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PARTE | - IDENTIFICACAQ DO MEDICAMENTO
FORMAS FARMACEUTICAS E VIA DE ADMINISTRAGAO: Creme. Uso dermatoldgico.
éngPSOESNIEA 0ES: Uso adulto e peditrico. Embalagem com bisnaga de aluminio 10 g.
Cada grama de ACETAZONA® creme contém 1 mg de acetato de dexametasona. Excipientes: Oleato de decila, polawax,
propilenoglicol, metilparabeno, prognparabeno alcool cetoestearilico, monoestearato de glicerila e dgua deionizada.
PARTE Il - INFORMAGOES AO PACI
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A ACETAZONA® creme atua no alivio da coceira e dos sintomas de inflamagao, susceptiveis aos esteréides como o
acetato de dexametasona.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Antiinflamatario e antipruriginoso topico utilizado no tratamento de muitas formas de dermatoses. Prurido anogenital
inespecifico, dermatoses alérgicas tais como as dermatites de contato, dermatite atopica (eczema alérgico), neu-
rodermatites, pruridos com liquenificacoes, dermatite eczematoide, eczema alimentar, eczema infantil e dermatite
actinica, tratamento sintomatico da dermatite seborréica, miliaria, impetigo, queimadura devido aos raios solares,
picadas de insetos e otite externa (nao havendo perfuragao da membrana do timpano). Esta preparacao é recomen-
dada como um auxilio ao tratamento e nao como uma substituicao a orientacao convencional.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRA-INDICAGOES:
Este medicamento nao deve ser aplicado em presenca de tuberculose da pele, varicelas, infeccéo por fungo ou herpes
simples. Nao usar em pacientes com historia de hipersensibilidade conhecida a corticoides. Nao aplicar no ouvido se
houver perfuracdo na membrana do timpano.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:
A administracao de corticoides se fara estritamente sob orientagdo médica. No caso de se desenvolverem
infeccoes durante o uso, a aplicacao deve ser interrompida até que o estado infeccioso seja controlado por me-
didas adeguadas.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:
Desconhecem-se interacdes medicamentosas prejudiciais com o uso de ACETAZONA® creme.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e amamentagao, exceto sob orientagao médica.
Informe seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante
0 uso deste medicamento.

Nao ha contra-indicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis. (Pode ocorrer: irritacao local
ou aparecém)ento de infeccoes. Nestes casos a aplicacdo deve ser interrompida e o médico assistente deve ser
comunicado,

Informe ao médico ou cirurgiao-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.
COMO DEVOQ USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FISICO

Creme homogéneo de cor branca.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTIiCAS

Odor caracteristico.

MODO DE USO

Aplique uma pequena quantidade do creme no local afetado, 2 ou 3 vezes por dia. Evite uma aplicacao indevidamente
vigorosa. Antes de aplicar no ouvido, limpe e seque o conduto auditivo externo. Com um aplicador de ponta de
algoddo, espalhe nas paredes do conduto auditivo externo, uma camada de creme, 2 ou 3 vezes ao dia.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Devido ao uso de corticosterdides topicos podem ocorrer sensagao de ardor, coceira, irritagoes, securas, foliculite,
hi;)lgjrjcose, erupcoes acneiformes, hipopigmentacdo, dermatite alérgica de contato, maceragao da pele, estrias e
milidria.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

0s componentes da férmula ndo causam toxicidade quando utilizados em proporgdes adequadas sobre a pele. Mas
em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica imediatamente.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

0 produto deve ser mantido em sua embalagem original, conservando em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANGE DAS CRIANGAS.

PARTE IIl - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A dexametasona é um adrenocorticoide de poténcia baixa e acao prolongada, derivada de prednisona, que apresenta
atividade glicocorticoide (antiinflamatorio, imunossupressor e efeitos metabalicos) nao apresenta atividade sistémica
mineralocorticoide, embora dependa da dose e da predisposicao do paciente.

Em uso topico é considerado adrenocorticoide fluorado e de poténcia baixa. Difunde-se através da membrana celular
e complexa-se com receptores citoplasmaticos especificos; estes complexos entram no nicleo celular, ligam-se ao
ADN (cromatina) e estimulam a transcricao do ARN - mensageiro e subseqiiente sintese protéica de varias enzimas
inibitorias, responséveis pelos efeitos antiinflamatorios dos adrenocorticoides topicos. Esses efeitos antiinflamatorios
incluem inibicao dos processos iniciais tais como: edema, disposicao de fibrina, dilataﬁéo vascular, migracdo e ativi-
dades fagocitarias. Processos tardios, como a producao capilar, a decomposicao de colageno e a formagéao, também



sdo inibidos pelos adrecorticoides. A acao global dos adrenocorticides topicos € catabdlica.

Propriedades Farmacocinéticas

Em uso tdpico, € absorvida através do estrato corneo, a absorcao pode ser aumentada se o veiculo da forma farmacéu-
tica solubilizar o adrenocorticdide ou se aumentar a concetracao do adrenocorticoide na forma farmacéutica. A absorcao
percutdnea também aumenta se a pele ou a mucosa estiver escoriada ou inflamada ou se a temperatura corporal estiver
alta; ha alguma absorcao dos adrenocorticoides topicos pela mucosa oral. A absorcdo aumenta quando aumenta a
poténcia ou quando o uso for prolongado.

A biotransformacao principal & na pele, se for absorvida, é hepética: o Acetato de dexametasona € resistente & biotransfor-
magcao na pele; aplicacoes repetitivas resuftam em efeitos cumulativos epidérmicos que podem induzir acoes prolongadas,
aumento das reacoes adversas e aumento da absorgao.

INDICAGOES

Antiinflamatorio e antipruriginoso topico utilizado no tratamento de muitas formas de dermatoses. Prurido anogenital
inespecifico, dermatoses alérgicas tais como as dermatites de contato, dermatite atopica (eczema alérgico), neu-
rodermatites, pruridos com liquenificacoes, dermatite eczematoide, eczema alimentar, eczema infantil e dermatite
actinica, tratamento sintomatico da dermatite seborréica, miliaria, impetigo, queimadura devido aos raios solares,
picadas de insetos e otite externa (nao hevendo perfuragao da membrana do timpano). Esta preparagao é recomen-
dada como um auxilio ao tratamento e nao como uma substituicao a orientagao convencional.
CONTRA-INDICAGOES

0 uso de dexametasona é contra-indicado em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade a dexametasona ou
a outros corticosteroides. Afeccoes virais da pele como varicela, herpes simples, herpes zoster e erupcoes cutdneas
apos vacinagao. Doencas micoticas, tuberculose cutanea, rosacea, acne simples, dermatite perioral € em perturba-
goes dermatologlcas onde haja insuficiéncia circulatéria (derma’nte de estase).

Ap||que uma pequena quantidade do creme no local afetado 2 ou 3 vezes por dia. Evite uma aplicacdo indevidamente
vigorosa. Antes de aplicar no ouvido, limpe e seque o conduto auditivo externo. Com um aplicador de ponta de
algodao, espalhe nas paredes do conduto auditivo externo, uma camada de creme 2 ou 3 vezes ao dia.
ADVERTENCIAS

- Nao utilizar o creme perto dos olhos de modo a evitar contato com a conjuntiva. Produtos contendo corticosteroides
nao devem ser usados no canal auditivo externo se o timpano estiver perfurado;

- Tratamento a longo prazo com corticosteréides, especialmente na pele do rosto, deve ser evitado, nao importa a
idade do paciente. Se nao houver melhora no decorrer de uma semana, a terapia deve ser descontinuada.

- Durante o uso prolongado com preparos topicos de corticosteréides, especialmente em éreas extensas da pele,
a absorcdo da droga pode aumentar consideravelmente, podendo resultar na suspensao da secrecao hipofisaria da
ACTH, hipoglicemia, sindrome de Cushing e glicostria em alguns pacientes e, em criancas, também do horménio
de crescimento.

- Em casos de infecgoes secundarias, estas deverao ser controladas antes de iniciar o tratamento com a dexameta-
sona creme. Corticosterdides topicos s6 devem ser usados durante a gravidez se o potencial de benéficios justificar
0 potencial de riscos para o feto. Drogas desta classe nao devem ser usadas extensivamente em pacientes gravidas,
em grandes quantidades ou por periodos prolongados. Corticostedides topicos devem ser administrados com cautela
durante a lactacao.

US0 EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Nao ha restricoes ou recomendacoes especiais com relacao ao uso de dexametasona creme por esses pacientes.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Desconhecem-se interacoes medicamentosas prejudiciais com o uso de dexametasona creme.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

A incidéncia e a gravidade das reacoes adversas, locais ou sistémicas, aumenta diretamente com o aumento da
absorcdo cutanea.

-Reacoes ocasionais: dermatite de contato, foliculite, furunculose, pustulas, piodema ou vesiculacao; hiperestesia
(aumento da hipersensibilidade da pele), pele atrofiada, infecgées epidérmicas secundarias, telangiectasia (dilatacao
de capilares/ pequenos vasos, causando manchas vermelho-escuras em relevo, do tipo verruga) pele seca, ruboriza-
da, sardenta, ardente ou |rr|tada aumento do rubor e da descamagao das lesdes epidérmicas, exantema.

-Reagoes raras: erupcoes tipo acne, sindrome de Cushing, dermatite perioral, equimose, edema, Ulcera gastrica
secundaria, hisurtismo, hipertricose, hipertensao, sindrome hipocalémica, hipopigmentacao, altera@ées na pigmenta-
¢ao da pele, mildria rubra, deplecao protéica (fraqueza muscular), laceracdo e maceracao epidérmica, estrias, atrofia
tecidual subcuténea, perda de cabelo.

SUPERDOS|

Sintomas: o uso extensivo e prolongado de corticosteréides topicos pode suprimir a funcdo do eixo hipotalamo/
hipafise/ supra-renal. Em casos de toxicidade esterdide cronica, fazer uma retirada gradativa do esterdide.
ARMAZENAGE

0 produto deve ser mantido em sua embalagem original, conservando em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
PARTE IV - DIZERES LEGAIS
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