valerato de betametasona + sulfato de gentamictolmaftato + clioquinol
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A

pomada

0,5 mg/g + 1 mg/g + 10 mg/g + 10 mg/g




| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

valerato de betametasona + sulfato de gentamicinatelnaftato + clioquinol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Pomada em bisnaga contendo 10, 15, 20 ou 30g.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: DERMATOLOGICA.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS.

COMPOSICAO

Cada g de pomada contém:

valerato de betametasona (equivalente a 0,5 m@tdenBtasona)................ccecvvvvviviireieeereeeenn, 0,60 mg
sulfato de gentamicina (equivalente a 1,0 mg deag@ining).............ccccvererrereeeeeriesiieeneseeinnns 1,695 mg
Lod o o {31 o] SRR 10,00
100 = U1 €= L (o SRS 10,9g
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*petrolato liquido, butil-hidroxitolueno e petratabranco.
Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O valerato de betametasona + sulfato de gentamicinénaftato + clioquinobomada é indicado para o
alivio das manifestacbes inflamatérias das dermato@oencas da pele) que respondem aos
corticosteroides, quando complicadas por infeccaosada por micro-organismos sensiveis aos
componentes de sua formulacé@o ou quando ha sudpsgiassibilidadee tal infeccéo.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal (dogagele na regido proxima a virilha), dermatite
cronica das extremidades (doenca da pele cronisaegt@emidades), eritrasma (doenca da pele que
aparece principalmente na parte interna das cokdbas e axilas), balanopostite (inflamacéo déepe
que cobre o pénis), dermatite eczematoide, demmaditcontato (alergia com produtos com os quais a
pele tem contato), dermatite folicular (alergialowal onde nascem os pelos), desidrose (pequeitassbo
nas palmas das méos e plantas dos pés), parofiffai@ao ao redor das unhas causadas por umeipo d
fungo Candida), prurido anal (coceira na regido do anus), eczgharreico, intertrigo (irritacdo com ou
sem infeccdo em areas de atrito), dermatite sabarf(@flamacado da pele em regibes com muitas
glandulas sebaceas), acne pustulosa, impetigo ¢dogriecciosa), neurodermatite (doenca de pele
originada por causas emocionais), estomatite anfjoflamacao nos cantos da boca), dermatite por
fotossensibilidade (alergia por sensibilidade adozol), dermatofitose inguinal liquenificada (ose na
regido da virilha) e infec¢cdes causadas pelo fuimga, comorinea pedis (micose do pé)Tinea cruris
(micose na regido da virilha)Ténea corporis (micose em outras areas do corpo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O valerato de betametasona + sulfato de gentamicit@naftato + clioquinopomadapossui quatro
agentes com fungdes diferentes, proporcionando agdinflamatoéria, bactericida (mata as bactéras)
fungicida (mata os fungos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o utilize valerato de betametasona + sulfatoedgagnicina + tolnaftato + clioquinpbmadase vocé ja
teve qualquer alergia ou alguma reacao anormaakgger um dos componentes da férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBos de idade.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente o seu méido em caso de suspeita de gravidez

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

Os corticosteroides, inclusive os usados na pebelem bloquear o funcionamento das glandulas
suprarrenais responsaveis pela producdo de caeicad organismo. Criangcas e recém-nascidos sdo
particularmente sensiveis.

Manchas leves nas roupas podem ocorrer deviddauiiol.



A absorcao pelo organismo da gentamicina aplicaalgpele pode ser aumentada se grandes areas
corporais estiverem sendo tratadas, especialmeménté longos periodos de tempo ou na presenca de
ruptura da pele. Nestes casos, podem ocorrer £feitiesejaveis caracteristicos do uso de gentaamicin
em todo organismo.

Portanto, recomendam-se cuidados especiais quandproduto for usado nessas condigdes,
principalmente em criancas.

Uso em criangas -Criangas e adolescentes que estiverem usandoteatkrdetametasona + sulfato de
gentamicina + tolnaftato + clioquinpbmadadevem receber rigoroso acompanhamento médico, ema v
que este medicamento é absorvido pela pele e pafiged o crescimento destes pacientes.

A absorgdo para todo o organismo de valerato dar@athsona + sulfato de gentamicina + tolnaftato +
clioquinol pomadasera maior se uma grande area da superficie corfporatada ou se for feito um
curativo sobre a aplicacdo do produto. Nessas c¢desi ou quando se fizer uso prolongado do
medicamento, principalmente em criancas, devertos@das precaucdes adequadas.

O uso de antibidticos na pele por muito tempo pamEsionalmente, resultar no crescimento de
microorganismaos resistentes. Se isto ocorrer capseecer irritacdo, sensibilizacdo ou superinfecQdo
tratamento com valerato de betametasona + sulfatgethitamicina + tolnaftato + clioquinpbmada
devera ser interrompido e vocé devera procuramuarsgdico para que ele possa indicar um tratamento
correto.

Uso na gravidez e amamentacdo Uma vez que a seguranca do uso de corticosteromgrele em
mulheres gravidas ainda ndo foi estabelecida, at@lede betametasona + sulfato de gentamicina +
tolnaftato + clioquinopomadapodera ser usado durante a gravidez apenas senefchEs justificarem

0s riscos potenciais para o feto. O valerato dametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato +
clioquinol pomadanédo deve ser usado em pacientes gravidas em grgudaetidades ou por periodos
muito longos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente o seu méido em caso de suspeita de gravidez

Uma vez que nado se sabe se existe a absorcamgdara drganismo de corticosteroides apos a aplicaca
na pele capaz de resultar em quantidades detect@végite materno, deve-se decidir pela interrapigh
amamentacdo ou pela parada do tratamento com tealdeabetametasona + sulfato de gentamicina +
tolnaftato + clioquinopomada, levando em conta a importancia do tratanpara a mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagade leite humano, s6 utilize medicamentos com

0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacdes indéseis no bebé.

Uso em idosos Podera ocorrer a necessidade de a dosagem seideedos idosos, uma vez que 0s
efeitos adversos podem ser maiores.

Interac6es medicamentosas

- interacdo medicamento-medicamento: Nao foram dHdatanteragcbes medicamentosas relevantes.
Converse com seu médico sobre outros medicamen®ssieja usando ou pretende usar, pois esses
remédios poderdo interferir na acéo de valeratbed@metasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato
clioquinolpomada.

- interagdo medicamento—exame laboratorial: A absopgia o organismo todo de clioquinol pode
interferir nos testes de funcéo tireoidiana. Oetelst cloreto férrico para a fenilcetondria podeséelar
resultado falsamente positivo se o clioquinol estjwesente na urina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O valerato de betametasona + sulfato de gentamitirtalnaftato + clioquinolpomada deve ser
conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°GYedar da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas do medicamentopomada homogénea, levemente amarelada, untuoséoadsénta de
grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O valerato de betametasona + sulfato de gentamiciaénaftato + clioquinobomada ndo é apropriado
para ser usado nos olhos.

Antes do uso, bata levemente a bisnaga com a taimrguia para cima, em uma superficie plana e macia
para que o conteddo da embalagem desca para admat@ixo da bisnaga e assim ndo ocorrera
desperdicio do produto ao abrir a tampa de valelatoetametasona + sulfato de gentamicina + talmaft

+ clioquinolpomada.

Apligue uma fina camada de valerato de betametas@udfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol
pomada em quantidade suficiente para cobrir tofl®a afetada, de manha e a noite (de 12 em 12)horas
ou de manh4, a tarde e a noite (de 8 em 8 ho@mghree a prescricdo do seu médico.

A quantidade de aplica¢Bes e a duracdo do tratanséotbaseadas na gravidade do problema e deve ser
determinada pelo seu médico.

Em casos de micose nos pdsnéa pedis) podera ser necessario um tratamento mais longo 42 a
semanas).

Nao ultrapassar a quantidade maxima diaria deag@@que é de 2 a 3 vezes por dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de aplicar uma dose na hora aplitjye essa dose assim que se lembrar e mantenha
0s horarios anteriores programados para a aplic&gho horario estiver proximo ao que seria a apiio
seguinte, pule a aplicagdo perdida e siga o hod@sooutras normalmente. Nunca dobre a quantidade d
aplicacgéo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratameérato de betametasona + sulfato de gentaanicin
+ tolnaftato + clioquinopomada pode causar alguns efeitos ndo desejadesaAde nem todos estes
efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurandimnento médico caso algum deles ocorra. Ao
classificar a frequéncia das reacdes, utilizamaegsintes parametros:

Reac&do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegajutilizam este medicamento).

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgjue utilizam este medicamento).

Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer coso alel valerato de betametasona + sulfato de
gentamicina + tolnaftato + clioquinpbmada:

Reac¢Bes comundnflamacédo na pele; coceira; irritacao.

Reac¢Bes incomunsPequenos vasos superficiais na pele; infeccagjlittade; inflamacdo da raiz dos
pelos; manchas roxas; ardor; manchas vermelhas.

Reac@es raras Estrias; aumento de pelos; inflamacdo da peleebamte a espinhas; feridas na pele;
urticaria; manchas brancas; perda de pelos; pete seupcdes (rash); reacdo alérgica.

Reacbes cuja incidéncia ndo esta determinadaermatite perioral (inflamacdo da pele ao redar d
boca), inflamacéo alérgica da pele apds contatoeragdo da pele (feridas umidas com bordas brancas)
infeccéo, pele fina e brotoeja.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servico de atendimento.



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

O uso em grandes quantidades e por muito temportieaides na pele podera resultar na incapacidade
de producao de horménios pela glandula suprarrengtandes quantidades de corticoides no sangue,
podem promover algumas manifestac@es, incluinddreine de Cushing. Os principais sintomas da
incapacidade adrenal sdo desanimo, pressao akiaixal e diminuicdo do aclcar no sangue.

Além disso, o uso em grandes quantidades e poortempo de antibidticos na pele podera resultar no
desenvolvimento de micro-organismos resistentesles®es. Caso isto ocorra, interrompa o uso de
valerato de betametasona + sulfato de gentamictolnaftato + clioquinopomada e procure seu médico
para que ele possa indicar um tratamento correto.

Tratamento
Se ocorrer superdose, procure seu médico paratamiato apropriado dos sintomas. Em caso de
toxicidade crénica, aconselha-se a retirada poymmeao do corticosteroide.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill- DIZERES LEGAIS
Reg. MSn° 1.2675.0227.
Farm. Resp.:Dra. Ana Paula Cross Neumann - CRF-SP n°® 33.512

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
Av. Ceci, 820 Bairro Tamboré

Barueri - SP

CEP 06.460-120

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
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www.novaguimicafarma.com.br
SAC: 0800-026 22 74

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versfes | Apresentacdes
expediente - €Xp expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
(10459) — Pomada em
GENERICO - o A bi
Incluséo Inicial de . Supm|§sao eletronica para Ishaga
06/02/2017 NA Texto de Bula — NA NA NA NA disponibilizacdo do texto de bula VP contendo 10
no Bulario eletrénico da ANVISA 15, 20 ou 30g.
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