
condigbes, principalmente em criangas.

O uso de antibiéticos topicos pode, ocasionalmerenitir o crescimento de micro-organismos restst&g como os fungos. Se isso ocorrer, ou em
caso de irritacdo, sensibiliza¢éo ou superinfeag@i@tamento com gentamicina deve ser interromeithstituida terapia adequada.

Uso em criangas Os pacientes pediatricos podem apresentar maseeptibilidade do que os pacientes adultos a sséwedo eixo hipotalamo-
hipéfise-adrenal induzida pelos corticosteroidgscids e aos efeitos dos corticosteroides exégamsuncédo da maior absorgdo devido a grande
proporcao da area de superficie corporal em relaggeeso corporal.

Foram relatados em criancas recebendo corticodesrddpicos: supressdo do eixo hipotdlamo-hipéiisenal, sindrome de Cushing, retardo de
crescimento, ganho de peso e hipertensdo intrac@niAchados de supressdo adrenal em crianca®rmdbaixas concentracdes de cortisol
plasmético e auséncia de resposta a estimulacd@®€dm. As manifestacdes de hipertenséo intracraniacluem cefaleia e papiledema bilateral.
Uso durante a gravidez e lactagde Uma vez que a seguranga do uso de corticoséaraiibicos em mulheres gravidas ndo esta estatmleci
medicamentos dessa classe devem ser usados dargraeidez somente quando os beneficios poterjastificarem o risco potencial ao feto.
Medicamentos dessa classe ndo devem ser usad@semtes gravidas em grandes quantidades ou godpsiprolongados.

Categoria de risco D para gravidez se usado no prigiro trimestre:

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de fistad humano, no entanto os beneficios potencaia @ mulher podem, eventualmente, justificar
0 risco, como por exemplo, em casos de doencasgmavque ameagam a vida, e para as quais naanexigtras drogas mais seguras.

Categoria C para gravidez se usado no segundo edeiro trimestres:

Nao foram realizados estudos em animais e nem direres gravidas; ou entdo, os estudos em animaaram risco, mas ndo existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Informe imediatamente o seu médico em caso de sugpele gravidez.

Uma vez que ndo se sabe se existe absor¢do sstémis a administracdo tépica de corticosteroidéisiente para resultar em quantidades
detectaveis no leite materno, deve-se decidirgesaontinuagdo da lactacdo ou pela interrupcamtioriento, levando em conta a importancia deste
para a méae.

O uso deste medicamento no periodo da lactagcdo depge da avaliacdo do risco/beneficio. Quando utiliziw, pode ser necesséria
monitorizag&o clinica e/ou laboratorial do lactente

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, ndo foram avaliadas sistematicam&stpotenciais interagdes medicamentosas entrepiipato de betametasona + sulfato de
gentamicina e outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicieme dermatolégico deve ser conservado em tatape ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caracteristicas do produto
Creme branco, homogéneo, isento de grumos ou ylagiestranhas com odor caracteristico.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes do uso, deve-se bater levemente a bisnagagenficie plana e macia com a tampa virada para, @ara que o contetdo do produto esteja na
parte inferior da bisnaga e néo ocorra desperdizige retirar a tampa.

Aplicar uma fina camada de dipropionato de betasoei@ + sulfato de gentamicina de modo a cobrir éetaypente a area afetada, duas vezes ao
dia, pela manha e a noite (de 12 em 12 horas). [fons pacientes, o tratamento de manutencao idetd per obtido com aplicages menos
frequentes. Nesses casos, a frequéncia de aplidzs@ccomo a duracgéo do tratamento, devem sendetetas pelo médico.

Como ocorre com todas as preparagdes corticostsréipicas altamente ativas, o tratamento deverguspenso tdo logo a afec¢do dermatoldgica
seja controlada.
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9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reag6es adversas podem ocorrer comso e dipropionato de betametasona + sulfato de gamicina:

Reagbdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100; > 0,1% e%)1 eritema, prurido, reacdo alérgica, irritacdo na patrofia cuténea, infec¢édo cutanea,
inflamag&o cutanea, teleangiectasias, ardor, eqéisydoliculite.

Reagbes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000; > 00,1% @,¥%): estrias atrdficas, hipertricose, erupgdes

acneiformes, Ulcera cutanea, urticaria, hipopigangid da pele, hiperestesia, alopécia, dermatitpglerseca, vesiculas.

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

Os efeitos colaterais mais frequentes com o usoudeivos oclusivos incluem: maceragdo cuténeac@ifo secundaria, atrofia cuténea, estrias
atréficas e miliaria.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistemee dNotificagbes em Vigildncia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidigisds pode suprimir a fungéo do eixo hipotalanmbfiseadrenal, resultando em insuficiéncia
adrenocortical secundaria e produzir manifestag@ehipercortisolismo, incluindo a Sindrome @gshing. A ingestéo oral acidental dificilmente
produziria efeitos deletérios, devido a baixa gidanie de corticosteroide.

O uso prolongado de gentamicina topica pode reserteaumento de infec¢des por fungos ou bactésstentes.

Indica-se tratamento sintomatico adequado. Sinta@wdspercortisolismo agudo sdo normalmente rexassi

Caso necessario, deve-se tratar o transtorno dbbequhidroeletrolitico. Em casos de toxicidad®mica, recomenda-se a retirada gradativa do
corticosteroide.

Recomenda-se tratamento antifingico ou antibaoteadequado em caso de crescimento de microorgasigsistentes.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il — DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0127

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

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8gG
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 AWWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO RETENGAO DE RECEITA.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o 0
Data_do N _clo Assunto Data_do N _do Assunto Data de~1 Itens de bula Versies Apresc_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10/10/2014 - 10459- -_— —_— - - . Para qué este VP/VPS . 3 MG/ML XPE CT
GENERICO - me_dicgmento é FR VD AMB X 120
Inclusédo 'C”Odr:j‘i‘;ze ML
I'I[“CItaI gle medicamento . 6 MG/ML XPE CT
éxto de funciona? FR VD AMB X 120
Bula - RDC .Quando ndo ML
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