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DERMOTIL FUSID

furoato de mometasona + acido fusidico

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Dermotil Fusid é um creme contendo furoato de mometasona 0,1% + acido fusidico 2%, armazenado em
bisnagas contendo 10 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama de Dermotil Fusid creme contém:
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*alcool cetoestearilico, petrolato branco, petrolato liquido, cera branca de abelha, estearato de sorbitana,
polioxil 20 cetil éter, butil-hidroxianisol, butil-hidroxitolueno, glicerol, hexilenoglicol, acido fosférico,
sorbato de potéssio, fenoxietanol, &gua purificada.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Dermotil Fusid é indicado no tratamento das doengas de pele inflamatdrias, nas quais existe ou possa
existir uma infeccdo bacteriana secundaria associada, como: eczema atdpico, eczema discoide, eczema
por estase, dermatite seborreica, dermatite de contato, liquen simples cronico e picadas de insetos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

As dermatoses infectadas sdo um problema comum. Infecgdes bacterianas secundarias também ocorrem
com freqiiéncia em lesdes de eczema atopico e dermatites. Essas infecgdes também sdo complicacbes
comuns de dermatoses, infec¢Oes de pele ndo bacterianas, lesGes traumaticas, Ulceras de pele e diversas
outras doencas de pele. Apesar das diferencas de causa bésica e apresentacdo clinica, a infec¢do
bacteriana secundaria com Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes ou ambos, é um problema
comum em pacientes com doencas inflamatérias da pele, como dermatite atépica, eczema ou psoriase.’?
Portanto, nestes casos, um tratamento combinado tépico com corticoide e antibacteriano é recomendado.?
Combinac@es antibacterianas topicas de corticosterdides podem ser Gteis no tratamento de pequenas areas
da pele por um periodo limitado de tempo.

As vantagens da via topica para a terapia com antibacterianos incluem a capacidade de oferecer uma
maior concentracdo de bactericida na pele do que seria possivel com a terapia sistémica, e também evitar
graves reagoes adversas sistémicas.’

Um estudo de fase 1V foi desenvolvido para demonstrar a eficécia, seguranca e tolerabilidade da FDC de
furoato de mometasona 0,1% e &cido fusidico 2% creme vs FDC valerato de betametasona 0,1% e sulfato
de neomicina 0,5% creme em 240 pacientes portadores de dermatoses, com infec¢do bacteriana
secundéria. Este foi um estudo multicéntrico, prospectivo, aleatério, comparativo, paralelo e duplo-cego.
Um total de 107 (97%) individuos foram classificados como clinicamente respondedores ao furoato de
mometasona com &cido fusidico. Apenas 3 (2,7%) individuos foram classificados como clinicamente nao
respondedores ao furoato de mometasona com &cido fusidico. No geral, 85 (76,6%) individuos foram
classificados como respondedores clinicos para valerato de betametasona + sulfato de neomicina creme e
26 (23,4%) individuos foram classificados como clinicamente ndo respondedores ao valerato de
betametasona creme + sulfato de neomicina. A diferenca entre os grupos foi estatisticamente
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significativa. A erradicacdo bacteriolégica foi bem sucedida em 96 (97%) no grupo furoato de
mometasona + acido fusidico, e foi de apenas 89 (82,4%) para valerato de betametasona + sulfato de
neomicina. A diferenca entre os grupos foi estatisticamente significativa (p = 0,0006). *

Referéncias Bibliogréaficas:

1. Brook I, Frazier EH, Yeager JK. Microbiology of infected atopic dermatitis. Int J Dermatol. 1996 Nov;
35(11):791-3.

2. Bikowski J. Secondarily infected wounds and dermatoses: a diagnosis and treatment guide. J Emerg
Med.1999;17(1):197-206.

3. Williams REA. The Antibacterial-Corticosteroid Combination. What is its Role in Atopic Dermatitis?
AmJ Clin Dermatol. 2000; 1(4):211-5.

4. Arquivos internos Glenmark - GL-MF-10/2010-11. A prospective, randomized, parallel, Double blind,
comparative, multicentric study to assess the efficacy, safety and tolerability of a fixed dose combination
of mometasone furoate 0,1% + fusidic acid 2% cream VS. fixed dose combination of betametasone
valerate 0,1% + neomycin sulphate 0,5% cream in patients suffering from dermatoses with secondary
bacterial infection. 2011 Mar.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dermotil Fusid combina a acdo antibacteriana do &cido fusidico, que atua de forma eficaz contra o
Staphylococcus, inclusive sobre cepas resistentes a penicilina e o Streptococcus; com o efeito anti-
inflamatério e antipruriginoso de um corticosteroide de média poténcia, como o furoato de mometasona.

O écido fusidico é ativo, in vitro, contra Staphylococcus aureus, a maioria dos estafilococos coagulase-
negativos, espécies de Corynebacterium e a maioria das espécies de Clostridium. Nao tem atividade util
contra enterococos ou a maioria das bactérias gram-negativas (exceto Neisseria, Moraxella, Legionella
pneumophila e Bacteroides fragilis). E ativo in vitro e clinicamente contra Mycobacterium leprae, mas
possui apenas atividade marginal contra Mycobacterium tuberculosis.

Um uso clinico importante do &cido fusidico é a sua atividade contra Staphylococcus aureus resistente a
meticilina. Muitas estirpes de SARM continuam sensiveis ao acido fusidico.

O acido fusidico é também ativo contra estreptococos (incluindo S. pneumoniae) e Corynebacterias.

O acido fusidico é um inibidor da sintese de proteinas bacterianas ao impedir o turn-over do fator de
alongamento G (EF-G) desde o ribossomo. O &cido fusidico inibe a replicacdo bacteriana e ndo mata as
bactérias, sendo por isso um "bacteriostatico".

O acido fusidico penetra na pele normal, danificada ou avascular com alta permeabilidade. Estas
qualidades de absorgdo significam que a administracdo topica de acido fusidico resulta em uma maior
concentracdo local do antibiético, melhor do que podem ser alcangados com a administracdo sistémica.
Com isso, concentragdes antimicrobianas de &cido fusidico podem ser alcangadas mesmo em camadas
mais profundas da epiderme ou derme.®

A mometasona, um monoéster halogenado, é um corticosterdide sintético que € altamente eficaz, mas
pode ter uma menor incidéncia de efeitos adversos do que outros corticosteroides. Os corticosterdides tém
varios mecanismos de acdo, incluindo o efeito anti-inflamatério, propriedades imunossupressoras e a¢des
antiproliferativa. Efeitos anti-inflamatorios resultam da diminuicdo da formagdo e de liberacdo dos
mediadores da inflamagdo (por exemplo, cininas, histamina, enzimas lipossomais, prostaglandinas,
leucotrienos), que reduzem as manifestacdes iniciais do processo inflamatério. Os corticosterdides inibem
a marginacdo e subsequente migracdo celular para a area de lesdo, e também reverte a dilatacdo e
aumento da permeabilidade vascular na area, resultando em diminuicdo das células de acesso aos locais
de les&o.
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Essa acdo vasoconstritora reduz o extravasamento de secrecdo serosa, inchaco e desconforto. Como
outros corticosteréides topicos, o furoato de mometasona possui efeitos anti-inflamatérios,
antipruriginoso e propriedades vasoconstritoras.

Estudos em humanos indicam que, aproximadamente, 0,4% da dose aplicada de mometasona creme
0,1%, entra na circulacdo ap6s 8 horas de contato com a pele normal, sem oclusdo. Inflamagao e/ou
outros processos da doenca na pele podem aumentar a absorgdo percutinea de mometasona®. A
mometasona é altamente eficaz como um agente anti-inflamatério, mas tem apenas metade da poténcia
em suprimir o eixo hipotalamo-pituitaria adrenal (HPA). O furoato de mometasona é muito raramente
responsavel por hipersensibilizagdo e reagGes cruzadas com outros corticosteroides topicos. ¢

Referéncias Bibliograficas:
5. Fusidic acid. MICROMEDEX, Health Care series, 1974 - 2010 Thomson Reuters. VVol. 145 2010.
6. Mometasone. MICROMEDEX Health Care series, 1974 - 2010 Thomson Reuters. Vol. 145 2010.

4, CONTRAINDICACOES
Dermotil Fusid ndo deve ser utilizado para tratar manchas e bolhas simples que ndo tenham sido
causadas por bactérias, sem infeccfes associadas.

Dermotil Fusid ndo deve ser utilizado para tratar condi¢des da pele que tenham sido causadas
exclusivamente por virus, como catapora/varicela e herpes simples; ou que tenham sido causadas
exclusivamente por fungos, como pé-de-atleta. Tampouco deve ser utilizado para tratar acne, rosacea ou
um tipo de dermatite com manchas em torno da boca e queixo.

Dermotil Fusid é contraindicado em pacientes com reconhecida reacdo de hipersensibilidade ao furoato
de mometasona, ao acido fusidico ou a qualquer outro componente da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se ter cautela com pacientes que apresentem as seguintes situacoes:

e Historia de alergia a corticoides orais ou tépicos.

e Infeccdo no local da aplicagdo ou ainda em local proximo a onde sera aplicado o medicamento.

e  Sinais de atrofia cutanea.

¢ Diabetes mellitus (corticéides podem causar hiperglicemia se absorvidos).

e Catarata ou glaucoma.

e Gravidez e lactacao, pois ndo se conhecem os riscos da aplicacdo topica desse medicamento durante
a gravidez e amamentagao.

e Pode causar supressdo no eixo hipotdlomo-hipéfise-suprarenal, Sindrome de Cushing, hiperglicemia
ou glicosuria, especialmente em pacientes com faléncia hepatica.

e A mometasona pode aumentar o risco de infeccdo séria e fatal em pacientes com varicela ou
sarampo.

¢ Criancas, pois estas sdo mais susceptiveis a absorcao sistémica e toxicidade.

e Cuidado com areas como face, virilha e axilas devido a espessura da pele ser menor e o risco de
absorcdo ser maior.

Evitar curativos oclusivos sobre a area de aplicacdo do produto, ou a aplicacdo em areas extensas do
corpo.

Gravidez
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N&o ha dados clinicos disponiveis sobre o uso em mulheres gravidas e os estudos em animais sdo
insuficientes para determinar os efeitos sobre a gravidez ou desenvolvimento do feto. O produto deve ser
prescrito com cautela para mulheres gravidas, uma vez que ndo se conhecem os riscos da aplicagao topica
desse medicamento durante a gravidez e amamentag&o.

Categoria de Risco na Gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

A paciente deve informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
seu término.

A paciente deve informar ao médico se estd amamentando. A paciente ndo dever4d amamentar
durante o tratamento com Dermotil Fusid (furoato de mometasona + &cido fusidico).

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS

Considerando que a absor¢do sistémica dos componentes de Dermotil Fusid (furoato de mometasona +
acido fusidico) é minima, é pouco provavel que outros medicamentos administrados por via oral ou
injetavel possam interagir com seus componentes. Entretanto, € muito importante ficar atento para essa
possibilidade. As interaces com medicamentos administrados sistematicamente sdo consideradas
minimas. De maneira geral, os pacientes que usam esteroides topicos em grandes &reas da pele, ou em
areas sob oclusdo, devem ser monitorados quanto a possivel supressdo do eixo hipotatamo-hipofise-
adrenal (HHA). Se a supressao do eixo HHA for observada, deve-se suspender o uso do medicamento,
reduzir a frequéncia de aplicacdo ou substituir o furoato de mometasona por um corticosteroide menos
potente. A recuperacdo da funcdo do eixo HHA é geralmente imediata ap6s a descontinuagdo dos
corticosteroides topicos. A mometasona pode reduzir os efeitos dos hipoglicemiantes orais. Os
glicocorticoides podem aumentar a gliconeogenese, reduzindo a tolerancia a glicose, levando a um
aumento nas concentragdes plasmaticas de glicose. Assim, o0 uso concomitante de insulina com
glicocorticoides topicos pode reduzir o efeito hipoglicemiante da insulina. O monitoramento dos niveis de
glicose no sangue nos casos em que 0 paciente faz uso dessas drogas e o0 ajuste de dose podem ser
necessarios.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Dermotil Fusid deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses contados a partir da data de fabricacdo, se
conservado nas condicfes informadas.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Dermotil Fusid é um creme semissélido branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dermotil Fusid é um medicamento exclusivamente para uso externo, e ndo deve entrar em contato com
mucosas e olhos.
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Dermotil Fusid deve ser aplicado sobre a area afetada, 2 vezes ao dia por um periodo de 14 dias,
diretamente sobre a lesdo da pele utilizando-se a extremidade de um dos dedos. Deve ser aplicado em

camada fina. Nunca aplique perto dos olhos.

O creme ¢ usado para tratar condigdes de pele inflamada e dependendo do estado individual de cada

paciente; a frequéncia e dosagem poderdo ser alteradas conforme o caso.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer prurido, hiperemia ou outros sinais de hipersensibilidade apds o uso do medicamento.
Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e frequéncia das reacdes adversas. Em pacientes hipersensiveis é

possivel o aparecimento de irritacdo transitdria (eritema e prurido).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSAGEM

Ainda ndo foi descrita superdosagem com este medicamento.

A eventual hipersensibilidade da pele devido ao uso excessivo deverd desaparecer rapidamente com a
descontinuacdo do produto. Nao séo conhecidas intoxicagdes pelo uso excessivo desse medicamento.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

11 - DIZERES LEGAIS

MS 1.1013.0273

Farmacéutica Responsavel: Gisele Castrillon
CRF/SP n° 19.825

Fabricado por:
Glenmark Pharmaceuticals Ltd.
Nasik, india

Registrado por:

Glenmark Farmacéutica Ltda,
Sao Paulo/SP

CNPJ n® 44.363.661/0001-57

Importado e distribuido por:
Glenmark Farmacéutica Ltda
Rua Edgar Marchiori, 255
Distrito Industrial — Vinhedo/SP
CNPJ n° 44.363.661/0005-80

Comercializado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley 1) n° 980
Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A
Alphaville Empresarial - Barueri-SP
CEP 06465-134

Ssac

0800 773 0130
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE
RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/12/2022.

'y
o
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletronica Dados da submissao/peti¢do que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data_ do N (.10 Assunto Data_ do N fjo Assunto Data d% Itens de bula Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente Aprovacéo
Medicamento Novo - Medicamento Novo - .
10/12/2014 | 1140707/14-7 | Inclusio Inicial de Texto | 19/12/2014 | 1140707/14-7 | Inclusdo Inicial de Texto | 19/12/2014 | 'MClusd0inicial deTextode |/ o \/pg | 1 MG/G + 20 MG/G CREM
Bula DERMCTBGAL X10G
de Bula de Bula
Medicamento Novo - Medicamento Novo -
16/02/2016 | 1270464/16-4 | Notificacdo de Alteragdo | 16/02/2016 | 1270464/16-4 | Notificacdo de Alteragdo | 16/02/2016 Dizeres Legais VP e VPS 1 MG/G + 20 MG/G CREM
DERM CTBG AL X10G
de Texto de Bula de Texto de Bula
Medicamento Novo Medicamento Novo O que devo saber antes de
01/08/2017 | 1603888/17-6 | Notificacio de Alteragio | 01/08/2017 | 1603888/17-6 | Notificaco de Alteragio | 01/08/2017 | USA" estemedicamento .y /p y/pg | 1 MG/G + 20 MG/G CREM
Interagdes Medicamentosas DERM CTBG AL X 10 G
de Texto de Bula de Texto de Bula . .
Dizeres Legais
Medicamento Novo - Medicamento Novo -
20/09/2018 | 0914845/18-1 | Notificacdo de Alteragdo | 20/09/2018 | 0914845/18-1 | Notificacdo de Alteragdo | 20/09/2018 Dizeres Legais VP e VPS 1 MG/G + 20 MG/G CREM
DERM CT BG AL X 10 G
de Texto de Bula de Texto de Bula
70698 - AFE/AE -
Medicamento Novo - Alteragdo - Responsével ~
11/02/2021 | 0562418/21-5 | Notificacdo de Alteragio | 06/10/2020 | 3430349/20-6 | Técnico (Automatico) - | 06/10/2020 ReagGes Adversas vpevps | LMG/G+20 MG/G CREM
. Dizeres Legais DERM CT BG AL X10G
de Texto de Bula Exceto Farmacia e
Drogaria
10451 -
MEDICAMENTO
x NOVO - Notificagdo de . . 1 MG/G + 20 MG/G CREM
05/12/2022 | Versao atual Alteracéo de Texto de NA NA NA NA Dizeres legais VP e VPS DERM CT BG AL X 10 G
Bula — publicagéo no
Bulério RDC 60/12
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