
PARTE I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO
FORMAS FARMACÊUTICAS E VIA DE ADMINISTRAÇÃO: Creme. Uso dermatológico.
APRESENTAÇÕES: Uso adulto e pediátrico. Embalagem  com bisnaga de alumínio 10 g. 
COMPOSIÇÃO:
Cada grama de ACETAZONA® creme contém 1 mg de acetato de dexametasona. Excipientes: Oleato de decila, polawax, 
propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, álcool cetoestearílico, monoestearato de glicerila e água deionizada.
PARTE II - INFORMAÇÕES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A ACETAZONA® creme atua no alívio da coceira e dos sintomas de infl amação, susceptíveis aos esteróides como o 
acetato de dexametasona.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Antiinfl amatório e antipruriginoso tópico utilizado no tratamento de muitas formas de dermatoses. Prurido anogenital 
inespecífi co, dermatoses alérgicas tais como as dermatites de contato, dermatite atópica (eczema alérgico), neu-
rodermatites, pruridos com liquenifi cações, dermatite eczematóide, eczema alimentar, eczema infantil e dermatite 
actínica, tratamento sintomático da dermatite seborréica, miliária, impetigo, queimadura devido aos raios solares, 
picadas de insetos e otite externa (não havendo perfuração da membrana do tímpano). Esta preparação é recomen-
dada como um auxílio ao tratamento e não como uma substituição à orientação convencional.
QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRA-INDICAÇÕES:
Este medicamento não deve ser aplicado em presença de tuberculose da pele, varicelas, infecção por fungo ou herpes 
simples. Não usar em pacientes com história de hipersensibilidade conhecida a corticóides. Não aplicar no ouvido se 
houver perfuração na membrana do tímpano.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES:
A administração de corticóides se fará estritamente sob orientação médica. No caso de se desenvolverem                
infecções durante o uso, a aplicação deve ser interrompida até que o estado infeccioso seja controlado por me-
didas adequadas.
INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS:
Desconhecem-se interações medicamentosas prejudiciais com o uso de ACETAZONA® creme.

Não deve ser utilizado durante a gravidez e  amamentação, exceto sob orientação médica.
Informe seu médico ou cirurgião-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentação durante 

o uso deste  medicamento.
Não há contra-indicação relativa a faixas etárias.

Informe ao médico ou cirurgião-dentista o aparecimento de reações indesejáveis. (Pode ocorrer: irritação local 
ou aparecimento de infecções. Nestes casos a aplicação deve ser interrompida e o médico assistente deve ser 
comunicado).
Informe ao médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento.
NÃO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO PODE SER PERIGOSO PARA  A  SUA SAÚDE. 
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FÍSICO
Creme homogêneo de cor branca.
CARACTERÍSTICAS ORGANOLEPTÍCAS
Odor característico.
MODO DE USO
Aplique uma pequena quantidade do creme no local afetado, 2 ou 3 vezes por dia. Evite uma aplicação indevidamente 
vigorosa. Antes de aplicar no ouvido, limpe e seque o conduto auditivo externo. Com um aplicador de ponta de           
algodão, espalhe nas paredes do conduto auditivo externo, uma camada de creme, 2 ou 3 vezes ao dia.
Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento.
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Não use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Devido ao uso de corticosteróides tópicos podem ocorrer sensação de ardor, coceira, irritações, securas, foliculite, 
hipetricose, erupções acneiformes, hipopigmentação, dermatite alérgica de contato, maceração da pele, estrias e 
miliária.
O  QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SÓ VEZ? 
Os componentes da fórmula não causam toxicidade quando utilizados em proporções adequadas sobre a pele. Mas 
em caso de ingestão acidental, procurar assistência médica imediatamente.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, conservando em temperatura ambiente (15ºC a 30ºC). 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANÇE DAS CRIANÇAS.
PARTE III - INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE
CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
Propriedades Farmacodinâmicas
A dexametasona é um adrenocorticóide de potência baixa e ação prolongada, derivada de prednisona, que apresenta 
atividade glicocorticóide (antiinfl amatório, imunossupressor e efeitos metabólicos) não apresenta atividade sistêmica 
mineralocorticóide, embora dependa da dose e da predisposição do paciente.
Em uso tópico é considerado adrenocorticóide fl uorado e de potência baixa. Difunde-se através da membrana celular 
e complexa-se com receptores citoplasmáticos específi cos; estes complexos entram no núcleo celular, ligam-se ao 
ADN (cromatina) e estimulam a transcrição do ARN - mensageiro e subseqüente síntese protéica de várias enzimas 
inibitórias, responsáveis pelos efeitos antiinfl amatórios dos adrenocorticóides tópicos. Esses efeitos antiinfl amatórios 
incluem inibição dos processos iniciais tais como:  edema, disposição de fi brina, dilatação vascular, migração e ativi-
dades fagocitárias. Processos tardios, como a produção capilar, a decomposição de colágeno e a formação, também 
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são inibidos pelos adrecorticóides. A ação global dos adrenocorticóides tópicos é catabólica.
Propriedades Farmacocinéticas
Em uso tópico, é absorvida  através do estrato córneo, a absorção pode ser aumentada se o veículo da forma farmacêu-
tica solubilizar o adrenocorticóide ou se aumentar a concetração do adrenocorticóide na forma farmacêutica. A absorção 
percutânea também aumenta se a pele ou a mucosa estiver escoriada ou infl amada ou se a temperatura corporal estiver 
alta; há alguma absorção dos adrenocorticóides tópicos pela mucosa oral. A absorção aumenta quando aumenta a 
potência ou quando o uso for prolongado.
A biotransformação principal é na pele, se for absorvida, é hepática: o Acetato de dexametasona é resistente à biotransfor-
mação na pele; aplicações repetitivas resultam em efeitos cumulativos epidérmicos que podem induzir ações prolongadas, 
aumento das reações adversas e aumento da absorção.    
INDICAÇÕES 
Antiinfl amatório e antipruriginoso tópico utilizado no tratamento de muitas formas de dermatoses. Prurido anogenital 
inespecífi co, dermatoses alérgicas tais como as dermatites de contato, dermatite atópica (eczema alérgico), neu-
rodermatites, pruridos com liquenifi cações, dermatite eczematóide, eczema alimentar, eczema infantil e dermatite 
actínica, tratamento sintomático da dermatite seborréica, miliária, impetigo, queimadura devido aos raios solares, 
picadas de insetos e otite externa (não hevendo perfuração da membrana do tímpano). Esta preparação é recomen-
dada como um auxílio ao tratamento e não como uma substituição à orientação convencional.   
CONTRA-INDICAÇÕES
O uso de dexametasona é contra-indicado em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade à dexametasona ou 
a outros corticosteróides. Afecções virais da pele como varicela, herpes simples, herpes zoster e erupções cutâneas 
após vacinação. Doenças micóticas, tuberculose cutânea, rosácea, acne simples, dermatite  perioral e em perturba-
ções dermatológicas onde haja insufi ciência circulatória (dermatite de estase). 
POSOLOGIA   
Aplique uma pequena quantidade do creme no local afetado 2 ou 3 vezes por dia. Evite uma aplicação indevidamente 
vigorosa. Antes de aplicar no ouvido, limpe e seque o conduto auditivo externo. Com um aplicador de ponta de 
algodão, espalhe nas paredes do conduto auditivo externo, uma camada de creme 2 ou 3 vezes ao dia.
ADVERTÊNCIAS   
- Não utilizar o creme perto dos olhos de modo a evitar contato com a conjuntiva. Produtos contendo corticosteróides 
não devem ser usados no canal auditivo externo se o tímpano estiver  perfurado;
- Tratamento a longo prazo com corticosteróides, especialmente na pele do rosto, deve ser evitado, não importa a 
idade do paciente. Se não houver melhora no decorrer de uma semana, a terapia deve ser descontinuada.
- Durante o uso prolongado com preparos tópicos de corticosteróides, especialmente em áreas extensas da pele, 
a absorção da droga pode aumentar consideravelmente, podendo resultar na suspensão da secreção hipofi sária da 
ACTH, hipoglicemia, síndrome de Cushing e glicosúria em alguns pacientes e, em crianças, também do hormônio 
de crescimento.
- Em casos de infecções secundárias, estas deverão ser controladas antes de iniciar o tratamento com a dexameta-
sona creme. Corticosteróides tópicos só devem ser usados durante a gravidez se o potencial de benéfi cios justifi car 
o potencial de riscos para o feto. Drogas desta classe não devem ser usadas extensivamente em pacientes grávidas, 
em grandes quantidades ou por períodos prolongados. Corticosteóides tópicos  devem ser administrados com cautela 
durante a  lactação.   
USO EM IDOSOS, CRIANÇAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Não há restrições ou recomendações especiais com relação ao uso de dexametasona creme por esses pacientes.
INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Desconhecem-se interações medicamentosas prejudiciais com o uso de dexametasona creme.
REAÇÕES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
A  incidência e a gravidade das  reações adversas, locais ou sistêmicas, aumenta diretamente com o aumento da 
absorção cutânea. 
-Reações ocasionais: dermatite de contato, foliculite, furunculose, pústulas, piodema ou vesiculação; hiperestesia 
(aumento da hipersensibilidade da pele), pele atrofi ada, infecções epidérmicas secundárias, telangiectasia (dilatação 
de capilares/ pequenos vasos, causando manchas vermelho-escuras em relevo, do tipo verruga), pele seca, ruboriza-
da, sardenta, ardente ou irritada, aumento do rubor  e da descamação das lesões epidérmicas, exantema.   
-Reações raras: erupções tipo acne, síndrome de Cushing, dermatite perioral, equimose, edema, úlcera gástrica 
secundária, hisurtismo, hipertricose, hipertensão, síndrome hipocalêmica, hipopigmentação, alterações na pigmenta-
ção da pele, milária rubra, depleção protéica (fraqueza muscular), laceração e maceração epidérmica, estrias, atrofi a 
tecidual subcutânea, perda de cabelo.  
SUPERDOSE
Sintomas: o uso extensivo e prolongado de corticosteróides tópicos pode suprimir a função do eixo hipotálamo/ 
hipófi se/ supra-renal. Em casos de toxicidade esteróide crônica, fazer uma retirada gradativa do esteróide.
ARMAZENAGEM
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, conservando em temperatura ambiente (15ºC  a  30ºC). 
PARTE IV - DIZERES LEGAIS
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