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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cetoconazol + dipropionato de betametasona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme 20 mg/g + 0,64 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga com 10 g ou 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1 g do creme contém:

CRLOCONAZON ...t e e e e 20 mg
dipropionato de BEtamEtaSONA ... .ouuutetiet ettt ettt et e et et et e et et e e et e et 0,64 mg

(equivalente a 0,5 mg de betametasona)

excipientes (propilenoglicol, edetato dissodico, alcool cetoestearilico etoxilado e propoxilado,
octildodecanol, butil-hidroxitolueno, &lcool cetoestearilico, monoestearato de glicerila, cetomacrogol
1000, metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sddio, fosfato de potassio monobasico, hidréxido

de 50dio € AgUa PUIITICAAA) 8. P. e untnniten ittt et e e e lg

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de micoses (doengas inflamatérias da pele) que foram
afetadas ou possam ser afetadas por fungos ou leveduras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cetoconazol + dipropionato de betametasona é um medicamento para ser aplicado na pele. Age
como anti-inflamatdrio (combate a inflamac&o) e contra a micose: infecgdo fingica da pele que pode estar

associada a inflamacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoconazol + dipropionato de betametasona ndo deve ser usado em pacientes que apresentam
alergia a quaisquer componentes do medicamento.

O cetoconazol + dipropionato de betametasona ndo deve ser utilizado em determinadas infec¢des da
pele, tais como: varicela (catapora), herpes simples ou zoster, tuberculose cutanea ou sifilis cutanea.

Procure orientacdo médica caso vocé tenha alguma destas doengas antes de usar o medicamento.



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

Durante o tratamento com cetoconazol + dipropionato de betametasona, vocé nao deve usar cosméticos
sobre a area da pele tratada.

Se ocorrer irritagdo no local onde o produto foi aplicado, procure orientagdo médica, pois somente o
médico poderd avaliar a evolucdo do tratamento e decidir quando e como o tratamento deve ser

descontinuado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
O cetoconazol + dipropionato de betametasona néo deve ser usado durante a amamentagdo, exceto sob

orientagdo médica.

O cetoconazol + dipropionato de betametasona ndo deve ser usado em dareas extensas, em grande
guantidade e por periodos maiores que 2 semanas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades de cetoconazol +
dipropionato de betametasona.

N&o h& contraindicagdo relativa a idade (faixas etarias).

N&o existe prova suficiente de que outros medicamentos causem modificagdes importantes no efeito
habitual de cetoconazol + dipropionato de betametasona, ou seja, que interajam com cetoconazol +
dipropionato de betametasona. Porém, podem surgir algumas interaces com certos medicamentos, se
utilizados durante o tratamento com cetoconazol + dipropionato de betametasona, dentre eles estdo os
medicamentos prejudiciais ao figado, ciclosporinas; famotidina; isoniazida; rifampicina; fenitoina;
terfenadina; indinavir; saquinavir; ritonavir e/ou cisaprida, anticoagulantes tais como: dicumarol.

Evite a ingestdo de bebida alcodlica durante o tratamento.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

O cetoconazol + dipropionato de betametasona creme é uma emulsdo homogénea, brilhante e branca.
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30 °C).

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cetoconazol + dipropionato de betametasona deve ser utilizado apenas sob orientacdo médica.

A via de administracdo é a pele (uso dermatoldgico).



O produto deve ser aplicado somente na pele. N&o usar de outra maneira (por via de administracdo ndo
recomendada), pois pode causar riscos. Aplicacdo em outras areas que nao seja a pele, como por exemplo,
os olhos e mucosas (boca, vagina e anus) pode causar reagdes adversas (efeitos ndo desejados) e ndo
trazer beneficios.

Apligue uma fina camada do creme sobre a area afetada da pele, 1 vez ao dia. Em casos mais graves ou
conforme orientacdo médica, pode ser necessaria a aplicacdo 2 vezes ao dia.

O cetoconazol + dipropionato de betametasona ndo deve ser utilizado por periodos maiores que 2
semanas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser usadas pequenas quantidade de cetoconazol + dipropionato
de betametasona.

Adultos e criancas ndo devem utilizar mais que 45 gramas por semana.

Instrugdes para abrir a bisnaga:

1. Para sua seguranca, esta bisnaga esta bem lacrada. Esta embalagem ndo requer o uso de objetos
cortantes.

2. Agite a bisnaga antes de perfurar o lacre, visando diminuir a pressdo de ar no momento de abertura.

3. Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

fig. 2

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sinais e sintomas da doenca

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?



A literatura cita as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecidas:

As reacOes indesejaveis (reagOes adversas) que podem ser atribuidas ao uso do medicamento, sdo:
ardéncia, coceira, irritagdo, ressecamento, foliculite (séo infecges bacterianas que se iniciam no foliculo
piloso, podendo acometer qualquer area com pelos, inclusive o couro cabeludo), hipertricose
(desenvolvimento anormal de pelos numa regido que ndo os tem ou que normalmente s6 apresenta uma
penugem), dermatite perioral, maceracdo cutanea, infeccdo secundaria, atrofia cutdnea, dermatite de
contato, miliaria e/ou estrias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A aplicacdo exagerada sobre a pele pode levar a vermelhiddo, inchago e sensacdo de queimagdo que
desaparecerdo quando o tratamento for suspenso (descontinuado). Em caso de uso excessivo e/ou
ingestdo acidental, cuidados devem ser tomados, tais como: entrar imediatamente em contato com seu
médico ou procurar um pronto-socorro, informando a quantidade utilizada, horario da utilizagdo e os
sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracao de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
1418- GENERICO — Atualizacdo conforme Bula Creme
Notificacdo da Padrdo aprovada pela Anvisa dermatolégico
13/07/2012 0586712/12-6 Alteracéo de Texto NA NA NA NA em 03/04/2009 e disponibilizada VPIVPS 20 mg/g + 0,64
de Bula no Bulario eletrénico. mg/g
10452 - GENERICO Atualizacdo de texto de bula Creme
— Notificacéo de conforme bula padréo aprovada dermatoldgico
08/05/2020 | 1435031/20-9 | Ajteragao de Texto NA NA NA NA pela Anvisa em 22/08/2016. | VP/VPS | 50 mgig + 0,64
de Bula— RDC 60/12 Atualizagio de Dizeres Legais. mg/g
10452 - GENERICO
— Notificagdo de Corregdes na bula do paciente e Creme
i Alteracdo de Texto adequacdo da bula do dermatolégico
01/02/2021 0418229/21-4 de Bula — publicacéo NA NA NA NA profissional de saide & RDC n° VPIVPS 20 mg/g + 0,64
no Bulario RDC 406/2020. mg/g
60/12
10452 - GENERICO
— Notificagdo de Creme
NA NA Alteracao de Text9 NA NA NA NA Atualizagdo dos Dizeres Legais VP\/PS dermatolégico
de Bula — publicacéo e Logomarca. 20 mg/g + 0,64
no Bulario RDC mg/g
60/12




