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cetoconazol - DCB: 01956

tecnologia gerando confianca

dipropionato de betametasona - DCB: 01217

FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTACOES
FUNGICORT pomada
- Embalagem contendo uma bisnaga de 30 .

FUNGICORT creme
- Embalagem contendo uma bisnaga de 30 g.

USOTOPICOADULTOE

COMPOSICAO
Cada grama de FUNGICORT creme contém:

20 mg

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg de
). 0,64 mg
q.s. lg

(cera auto-emulsionante ndo ionica, edetato dissédico, propilenoglicol,
polissorbato 80, metilparabeno, propilparabeno, dlcool etilico e dgua
purificada).

Cada grama de FUNGICORT pomada contém:

20 mg
dipropi det q 20,5 mg de

t ) 0,64 mg
E i q.5.p. lg
(petrolato branco, macrogol, butil: ianisol,

metilparabeno, fenoxietanol, i ilparab i e

petrolato liquido).

INFORMAC AOPACIENTE

1-Como este medicamento funciona?

FUNGICORT ¢ um medicamento para ser aplicado na pele, que age como
antiinflamatério (contra inflamagao) e contra micoses (doengas inflamatérias
da pele causadas por fungos ou leveduras).

2-Por que este medicamento foi indicado?
FUNGICORT ¢ indicado no tratamento de micoses (doengas inflamatérias da
pele) que foram afetadas ou possam ser afetadas por fungos ou leveduras.

3—Quando niio devo usar este medicamento?
FUNGICORT nio deve ser usado em pacientes que apresentem alergia a
quaisquer dos componentes do medicamento. O produto nao deve ser aplicado
nos olhos e ao redor deles.

FUNGICORT nao deve ser utilizado em determinadas infec¢des da pele, tais
como: varicela, herpes simples ou zoster, tuberculose cutanea ou sifilis
cuténea. Procure orientagio médica caso vocé tenha alguma destas doengas
antes de usar o medicamento.

4-Quando a administragio de FUNGICORT requer cuidados especiais?
Durante o tratamento com FUNGICORT, vocé ndo deve usar cosméticos
sobre a drea da pele tratada. Se ocorrer irritagio no local onde o produto foi
aplicado, procure orientagao médica, pois somente o médico poderd avaliar a
evolugio do tratamento e decidir quando e como o tratamento deve ser
descontinuado.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem
orientacio médica.

FUNGICORT niio deve ser usado durante a amamentacio, exceto sob
orientacio médica. Informe a0 seu médico a ocorréncia de gravidez
durante a vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informe ao seu
médico se estiver amamentando.

5-FUNGICORT pode ser utilizado por periodos prolongados?
FUNGICORT nio deve ser usado em 4reas extensas, em grande quantidade e
por periodos maiores que 2 semanas.

Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades
de FUNGICORT.

Adultos e criangas ndo devem usar mais que 45 gramas por semana.

6 — O que pode ocorrer se utilizar o medicamento por uma via de
administragio niio recomendada?

O produto deve ser aplicado somente na pele. Nao usar de outra maneira (por
via de administragao nao-recomendada), pois pode causar riscos. Aplicagdo
em outras areas que ndo seja a pele, como por exemplo, os olhos, pode causar
reagdes adversas (efeitos ndo-desejados) e ndo trazer beneficios.

7-FUNGICORT pode ser utilizado com outros i ?

Nio existe prova suficiente de que outros medicamentos causem modificagdes
importantes no efeito habitual, ou seja, interajam com FUNGICORT. Mas,
interagdes podem surgir com alguns medicamentos quando utilizados durante
o tratamento com FUNGICORT, como por exemplo, medicamentos
judiciais ao figado: a como  di
is: i ri icina; fenitoina; terfenadina; indinavir;
saquinavir; ritonavir e/ou cisaprida.

iclosporinas;

8 — Durante o tratamento com FUNGICORT pode-se tomar bebidas

alcodlicas?

Eviteaingestdo de bebida alcodlica durante o tratamento.

Nio ha ¢ indicagdo relativa a fai

Informe ao médico ou cirurgiio-dentista o aparecimento de reacdes

indesejiveis.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de
algum outro medicamento.
Nio use i sem o
perigoso para a sua saide.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

FUNGICORT nio deve ser usado durante a amamentagio, exceto sob
orientaciio médica.

do seu médico. Pode ser

9—Qual é 0 aspecto deste medicamento?
FUNGICORT creme: Creme homogéneo de coloragdo branca e odor
caracteristico.
FUNGICORT pomada: Pomada untuosa de coloragdo branca e odor
caracteristico.

10— Como devo usar este medicamento?

FUNGICORT deve ser utilizado apenas sob orientagdo médica.

A via de administragiio ¢ na pele (uso t6pico). Aplique uma fina camada do
creme ou pomada sobre a drea afetada da pele, 1 vez ao dia. Em casos mais
graves ou conforme orientagdo médica, pode ser necessaria a aplicagio 2 vezes
ao dia.

FUNGICORT nio deve ser usado em areas extensas, em grande quantidade ¢
por periodos maiores que 2 semanas. Em criangas menores de 12 anos, devem
ser utilizadas pequenas quantidades de FUNGICORT. Adultos ¢ criangas ndo
devem usar mais que 45 gramas por semana.

COMO USAR:

Para sua seguranga, esta bisnaga estd bem
lacrada. Esta embalagem néo requer o uso de
objetos cortantes.

1.Retire atampa da bisnaga (fig. 1).

2.Com a parte pontiaguda superior da tampa,
perfure o lacre da bisnaga (fig. 2).

fig. 2

Siga a orientacio do seu médico,
respeitando sempre os horirios, as doses e duragio do tratamento.
Naointerrompa o tr il seumédico.

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

11 - Quais os males que este i pod ?

As reagdes indesejaveis que podem ser atribuidas a0 uso do medicamento, sao:
ardéncia, coceira, irritagdo, ressecamento, foliculite (conjunto de infecgdes
superficiais comuns dos foliculos capilares, que pode provocar queda dos
cabelos), hipertricose (desenvolvimento anormal de pélos numa regido que
ndo os tem ou que normalmente sO apresenta uma penugem), dermatite
perioral, maceragdo cutnea, infecgdo secundaria, atrofia cutanea, dermatite de
contato, miliaria e/ou estrias.

12 - O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de umasé vez?

A aplicacio exagerada sobre a pele pode levar a vermelhiddo, inchago e
sensagdio de queimagio que 30 quando o for suspenso
(descontinuado). Em caso de uso excessivo e/ou ingestio 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.

13-Onde e como devo guardar este medicamento?

FUNGICORT deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢
30°C), protegido da luz. FUNGICORT possui prazo de validade de 24 meses a
partir da data de fabricagao, desde que observados os cuidados de conservagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO




ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

FUNGICORT ¢ um produto de uso local que possui atividade anti-
inflamatéria e antimicotica. Cada grama de FUNGICORT creme ou pomada

Qualquer reagiio adversa relatada com o uso sistémico de corticosteroides,
incluindo supressio suprarrenal, também pode ocorrer com o uso tépico
de corticosteroides, incluindo supressio suprarrenal, também pode
ocorrer com o uso tépico de corticosteroides, especialmente em lactentes e
criangas. A absorcdo sistémica dos corticosteroides topicos eleva-se
quando extensas reas sio tratadas ou quando se emprega a técnica
oclusiva. Recomenda-se precaugio nesses casos ou quando ha previso de
tr pr particularmente em lactentes e criangas.

Em criancas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas
de FUNGICORT.

contém 0,64 mg de dipropi de't q 20,5 mg de
um corti ide sintético fluorado para uso der Ogit

Qui i i de € 9-fluor-11 bela 17.21-

mhldruxl-lé bL\dmLUlpngnd-] 4 -dieno-3,20-diona 17,21-di

0di de cor ide tépico ¢ eficaz no tratamento

de dermatoses sensiveis a corticoides, principalmente devido  sua agdo anti-
inflamatéria, antipruriginosa e vasoconstritora. A betametasona esta presente
na férmula na concentragio de 0,05%.

A absorgdo sistémica da belamelasona quando usada topicamente, ¢ em torno
de 12a14% da dose e sua meia-vida de eliminagdo ¢ de 5,6 horas.

O cetoconazol, presente na formula na concentragao de 2%, ¢ uma substancia
antimicotica sintética de amplo espectro que inibe in vitro o crescimento de
dermatofitos (ex. - Trichophyton, Microsporum e Ep. Y eleveduras
mais comuns (ex.: Candida albicans), pela alteragdo da permeabilidade da
membrana celular dos mesmos. O cetoconazol é pouco absorvido quando
usado i contudo i

propriedades far tais como: o ¢ pelas
enzimas mi is hepaticas em bolitos inativos, que sdo excretados
primariamente na bile ou nas fezes; sua meia-vida de eliminagdo ¢ bifasica com
uma meia-vida de 2 horas durante as primeiras 10 horas e com uma meia-vida
de 8 horas depois disso e liga-se 99% as proteinas plasmaticas.

RESULTADOS DE EFlCAClA.

Em um estudo far ético e far dinami ivo "in vivo"
entre formulagdes topicas (cremes) de cetoconazol 2% e miconazol 2%, o
cetoconazol mostrou apresentar uma atividade superior ao miconazol no
estrato corneo.

Um estudo foi realizado para pesquisar os efeitos da alteragao epidérmica
aumentada ou diminuida na morfologia dos cornedcitos humanos. Este
bioensaio permitiu medidas sensiveis da morfologia em condigdes com
cinética celular epidérmica alterada e forneceu um método para avaliar a
eficicia de esteroides. As amostras foram obtidas de homens adultos com
dermatite alérgica de contato (N = 18); com dermatite induzida pela tretinoina
(N'= 11); apés esfoliamento com celofane (N = 11) ¢ apés tratamento destas
condigdes com esteroides topicos (N =40). Neste estudo, foram avaliados dois
potentes corticosteroides na forma de creme: o valerato de betametasona 0,1%
¢ o dipropionato de betametasona 0,05%. Verificou-se que os i

Adultos ¢ criangas niio devem usar mais que 45 gramas por semana.
FUNGICORT ndo deve ser utilizado por periodos maiores que duas
semanas.

tela na inistragdo a lactantes.
O uso excessivo e prolongado de corticosteroides pode suprimir a funcio
hipofise suprarrenal, resultando em insuficiéncia suprarrenal
secundéria.
Evitar a ingestio de bebida alcoélica durante o tratamento.
FUNGICORT nio deve ser utilizado préximo aos olhos e niio deve entrar
em contato com a conjutiva.
FUNGICORT nio deve ser aplicado no canal auditivo externo se a
membrana do timpano estiver perfurada.
Durante o tratamento com FUNGICORT, nio usar cosméticos sobre a
4reada pele tratada.
FUNGICORT somente deve ser administrado por via tépica, pois o risco
de uso por via de administra¢io nio recomendada (por exemplo, ingestio
ou uso oftilmico do produto) é a absor¢do irregular do medicamento, e
eventos adversos podem ocorrer.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

CATEGORIA DE RISCO DE GRAVIDEZ C: ESTE MEDICAMENTO
NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
FUNGICORT NAO DEVE SER USADO DURANTE A
AMAMENTACAO, EXCETO SOB ORIENTACAO MEDICA.

USO EMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes
idosos, criangas e outros grupos de risco observando-se as recomendagdes
especificas para grupos de pacientes descritos nos itens "Contraindicagdes” ¢
"Adverténcias".

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

topicos todos os a
(tamanho, forma) e o dipropionato de betametasona foi mais eficaz que o
valerato.

INDICACOES

Dermatoses  inflamatorias secundariamente afetadas ou potencialmente
afetadas por fungos ou leveduras.

FUNGICORT creme esta indicado para as dermatoses em fase imida, como
dermatite de contato, dermatite atopica, dermatite seborreica, intertrigo,
disidrose, neurodermatite, eczemas.

FUNGICORT pomada esté indicado para as fases secas (cronicas) das
dermatoses mencionadas.

CONTRAINDICACOES
O uso do produm é comramdlcado em pacientes com histéria de
hiper il a dos de sua formula. O

produto é contraindicado para uso oftalmico. FUNGICORT nio deve ser
aplicado nos olhos e ao redor. Nio deve ser utilizado em determinadas
infeccoes da pele, tais como: varicela, herpes simples ou zoster,
tuberculose cutinea ousifilis cutinea.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE
ABERTO

Vide “Como devo usar” em Informagdes ao Paciente.

Apos aberto, conservar o produto conforme descrito no item “Armazenagem”.

POSOLOGIA

A administragio é por via tépica. Aplique uma fina camada do creme ou
pomada sobre a drea afetada, 1 vez ao dia. Em casos mais graves ou
conforme orientagdo médica, pode ser necessaria a aplicacio 2 vezes ao
dia.

FUNGICORT nio deve ser utilizado por periodos maiores que 2 semanas. Em
criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades de
FUNGICORT. Adultos e criangas ndo devem usar mais que 45 gramas por
semana.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A seguran¢a da corticoterapia tépica em gestantes nio foi ainda
estabelecida, por isso os corticosteroides topicos apés avaliacio do
beneficio em relaciio ao risco potencial para o feto, nio devem ser usados
em dreas muito extensas por periodos prolongados.

O tratamento deve ser interrompido em caso de irritagio ou sensi
decorrente douso de FUNGICORT.

Farm. Resp.: Dr. Michele Caldeira Landim * CRF/GO: 5122

Nio existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes
clinicamente relevantes, mas estas podem surgir com medicamentos
hepatotéxicos, anti 1 ciclosporinas, istas do receptor H2 da

i isoniazida, ri fenitoina, terfenadina, indinavir,

saquinavir, ritonavir c/ou cisaprida.

REACOESADVERSAS

Raramente foram relatadas ardéncia, prurido, irritagdo, ressecamento,
foliculite, hipertricose, erupgdes acneiformes, hipopigmentagdo, dermatite
perioral, dermatite de contato, maceragio cutinea, infecgdio secundiria, atrofia
cutanea, estrias e/ou milidria.

SUPERDOSAGEM

O uso prolongado de «,omcoslemldes topicos pode suprimir a fi uucao hipofise-
em ia suprarrenal secundaria. Neste caso,

esta indicado tratamento simom.itico adequado. Os sintomas de

hipercorticismo agudo sio iveis. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se

necessiirio. Em caso de toxicidade cronica, recomenda-se a retirada gradativa

de corticosteroides.

ARMAZENAGEM

FUNGICORT deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz. FUNGICORT possui prazo de validade de 24 meses a
partir da data de fabricagdo, desde que observados os cuidados de conservagdio.
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