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dipropionato de betametasona +

acido salicilico

Medley,

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada: bisnagas de 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg de betame-
tasona) ..0,64 mg
acido salicilico
veiculo g.s.p. .....
(6leo mineral e vaselina branca).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acado esperada do medicamento: o produto estd indicado
para o alivio das manifestagdes inflamatorias de dermatoses secas e
hiperceratésicas sensfveis aos corticoides. O acido salicilico é um agente
ceratolitico e antisséptico.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar o medicamento em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Apds a sua aplicacdo, manter
a bisnaga bem fechada a fim de preservar a sua estabilidade.
 Prazo de validade: 24 meses. Nao utilize o medicamento se o
seu prazo de validade estiver vencido, o que pode ser verificado na
embalagem externa do produto.

* Gravidez e Lactagao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez
durante o tratamento ou apos o seu término. Informe seu médico se
esta amamentando.

e Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os hordrios, o nimero de aplicacdes e a duragao
do tratamento. Somente para uso dermatoldgico.

¢ Interrupcao do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

* Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis como irritacao, prurido, ardéncia e ressecamento da pele.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS."

¢ Contraindicacdes e Precaucdes: informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento. O produto estd contraindicado em pacientes com
alergia a qualquer um de seus componentes. Caso ocorra irritagao ou
sensibilizagdo com o uso de dipropionato de betametasona + é&cido
salicilico pomada, o tratamento devera ser descontinuado. O produto
tem atividade terapéutica eficaz e boa tolerancia local. O produto
ndo estd indicado para uso oftalmico. Evite o contato com os olhos
€ as mucosas.

"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMAGOES TECNICAS
Caracteristicas: o acido salicilico possui atividade ceratolitica,
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antisséptica, bacteriostatica e fungicida. O dipropionato de betametasona
tem acdo anti-inflamatoria e antipruriginosa associada a um efeito
vasoconstritor prolongado permitindo menor frequéncia de aplicacdes.
0 4cido salicilico libera a ceratina, elimina o epitélio cornificado,
descamando a epiderme, tornando a pele mais acessivel a acdo da
betametasona e mais receptiva a agao bacteriostética e fungicida do
proprio acido salicilico.

Farmacocinética: os corticosteroides tdpicos podem ser absorvidos
através da pele saudavel e intacta. A extensdo da absorcdo percutanea
de corticosteroides topicos é determinada por varios fatores incluindo o
veiculo da formulacdo e a integridade da barreira epidérmica. Ocluséo,
inflamacéo e/ou outros processos patologicos da pele também podem
aumentar a absorcdo percutanea. Uma vez absorvidos através da pele,
corticosteroides topicos tém farmacocinética similar aos corticosteroides
administrados sistemicamente. Sdo metabolizados primariamente no
figado, e séo excretados pelos rins. Alguns corticosteroides e seus
metabolitos também sdo excretados pela bile. O écido salicilico é
absorvido rapidamente pela pele intacta. Apds a absorcao, o salicilato é
distribuido para a maioria dos tecidos do corpo e quase todos os liquidos
transcelulares, principalmente por processos passivos dependentes do
pH. A biotransformacéo dos salicilatos ocorre em varios tecidos, porém
principalmente no reticulo endoplasmatico e nas mitocndrias do figado.
Os salicilatos séo excretados através da urina.

INDICACOES

0O produto possui acdo anti-inflamatdria, antipruriginosa, antialérgica
e ceratolitica e estd indicado no tratamento tdpico de dermatoses
hiperceratésicas e crdnicas que respondem a terapia com corticosteroides.
Entre estas afeccGes estdo incluidas: psoriase, dermatite atopica cronica,
neurodermatite (liquen simples cronico), liquen plano, eczema (incluindo
eczema numular, eczema da méo e dermatite eczematosa), desidrose,
ictiose vulgar e outras condicdes ictidticas.
CONTRAINDICACOES

0 produto est4 contraindicado em pacientes com hiper-
sensibilidade a qualquer de seus componentes.

PRECAUCOES

Se ocorrer o desenvolvimento de irritacdo ou sensibilizacdo
durante o uso de dipropionato de betametasona + acido
salicilico pomada, o tratamento deve ser descontinuado.
Em presenca de infeccdo, deve ser instituida terapia antimi-
crobiana. Os corticosteroides e 0 &cido salicilico sao absorvidos
por via percutanea e, por esta razao, em pacientes que
fazem tratamentos prolongados, existe a possibilidade do
surgimento de agbes sistémicas decorrentes desta absorcao,
incluindo supressao adrenal principalmente em criancas. O
uso de curativo oclusivo, ou em areas extensas, aumenta a
possibilidade de efeitos sistémicos. Nestes pacientes, bem como
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nos que fizeram uso do medicamento por periodos prolongados,
deve-se ter as devidas precaucdes. Se ocorrer excessiva secura
da pele, aumento da irritagdo ou descamacdo indesejavel, o
produto deve ser descontinuado temporariamente.

Néo deve ser usado nos olhos, nem em outras superficies
mucosas.

Deve-se evitar o uso simulténeo de qualquer preparacéo
tdpica que contenha dcido salicilico com substancias abrasivas,
preparagdes para acne, substancias utilizadas para fazer
peeling, preparacdes contendo alcool, e substancias afins.
Uso durante a gravidez e lactacdo

A seguranca do uso do produto em mulheres gravidas ainda
néo foi completamente estabelecida. Assim, o produto deve
ser usado durante a gravidez unicamente quando os beneficios
presumidos justifiquem o risco potencial ao feto. Este produto
ndo deve ser usado em pacientes gravidas em grandes
quantidades ou por periodos prolongados.

Por ndo se saber se a administracdo tdpica de corticosteroides
pode resultar em absorcdo sistémica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir entre
descontinuar a lactagdo ou interromper o tratamento, levando
em conta a importancia do tratamento da mae.

Uso pediatrico

Os pacientes pediatricos podem apresentar maior suscetibilidade
do que os pacientes adultos a supresséo do eixo hipotalamo-
hipdfise-supra-renal induzida pelos corticosteroides topicos
ou exogenos, em funcao da maior absorcdo devido a
grande proporcdo da area de superficie corporal para o peso
corporal.

Foram relatados em criancas recebendo corticosteroides
topicos: supresséo do eixo hipotalamo-hipdfise-supra-adrenal,
sindrome de Cushing, retardo do crescimento, demora no
ganho de peso e hipertenséo intracraniana.

As manisfestacdes da supressao adrenal em criangas incluem
baixos niveis de cortisol plasméatico e auséncia de resposta
a estimulagdo com ACTH. As manisfestacdes de hipertenséo
intracraniana incluem fontanela tensa, cefaleia e papiledema
bilateral.

INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS
N&o hé relatos de interacdes medicamentosas utilizando o
produto de maneira adequada.

REA(,'(-)ES ADVERSAS

As sequintes reacbes adversas locais tém sido relatadas com
0 uso de corticosteroides topicos: ardor, prurido, irritacéo,
secura da pele, foliculite, hipertricose, erupcdes acneiformes,
hipopigmentacéo e dermatite de contato. As sequintes reacdes
adversas podem ocorrer mais frequentemente quando se
faz uso de curativo oclusivo: maceracdo da pele, infeccao
secundaria, atrofia da pele, estrias e miliaria.
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ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS

e Funcdo da adrenal é avaliada pela estimulagdo da
corticotropina (ACTH), medida através do cortisol ou 17 hidro-
corticoides livres na urina por 24 horas, ou pela medida de
cortisol plasmatico e da fungao do eixo hipotalamico-pituitario-
adrenal (HPA): pode ocorrer decréscimo se ocorrer absor¢do
significante de corticosteroide, especialmente em criangas.

o Contagem total de eosindfilos: ocorre um decréscimo caso
diminua a concentracdo plasmatica de cortisol.

e Glicose: concentragdes na urina e no sangue podem
aumentar se ocorrer absor¢ao significativa de corticosteroide,
devido a atividade hiperglicémica dos corticosteroides.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Deve-se aplicar uma quantidade da pomada suficiente para cobrir a
area afetada, 2 vezes ao dia, massageando levemente o local, apés sua
aplicagdo. Em alguns pacientes, a frequéncia das aplicagbes pode ser
reduzida de acordo com a evolucéo do quadro dermatoldgico.

SUPERDOSE

Sintomas: o uso excessivo e prolongado de corticosteroides topicos
pode suprimir a fungao do eixo hipdfise-supra-renal, resultando em
insuficiéncia supra-renal secundaria.

0O uso excessivo de preparagdes topicas contendo acido salicilico pode
causar sintomas de salicilismo. Nestes casos, o tratamento é sintomatico.
Os sintomas de hipercorticismo s&o virtualmente reversiveis. Caso
necessario, tratar o desequilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidade
esteroide cronica, fazer uma retirada gradativa do esteroide. O
tratamento do salicilismo também é sintomatico. O uso de salicilato deve
ser imediatamente descontinuado. Administrar oralmente bicarbonato
de saodio para alcalinizar a urina e forcar a diurese.

PACIENTES IDOSOS

Como a pele das pessoas idosas é mais delgada em funcao da idade,
alguns efeitos colaterais séo mais favoraveis de ocorrer nesses pacientes.
Dessa forma, corticosteroides topicos devem ser usados com pouca
frequéncia, por periodos curtos, ou sob rigorosa supervisdo médica em
pacientes idosos. O uso de corticosteroides tdpicos de baixa poténcia
podem ser necessarios para alguns pacientes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0369

Medley.

S.I.M.

Medley Industria Farmacéutica Ltda. oo de
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP Aloryag’es Vedley
. 0800 7298000

CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira
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