374

QUANTIDADES DE CETOCORT®. ADULTOS E CRIANGAS NAO DEVEM USAR MAIS QUE 45
GRAMAS POR SEMANA.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR PERIODOS MAIORES QUE DUAS
SEMANAS.

O USO EXCESSIVO E PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES PODE SUPRIMIR A
FUNCAO HIPOFISE SUPRARRENAL, RESULTANDO EM INSUFICIENCIA SUPRARRENAL
SECUNDARIA. i

EVITARAINGESTAO DE BEBIDAALCOOLICADURANTE O TRATAMENTO.

CETOCORT® NAO DEVE SER UTILIZADO PROXIMO AOS OLHOS E NAO DEVE ENTRAR EM
CONTATO COMACONJUNTIVA.

CETOCORT®NAO DEVE SERAPLICADO NO CANALAUDITIVO EXTERNO SE AMEMBRANA
DO TIMPANO ESTIVER PERFURADA. 5 5

RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO NAO RECOMENDADA: CETOCORT® DEVE
SER APLICADO SOMENTE NA PELE. NAO USAR DE OUTRA MANEIRA (POR VIA DE
ADMINISTRACAO NAO RECOMENDADA), POIS PODE CAUSAR RISCOS. APLICACAO EM
OUTRAS AREAS QUE NAO SEJA A PELE, COMO POR EXEMPLO, OS OLHOS, PODE
CAUSAR REACOES ADVERSAS (EFEITOS NAO DESEJADOS) E NAO TRAZER
BENEFICIOS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagéao: A seguranca da corticoterapia topica em gestantes
nao foi ainda estabelecida, por isso os corticosteroides topicos apds avaliagao do beneficio em
relagdo ao risco potencial para o feto, ndo devem ser usados em areas muito extensas e por
periodos prolongados. Recomenda-se cautela na administragéo as maes lactantes.
Categoriade risco na gravidez: CategoriaC.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes
idosos, observando-se as recomendacdes especificas para grupos de pacientes descritos nos
itens “Contraindicagdes”, “Precaugdes’, “Interacdes medicamentosas” e “Reagdes adversas”.
Criangas: Em criangas menores que 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades deste
medicamento. Criangas ndo devem usar mais que 45 gramas por semana.

Interagcées medicamentosas: N&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia
de interagdes clinicamente relevantes, mas podem ocorrer interagdes medicamentosas com
medicamentos hepatotéxicos, anticoagulantes, ciclosporinas, antagonistas do receptor H, da
histamina, isoniazida, rifampicina, fenitoina, terfenadina, indinavir, saquinavir, ritonavir ou
cisaprida.

Evite a ingestao de bebida alcodlica durante o tratamento.

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS: RARAMENTE FORAM RELATADAS ARDENCIA,
PRURIDO, IRRITACAO, RESSECAMENTO FOLICULITE, HIPERTRICOSE, ERUPCOES
ACNEIFORMES HIPOPIGMENTACAO, DERMATITE PERIORAL DERMATITE DE CONTATO,
MACERACAO CUTANEA INFECCAO SECUNDARIA, ATROFIA CUTANEA, ESTRIAS E
MILIARIA.

Superdose: O uso prolongado de corticosteroides tépicos pode suprimir a fungdo hipdfise
suprarrenal, resultando em insuficiéncia suprarrenal secundaria. Neste caso, esta indicado
tratamento sintomatico adequado. Os sintomas de hipercorticismo s&o reversiveis. Tratar o
desequilibrio eletrolitico, se necessario. Em caso de toxicidade cronica, recomenda-se a retirada
gradativa de corticosteroides.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M. S. N°1.0370.0246

402010/08

LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A.

<APE,

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA
CEP 75132-140 - Anapolis - GO
Industria Brasileira

SACteuto
0800621800
sac@teuto.com.br

i

374
Cetocort®

cetoconazol

dipropionato de betametasona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Creme 20mg/g+0,5mg/g

Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

Pomada 20mg/g+0,5mg/g

Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

USOADULTO E PEDIATRICO
USOTOPICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
CetoCoNAZO.......ovvceiccce 20mg
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg de betametasona). 64mg
EXCIPIENtE 08P 1g
Excipientes: alcool cetoestearilico/polissorbato 60, petrolato branco, edetato dissédico,
propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sédio, hidroxido de sodio e
agua de osmose reversa.

Cada grama da pomada contém:
cetoconazol...........cccoeveeeciccnne.
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg de betametasona).
Excipiente q.s.p
Excipientes: lanolina anidra, propilparabeno, petrolato liquido e petrolato branco.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo do medicamento: Cetocort” ¢ um produto para uso local com atividade anti-inflamatéria e
antlfunglca

Indicacées do medicamento: Cetocort® é utilizado no tratamento de dermatoses inflamatérias
secundariamente afetadas ou potencialmente afetadas por fungos ou leveduras.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM
HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE AOS COMPONENTES DA FORMULA. NAO DEVE SER
UTILIZADO POR PERIODOS PROLONGADOS, EM AREAS EXTENSAS E EM GRANDE
QUANTIDADE. ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR PERIODOS
MAIORES QUE DUAS SEMANAS.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: O TRATAMENTO DEVE SER INTERROMPIDO EM CASO
DE IRRITACAO OU SENSIBILIZAGAO DECORRENTE DO USO DE CETOCORT®.

QUALQUER REACAO ADVERSA RELATADA COM O USO SISTEMICO DE
CORTICOSTEROIDES, INCLUINDO SUPRESSAO SUPRARRENAL, TAMBEM PODE
OCORRER COM O USO TOPICO DOS MESMOS, ESPECIALMENTE EM LACTENTES E
CRIANGAS. A ABSORCAO SISTEMICA DOS CORTICOSTEROIDES TOPICOS ELEVA-SE
QUANDO EXTENSAS AREAS SAO TRATADAS OU QUANDO SE EMPREGA A TECNICA
OCLUSIVA.

RECOMENDA-SE PRECAUCAO NESSES CASOS OU QUANDO HA PREVISAO DE
TRATAMENTOS PROLONGADOS, PARTICULARMENTE EM LACTENTES E CRIANCAS.

EM CRIANCAS MENORES DE 12 ANOS, DEVEM SER UTILIZADAS PEQUENAS
QUANTIDADES DE CETOCORT®. ADULTOS E CRIANGAS NAO DEVEM USAR MAIS QUE 45
GRAMAS POR SEMANA.

ESTE MEISDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR PERIODOS MAIORES QUE DUAS

EMANA!

O USO EXCESSIVO E PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES PODE SUPRIMIR A

EUgCAO HIPOFISE SUPRARRENAL, RESULTANDO EM INSUFICIENCIA SUPRARRENAL
ECUNDARIA.

EVITARAINGESTAO DE BEBIDAALCOOLICADURANTE O TRATAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO PROXIMO AOS OLHOS E NAO DEVE

ENTRAR EM CONTATO COMA CONJUNTIVA.

CETOCORT®NAO DEVE SERAPLICADO NO CANALAUDITIVO EXTERNO SE AMEMBRANA

DO TIMPANO ESTIVER PERFURADA. - -

RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO NAO RECOMENDADA: CETOCORT® DEVE

SER APLICADO SOMENTE NA PELE. NAO USAR DE OUTRA MANEIRA (POR VIA DE

ADMINISTRACAO NAO RECOMENDADA), POIS PODE CAUSAR RISCOS. APLICACAO EM

OUTRAS AREAS QUE NAO SEJA A PELE, COMO POR EXEMPLO, OS OLHOS, PODE

CAUSAR REAGOES ADVERSAS (EFEITOS NAO DESEJADOS) E NAO TRAZER
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Interagées medicamentosas: N&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia
de interagdes clinicamente relevantes, mas podem ocorrer interagdes medicamentosas com
medicamentos hepatotdxicos, anticoagulantes, ciclosporinas, antagonistas do receptor H, da
histamina, isoniazida, rifampicina, fenitoina, terfenadina, indinavir, saquinavir, ritonavir ou
cisaprida.

Evite aingestao de bebida alcodlica durante o tratamento.

Uso durante a Gravidez e Amamentagéo: Os riscos/beneficios do uso de Cetocort® em
gestantes devem ser avaliados por um médico, pois a seguranca deste medicamento durante a
gravidez néo foi ainda estabelecida. Recomenda-se cautela na administragdo as mées lactantes.
Né,c:fdeve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao, exceto sob orientagao
meédica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao
durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSOPARA A SUASAUD

Modo de uso: Cetocort” deve ser aplicado sobre apele.

1.Lavaras maos.

2.Para sua seguranga, esta bisnaga esta hermeticamente lacrada. Esta embalagem n&o requer o
uso de objetos cortantes.

3.Retire atampadabisnaga (fig.1).

4.Com a parte pontiaguda superior da tampa perfure o lacre da bisnaga (fig.2).

Fig. 2

Aspecto fisico:

Creme: Creme homogéneo de cor branca.

Pomada: Pomada homogénea de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas:

Creme: Creme homogéneo de cor branca com odor caracteristico.

Pomada: Pomada homogénea de cor branca com odor caracteristico.

Posologia: Uma fina camada deve ser aplicada sobre a area afetada, uma vez ao dia. Em alguns
casos pode sernecessaria a aplicagdo duas vezes ao dia.

Cetocort® néo deve ser utilizado por periodos maiores que duas semanas.

Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades deste
medicamento. Adultos e criangas ndo devem usar mais que 45 gramas por semana.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e aduragao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

REACOES ADVERSAS: RARAMENTE FORAM RELATADAS ARDENCIA, PRURIDO
IRRITACAO, RESSECAMENTO FOLICULITE, HIPERTRICOSE, ERUPCO
ACNEIFORMES, HIPOPIGMENTACAO DERMATITE PERIORAL DERMATITE DE CONTATO
MACERACAO CUTAN EA, INFECCAO SECUNDARIA, ATROFIA CUTANEA, ESTRIAS E
MILIARIA.

Conduta em caso de superdose: O uso prolongado de corticosteroides topicos pode suprimira
funcdo hipdfise suprarrenal, resultando em insuficiéncia suprarrenal secundaria. Neste caso,
esta indicado tratamento sintomatico adequado. Os sintomas de hipercorticismo sao reversiveis.
Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario. Em caso de toxicidade cronica, recomenda-se a
retirada gradativa de corticosteroides.

Cuidados de conservacédo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE
(15A30°C). PROTEGERDALUZE UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas: Cetocort” ¢ um produto de uso local que possui poderosa
atividade anti-inflamatdria e antimicética. Cada grama deste produto contém 0,64mg de

dipropionato de betametasona, equivalente a 0,5mg de betametasona, um corticosteroide
sintético fluorado para uso dermatoldgico.

Quimicamente, o dipropionato de betametasona é 9-fluor-11-beta, 17,21-trihidroxi-16, beta-
metilpregna-1,4-dieno-3,20-diona 17,21-dipropionato.

O dipropionato de betametasona, potente corticosteroide tépico é eficaz no tratamento de
dermatoses sensiveis a corticoides, principalmente devido a sua agdo anti-inflamatdria,
antipruriginosa e vasoconstritora. A betametasona esta presente na férmula na concentragéo de
0,05%. A absorgao sistémica da betametasona, quando usada topicamente, é em torno de 12 a
14% da dose e sua meia-vida de eliminagéo é de 5,6 horas.
O cetoconazol, presente na férmula na concentragdo de 2%, é uma substancia antimicética
sintética de amplo espectro que inibe in vitro o crescimento de dermatéfitos (ex.: Trichophyton,
Microsporum e Epidermophyton) e leveduras mais comuns (ex.: Candida albicans), pela
alteragéo da permeabilidade da membrana celular dos mesmos.
O cetoconazol & pouco absorvido quando usado topicamente, contudo sistemicamente,
apresenta determinadas propriedades farmacoldgicas, tais como: o cetoconazol é degradado
pelas enzimas microssomais hepaticas em metabdlitos inativos, que s&do excretados
primariamente na bile ou nas fezes; sua meia-vida de eliminagao ¢ bifasica com uma meia-vida
de 2 horas durante as 10 horas e com uma meia-vida de 8 horas depois disso e liga-se 99% as
proteinas plasmati
Resultados de eficacia: Em um estudo farmacocinético e farmacodinamico comparativo in vivo
entre formulagdes topicas (cremes) de cetoconazol 2% e miconazol 2%, o cetoconazol mostrou
apresentar uma atividade superior ao miconazol no estrato cérneo.
Um estudo foi realizado para pesquisar os efeitos da alteragdo epidérmica aumentada ou
diminuida na morfologia dos cornedcitos humanos. Este bioensaio permitiu medidas sensiveis
da morfologia em condigdes com cinética celular epidérmica alterada e forneceu um método para
avaliar a eficacia de esteroides. As amostras foram obtidas de homens adultos com dermatite
alérgica de contato (N = 18); com dermatite induzida pela tretinoina (N = 11); apds esfoliamento
com celofane (N = 11) e apos tratamento destas condi¢des com esteroides tépicos (N = 40).
Neste estudo, foram avaliados dois potentes corticosteroides na forma de creme: o valerato de
betametasona 0,1% e o dipropionato de betametasona 0,05%. Verificou-se que os esteroides
topicos melhoraram significativamente todos os parametros analisados (tamanho, forma) e o
dipropionato de betametasona foi mais eficaz que o valerato.
Indicagdes: Dermatoses inflamatérias secundariamente afetadas ou potencialmente afetadas
porfungos ou leveduras. O creme esté indicado para dermatoses em fase Umida, como dermatite
de contato, dermatite atépica, dermatite seborreica, intertrigo, disidrose, neurodermatite,
eczemas. Apomada esta indicada em fases secas (cromcas) das dermatoses mencionadas.
CONTRAINDICAGCOES: CETOCORT® ESTA CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM
HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA
FORMULA. ESTE MEDICAMENTO NAO ESTA INDICADO PARAUSO OFTALMICO.
CETOCORT® NAO DEVE SER UTILIZADO EM INFECCOES DA PELE, TAIS COMO:
XARICELA HERPES SIMPLES OU ZOSTER, TUBERCULOSE CUTANEA OU SIFILIS
UTANEA
Modo de usar e cuidados de conservacédo depois de aberto:
aplicado sobre a pele.
1.Lavaras mé&os.
2.Para sua seguranga, esta bisnaga esta hermeticamente lacrada. Esta embalagem néo requer o
uso de objetos cortantes.
3.Retire atampa da bisnaga (fig.1).
4.Com a parte pontiaguda superior da tampa perfure o lacre da bisnaga (fig.2).

Este medicamento deve ser

Fig. 2

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE.

Posologia: Uma fina camada deve ser aplicada sobre a area afetada, uma vez ao dia. Em alguns
casos pode  ser necessaria a aplicagao duas vezes ao dia.

Cetocort® ndo deve ser utilizado por periodos maiores que duas semanas.

Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades deste
medicamento. Adultos e criangas ndo devem usar mais que 45 gramas por semana.
ADVERTENCIAS: O TRATAMENTO DEVE SER INTERROMPIDO EM CASO DE IRRITAGAO
OU SENSIBILIZACAO DECORRENTE DO USO DESTE MEDICAMENTO.

QUALQUER REACAO ADVERSA RELATADA COM O USO SISTEMICO DE
CORTICOSTEROIDES, INCLUINDO SUPRESSAO SUPRARRENAL, TAMBEM PODE
OCORRER COM O USO TOPICO DOS MESMOS, ESPECIALMENTE EM LACTENTES E
CRIANGAS. A ABSORCAO SISTEMICA DOS CORTICOSTEROIDES TOPICOS ELEVA-SE
ggﬁl)lle(\)/AEXTENSAS AREAS SAO TRATADAS OU QUANDO SE EMPREGA A TECNICA
RECOMENDA-SE PRECAUCAO NESSES CASOS OU QUANDO HA PREVISAO DE
TRATAMENTOS PROLONGADOS, PARTICULARMENTE EM LACTENTES E CRIANCAS.

EM CRIANCAS MENORES DE 12 ANOS, DEVEM SER UTILIZADAS PEQUENAS
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