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DISSEMINA(;AO DA INFEC(;AO REQUER INTERHUPQAO DA CORTICOTERAPIATOPICAE
INSTITUICAO DA TERAPIA ANTI-INFECCIOSA SISTEMICA ADEQUADA. INFECCOES
BACTERIANAS SAO ESTIMULADAS PELO CALOR, MUITAS VEZES INDUZIDAS PELO USO
DE CURATIVOS OCLUSIVOS. POR ESSA RAZAO A PELE DEVE SER LIMPA ANTES DE
CADAOCLUSAO.

Uso durante a Gravidez e Amamentacéo: A administragao de corticosteroides topicos em
animais prenhes pode causar anormalidades no desenvolvimento fetal. Embora a relevancia
deste achado ndo tenha sido estabelecida com relacdo ao ser humano, ndo é recomendado o uso
de c%rticosteroides tépicos em grandes quantidades, ou por periodos prolongados, durante a
gravidez.

O uso de propionato de clobetasol durante a lactaga@o ainda néo foi estabelecido.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médicaou
do cirurgidao-dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Idosos: Nao existe a necessidade de ajuste da dose em pacientes idosos.

Criangas: O propionato de clobetasol € contraindicado no tratamento de dermatoses em criancas
menores de 12 anos de idade, incluindo dermatites, infecgdes do couro cabeludo, lesdes de pele
de etiologia viral ou cirirgica e lesdes ulcerosas.

Interagﬁes medicamentosas: Nao sdo conhecidas interacdes relevantes.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: COMO OUTROS CORTICOSTEROIDES
TOPICOS, O USO PROLONGADO DE ELEVADAS QUANTIDADES OU O TRATAMENTO DE
AREAS EXTENSAS PODE RESULTAR EM ABSORQAO SISTEMICA SUFICIENTE PARA
PRODUZIR OS SINTOMAS DE HIPERCORTISOLISMO, MAIS PROVAVELMENTE EM
CRIANCAS OU SE CURATIVOS OCLUSIVOS FOREM UTILIZADOS DESDE QUE A DOSE
SEMANAL EM ADULTOS NAO SEJA SUPERIOR A 50G, A OCORRENCIA DE SUPRESSAO
HIPOFISE-ADRENAL SERA QUASE SEMPRE TRANSITORIA, COM RAPIDO RETORNO AOS
NIVEIS NORMAIS DE CORTISOL PLASMATICO, UMA VEZ INTERROMPIDO O CURTO
PERIODO DA CORTICOTERAPIATOPICA.

TRATAMENTO PROLONGADO E INTENSIVO COM PREPARAGCOES DE
CORTICOSTEROIDES ALTAMENTE ATIVOS PODE CAUSAR ALTERACOES ATROFICAS
LOCAIS, COMO ESTRIAS, ADELGACAMENTO DA PELE E DILATACAO DOS VASOS
SANGUINEOS SUPERFICIAIS, PARTICULARMENTE QUANDO SAO USADOS CURATIVOS
OCLUSIVOS OU QUANDO HA ENVOLVIMENTO DE DOBRAS CUTANEAS. EM RARAS
OCASIOES, O TRATAMENTO DA PSORIASE COM CORTICOSTEROIDE (OU A SUA
RETIRADA) PODE PROVOCAR O APARECIMENTO DAFORMA PUSTULAR DADOENCA.

HA RELATOS DE ALTERAGOES NA PIGMENTAGAO E DE HIPERTRICOSE COM
ESTEROIDES TOPICOS.

O PROPIONATO DE CLOBETASOL E GERALMENTE BEM TOLERADO, MAS SE SURGIREM
SINAIS DE HIPERSENSIBILIDADE, SUA APLICACAO DEVE SER IMEDIATAMENTE
INTERROMPIDA. _

PODEM OCORRER EXACERBACOES DOS SINTOMAS.

Superdose: Superdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer. Entretanto, no caso de
superdosagem cronica ou uso impréprio, as caracteristicas do hipercortisolismo podem ocorrere,
nesta situacao, esteroides tépicos devem ser descontinuados gradualmente. Entretanto, devido
ao risco de supressao adrenal aguda, este procedimento deve ser feito sob supervisdo médica.
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.
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propionato de clobetasol

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Creme 0,5mg/g

Embalagens contendo 1,50 e 100 bisnagas com 15, 25 e 30g.
Pomada 0,5mg/g

Embalagens contendo 1,50 e 100 bisnagas com 15 e 30g.
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USO ADULTO E PEDIATRICO
USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
propionato de clobetasol
Excipiente g.s.p g
Excipientes: alcool cetoestearilico/polissorbato 60, monoestearato de glicerila,
butilhidroxitolueno, metilparabeno, propilparabeno, edetato dissédico, propilenoglicol, miristato
de isopropila, citrato de sédio e agua de osmose reversa.

Cada grama da pomada contém:

propionato de clobetasol 0,5mg
Excipiente g.s.p 19
Excipientes: petrolato branco, oleato de sorbitana, butilhidroxitolueno e petrolato liquido.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo do medicamento: O propionato de clobetasol reduz os efeitos da inflamag&o em condigoes
da pele tais como, eczemas dificeis de tratar e psoriase.

O propionato de clobetasol é de um grupo de medicamentos chamados esteroides topicos.
Topico significa que sdo postos sobre a pele. Os esteroides tépicos reduzem a vermelhidao e a
coceira de determinados problemas da pele. (Ndo devem ser confundidos com esteroides
_ar]abg&lic;)s, mal empregados por alguns fisiculturistas e atletas e tomados como comprimidos ou
injecoes).

Indicacoes do medicamento: No tratamento topico de dermatoses, tais como psoriase
(excluindo a forma em placa disseminada), eczemas recalcitrantes, liquen plano, lipus
eritematoso discoide e outras dermatites que nao respondem satisfatoriamente a esteroides
menos potentes.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICACOES: ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO SE ESTIVER GRAVIDA
OU PRETENDENDO FICAR GRAVIDA LOGO; ESTIVER AMAMENTANDO; JA TEVE UMA
REACAO ALERGICA A CREMES OU POMADAS NO PASSADO, OU SE FOR ALERGICO A
QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA FORMULA; SE TEM ACNE OU UM PROBLEMA
CHAMADO ROSACEA (VERMELHIDAO INTENSA DA PELE NO NARIZ E EM VOLTADELE) OU
DERMATITE PERIORAL (MANCHAS VERMELHAS AO REDOR DA BOCA); SE A AREA
AFETADATEVE QUE SER RECOBERTAPOR UMABANDAGEM.

CERTIFIQUE-SE QUE SEU MEDICO SABE SOBRE OUTROS MEDICAMENTOS QUE ESTEJA
USANDO, INCLUINDO AQUELES QUE VOGE TENHA COMPRADO POR SUACONTA.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: VOCE NAO DEVE: USAR NA CABECA CASO TENHA
INFECCOES NO COURO,CABELUDO; USAR NO ROSTO, POIS A PELE AFINA FACILMENTE,
A MENOS QUE SEU MEDICO TENHA RECEITADO; USAR EM VOLTA DO ANUS OU NA
GENITALIA, A MENOS QUE SEU MEDICO TENHA RECEITADO USAR PROPIONATO DE
CLOBETASOL POR LONGOS PERIODOS DE TEMPO. SE VOCE NAO OBTIVER MELHORAS
EM 4 SEMANAS, CONVERSE ISTO COM SEU MEDICO. DEIXAR O CREME OU POMADA
CAIR NOS SEUS OLHOS; USAR EM CRIANCAS MENORES DE 12_ANOS PARA O
TRATAMENTO DE DERMATOSES, INCLUINDO DERMATITES, INFECCOES DO COURO
CABELUDO, "MOLUSCO CONTAGIOSO", VERRUGAS, LESOES CIRURGICAS E LESOES
ULCEROSAS.

Interacoes medicamentosas: Nao sdo conhecidas interagoes relevantes.

Uso durante a Gravidez e Amamentacao: A administragdo de corticosteroides tépicos em
animais prenhes pode causar anormalidades no desenvolvimento fetal. Embora a relevancia
deste achado nédo tenha sido estabelecida com relagao ao ser humano, nao é recomendado o uso
de c%nicosteroides tépicos em grandes quantidades, ou por periodos prolongados, durante a
gravidez.

O uso de propionato de clobetasol durante a lactagéo ainda nao foi estabelecido.

Néao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentacéo, exceto sob orientacdo médica.
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao
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durante o uso deste medicamento.
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Este medicamento é contraindicado na faixa etariade 0 a12 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacoes 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
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

Modo de uso: Se vocé tiver alguma dificuldade ou né@o entender as instrugdes de uso, pergunte
ao seu médico ou farmacéutico. Este medicamento deve ser aplicado sobre a pele. Aplicar
pequena quantidade do creme ou pomada sobre a regido afetada.

Aspecto fisico: Creme e pomada homogéneos de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Creme e pomada homogéneos de cor branca e nao
apresentam odores que os diferenciem dos demais produtos.

Posologia: Aplique pequena quantidade na regido afetada a noite e pela manha, até que
melhore.

Amenos que vocé tenha sido instruido pelo seu médico, ndo use mais do que isso.

Conduta necessaéria caso haja esquecimento de administragao: Se vocé esquecer uma
dose, aplique a quantidade normal assim que vocé se lembrar, caso ja esteja perto da hora da
préxima aplicacdo, entdo vocé pode esperar até la.

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

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

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

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

EAQOES ADVERSAS: QUANDO USADO NA QUANTIDADE CERTA, E PELO TEMPO
CORRETO, A MAIORIA DAS PESSOAS USANDO O PROPIONATO DE CLOBETASOL NAO
APRESENTAPROBLEMAS.

OCASIONALMENTE ALGUMAS PESSOAS APRESENTAM UMA PEQUENA QUEIMADURA
OU IRRITACAO QUANDO O CREME OU POMADA E APLICADA. SE ESTES SINTOMAS
PERSISTIREM, PARE DE USAR O CREME OU A POMADA IMEDIATAMENTE E CONSULTE
SEUMEDICO, JAQUE ISSO PODE SER UMA REAGCAO ALERGICA OU VOCE PODE TER UMA
INFECCAO NAPELE.

SE VOCE APRESENTAR INCHAGCO NAS PALPEBRAS, FACE QU LABIOS, PARE DE USAR O
CREME OU POMADA IMEDIATAMENTE E CONSULTE SEU MEDICO, POIS ISTO PODE SER
UMAREAGAO ALERGICA.

O PROPIONATO DE CLOBETASOL PODE SER ABSORVIDO ATRAVES DA SUA PELE PARAO
SISTEMA CIRCULATORIO. ISTO NAO E UM PROBLEMA SE VOCE USAR A QUANTIDADE
CERTA PELO TEMPO CORRETO. SE VOCE USAR MUITO CREME OU POMADA, OU USAR
POR UM LONGO PERIODO DE TEMPO, VOCE PODE TER MUDANCAS NA PELE COMO
éFINAMOENTO APARECIMENTO DAS VEIAS, MUDANCAS NA COR OU QUANTIDADE DE

ABELO.

A ABSORCAO PODE SER AUMENTADA SE O PROPIONATO DE CLOBETASOL FOR USADO
COMBANDAGENS.

SE GRANDES QUANTIDADES DE PROPIONATO DE CLOBETASOL FOREM USADAS POR
LONGOS PERIODOS, SINAIS DE SUPRESSAO ADRENAL PODEM APARECER, OS QUAIS
INCLUEM RETARDO DO CRESCIMENTQ EM CRIANCAS, GANHO DE PESO INEXPLICADO E
APARECIMENTO DE ACNE. SE VOCE TIVER ALGUMA PREOCUPACAO OU RECEIO,
CONVERSE COM SEU MEDICO. _

SE VOCE TIVER OUTROS SINTOMAS QUE NAO CONSIGA ENTENDER, CONSULTE SEU
MEDICO.

Conduta em caso de superdose: Superdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer.
Entretanto, no caso de superdosagem crdnica ou uso improprio, as caracteristicas do
hipercortisolismo podem ocorrer e, nesta situagao, esteroides tépicos devem ser descontinuados
gradualmente. Entretanto, devido ao risco de supressao adrenal aguda, este procedimento deve
ser feito sob supervisdo médica.

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O propionato de clobetasol é um glicocorticosteroide
sintético, esterificado na posicdo 17, e dotado de potente agdo glicocorticoide e
mineralocorticoide.

O efeito principal do propionato de clobetasol na pele € uma resposta anti-inflamatéria ndo
especifica, resultado de uma vasoconstricao e uma diminuicao na sintese de colageno.
Propriedades Farmacocinéticas: A penetracdo percutanea do propionato de clobetasol varia

na maioria dos individuos e pode ser aumentada pelo uso de curativos oclusivos ou quando a pele
estainflamada ou doente.

Um pico médio de concentragao plasmatica do propionato de clobetasol de 0,63ng/mL ocorreu,
em um estudo, oito horas depois de uma segunda aplicacdo (13 horas depois da aplicacao inicial)
de %Qg dle pomada com propionato de clobetasol a 0,05% para individuos normais com a pele
saudavel.

Apds a aplicacdo da segunda dose de 30g de creme com propionato de clobetasol a 0,05%, o pico
médio da concentragao plasmatica foi ligeiramente maior que o da pomada e ocorreu dez horas
apods a aplicagdo. Em um estudo separado, o pico médio das concentragdes plasmaticas de,
aproximadamente, 2,3ng/mL e 4,6ng/mL ocorreram, respectivamente, em pacientes com
psoriase e eczema, trés horas ap6s uma Unica aplicagado de 25g de pomada com propionato de
clobetasola 0,05%.

Apobs a absorgdo percutanea do propionato de clobetasol, a droga, provavelmente, segue o
caminho metabdlico dos corticosteroides administrados sistemicamente. Entretanto, o
metabolismo sistémico do clobetasol ainda nao foi completamente caracterizado ou quantificado.
Resultados de eficacia: O propionato de clobetasol foi capaz de induzir a remissdo em 77% dos
casos de liquen escleroso.

Indicacdes: No tratamento tépico da psoriase (excluindo a forma disseminada da doenca),
eczemas recalcitrantes, liquen plano, /lipus eritematoso discoide e outras dermatites que ndo
respondam satlsfatonameme a esteroides menos potentes.

CONTRAINDICACOES: O USO DE PROPIONATO DE CLOBETASOL E CONTRAINDICADO
PAR%PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A QUALQUER COMPONENTE
DAFORMULA
O PROPIONATO DE CLOBETASOL TAMBEM E CONTRAINDICADO NA PRESENGA DE
ROSACEA, ACNE VULGARIS E DERMATITE PERIORAL, LESOES CUTANEAS CAUSADAS
POR VIRUS (POR EXEMPLQ, HERPES SIMPLES, VARICELA), FUNGOS (COMO
CANDIDIASE, TINEA) OU BACTERIAS (POR EXEMPLO, IMPETIGO), PRURIDO GENITAL E
PERIANAL.

O PROPIONATO DE CLOBETASOL E CONTRAINDICADO NO TRATAMENTO DE
DERMATOSES EM CRIANCAS MENORES DE 12 ANOS DE IDADE, INCLUINDO
DERMATITES E "ERUPCOES DE FRALDAS".

Modo de usar e cuidados de conservacédo depois de aberto: Este medicamento deve ser
aplicado sobre a pele. Aplicar pequena quantidade do creme ou pomada sobre a regido afetada.
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: Aplicar pequena quantidade na area afetada uma ou duas vezes ao dia, até que
ocorramelhora.

A exemplo dos demais corticosteroides tdpicos de alta poténcia, quando a lesao for controlada, a
terapia devera ser interrompida, o que geralmente é possivel em poucos dias nas afec¢des que
respondam mais facilmente.

Se houver necessidade de um periodo maior de tratamento, recomenda-se que 0 mesmo nao
exceda 4 semanas sem que a condi¢cdo do paciente seja reavaliada.

Para controle das exacerbagoes, pode-se fazer uso repetido do produto por curtos periodos. Se
for necessaria corticoterapia continua deve-se usar uma preparacao menos potente.

Nas lesdes muito resistentes, especialmente quando ha hiperceratose, pode-se aumentar o
efeito anti-inflamatério do propionato de clobetasol, se preciso, ocluindo-se a area tratada com a
pelicula de polietileno; em geral, basta que se faga a ocluséo a noite para obtencao de resposta
satisfatoria.

Depois disso, a melhora pode ser mantida sem ocluséo, na maioria das vezes.

ADVERTENCIAS: ESTEROIDES TOPICOS PODEM SER PERIGOSOS NA PSORIASE POR
UMA SERIE DE RAZOES, INCLUINDO RECIDIVAS OU REBOTES, DESENVOLVIMENTO DE
TOLERANCIA, RISCO DE PSORIASE PUSTULAR GENERALIZADA E DESENVOLVIMENTO
DE TOXICIDADE LOCAL OU SISTEMICA DEVIDO A FUNCAO INEFICIENTE DA BARREIRA
DERMICA. SE USADOS NA PSORIASE, O PACIENTE DEVE SER CUIDADOSAMENTE
ACOMPANHADO. DEVE-SE EVITAR O TRATAMENTO ININTERRUPTO E POR LONGO
PRAZO COM O PROPIONATO DE CLOBETASOL, PARTICULARMENTE EM CRIANCAS.
NESTES CASOS, PODE OCORRER SUPRESSAO ADRENAL, MESMO SEM OCLUSAO.
CASO SEJANECESSARIO O USO EM CRIANCAS, RECOMENDA-SE QUE O TRATAMENTO
SEJA REVISTO, PERIODICAMENTE, PELO MEDICO ASSISTENTE. A FACE, MAIS QUE
QUALQUER OUTRA AREA DO CORPO, PODE EXIBIR ALTERACOES ATROFICAS, APOS
TRATAMENTO PROLONGADO COM CORTICOSTEROIDES TOPICOS POTENTES. ISTO
DEVE SER LEVADO EM CONSIDERACAO NO TRATAMENTO DE CASOS COMO PSORIASE
LUPUS ERITEMATOSO DISCOIDE E ECZEMA GRAVE. SE APLICADO NAS PALPEBRAS, E
NECESSARIO CUIDADO A FIM DE ASSEGURAR QUE APREPARAGAO NAO PENETRE NOS
OLHOS, O QUE PODERIARESULTAR EM GLAUCOM.

DEVE-SE INSTITUIR TERAPIA ANTIMICROBIANA APROPRIADA SEMPRE QUE SE TRATAR
DERMATITES SECUNDARIAMENTE INFECTADAS. QUALQUER EVIDENCIA DE
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