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Acetato de dexametasona 1 mg/g
“Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACAO
Acetato de dexametasona creme dermatolédgico 1 nigfghalagem com 1 e 50 bisnagas de 10 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatoldgico contém:

FoTo=] r= L (oo Lol 0 (o) Ty g1 = 1 - 1mg
excipientes: cera emulsificante ndo-ibnica, citdgasddio diidratado, metabissulfito de sddio, aedissédico,
metilparabeno, propilparabeno, petrolato liquidopgenoglicol, agua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de a®erflamatdrias e pruriginosas (que causam cqadérpele,
incluindo eczemas (lesBes das pregas cutaneas;ax®ina e secrecdo), dermatites seborreicas (les@eselhadas e
Umidas de areas como face ou pescoco) e neurodtes{ltsdes secas e delimitadas da pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O acetato de dexametasona é um corticosteroidatgaano alivio da coceira e dos sintomas de inft@maO inicio do
alivio é quase imediato, mas as aplicacdes devema#idas na frequéncia e pelo prazo prescrito peldico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve aplicar acetato de dexametasonaesseafar tuberculose da pele, varicelas (catapafagcao por
fungo ou herpes simples. Nao usar se possuir lagtérhipersensibilidade (alergia) conhecida aogpomentes da
férmula. N&o aplicar no ouvido se houver perfuragdenembrana do timpano. Nao usar este medicarpardo
problemas oculares.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

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

Vocé somente podera utilizar acetato de dexamedasmmorientacdo médica. No caso de se desenvoivefeccdes
(por bactérias ou fungos) durante o uso, a aplcdedie ser interrompida até que o estado infecaegocontrolado
por medidas adequadas.

Por razbes de seguranca, este medicamento séatavsaslo na gravidez se houver acompanhamento orgdic
beneficios justificarem os possiveis riscos daimgnto.

N&o aplique este medicamento nas mamas antes daegmagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
A absorc¢édo do principio ativo pode aumentar emsdsaiso em grandes areas da pele ou com o usoadivas
oclusivos (que cobre a area da lesdo). Isto poehemtar a probabilidade de interferéncia em outredicamentos,
ampliando o risco de complica¢c®es no uso de digitgi(digoxina, digitalina), anticoagulantes (varfa, heparina),
antidiabéticos (glibenclamida, clorpropamida) e éigos.

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?

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°G)eder da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:Creme homogéneo branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Limpe cuidadosamente a area afetada antes dagiulica

Apligue uma pequena quantidade de acetato de déaxsoma no local afetado, 2 ou 3 vezes por diackwita
aplicacdo indevidamente vigorosa. Para aplicacamumimlo utilize um aplicador de ponta de algod&pathe uma
camada de creme, 2 ou 3 vezes ao dia.

A aplicacéo de curativo oclusivo (fechado) podefsiga nos pacientes com psoriase (doenca da@ekei casos
resistentes ao tratamento simples.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o0 conhecimento do seuédico.

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

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma des die acetato de dexametasona, utilize a dose @ssivocé se
lembrar. Caso esteja perto do momento da utilizdegar6xima dose nao utilize uma dose duplicadéacdose
esquecida. Continue normalmente a utilizar as pragidoses, nos horarios normais. Se tiver esqudbidisas doses,
solicitamos que informe ao seu médico e siga anmgides dele.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas sao raras, mas se acentuamusinue curativos oclusivos (que fecham a leg&oinais
comuns sdo coceira, sensacao de queimacao, semuidaacas na cor da pele. Outras queixas saolficu
(inflamacéo de areas da pele com pequenas pushfias}ao secundaria e miliaria (ou brotoeja). Appkcacao
prolongada ao redor dos olhos podem ocorrer glaadanmento da presséo interna do olho) e catataén¢a que
provoca a turvacgdo progressiva do cristalino. &alino é a lente que temos dentro do olho).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pako do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0714.0249

Farm. Resp.:
Dra. Claudia dos Reis Tassinari Amaral - CRF-SP51846

Sanval Comércio e Industria Ltda.
Rua Nicolau Alayon, 441 - Interlagos.
Sao Paulo - SP - CEP: 04802-000
CNPJ: 61.068.755/0001-12

Indlstria Brasileira.

SAC: 0800 176 777

E-mail: sac@sanval.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréoauta pela ANVISA em 28/09/2016".
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ANEXO B

Historico de Alteragdo de Bula

Dados da Submissé&o Eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da Versdes* .
) . Assunto . . Assunto B Itens de Bula Apresentacdes Relacionada;
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacgao (VPIVPS)
Gerado no 10459 GENERICO - Inclusdo Gerado no - =
23/12/2016 momento do Inicial de Texto de Bula 23/12/2016 momento do Al.0459 - GENERICO - Inclusdo 23/12/2016 Versao inicial A Creme dermatolégico 1 mg/g
o L Inicial de Texto de Bula - RDC 60/12
peticionamento RDC 60/12 peticionamento




