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NOVA FORMATACAO
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Medida da bula: 10,5x15,5 cm
frente/verso

Tipologia: FUTURA XBIK BT
CLIOTISONA <—corpo 14

clio_ vinol . <2 FUTURA XBIK BT
 hidrocortisona corpo 10

Favor conferir e devolver assinado, pelo Fax: (31) 3423-1414
Autorizado Sim [ | Néo[ |

Atengao: nao autorize a confeccao to trabalho enguanto
houver ressalvas. Aguarde NOVA PROVA.

. Data: / /2008 Nome:
Texto da bula: switzerland narrow e -
switzerland narrow negrito corpo 6,0 .
Assinatura:
c LIOTI so N A Posologia: deve-se aplicar Cliotisona nas areas afetadas em camada fina, em geral 2-3 vezes ao dia, dependendo da
gravidade da doenga; pode ser friccionado suavemente. N&o ha necessidade de proteger o local com curativos. Nao use
clioquinol ¢ hidrocortisona curativos oclusivos pela presenca de nfecgéo cuténea.
A “SIGA A ORIENTAGAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES
. USO ADULTO E PEDIATRICO 0 4

VIATOPICA N - E ADURAGAO DO TRATAMENTO.”
E%m%zﬁzxﬁﬁsg?%ﬁﬁ%zgﬁg#g OA 2%20 “NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.”
COMPOSICAO - “NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
gﬁggjgl“ade oreme contém: oy OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.”
Hidrocortisona 10 mg *Reacoes adversas ) » - o ;
Excipiente g.5.p. 1g Ocasionalmente, este medicamento pode initar o local da aplicagdo. Podem aparecer sinais, tais como: sensagdo de

Excipientes: (dioxido de titanio, cera autoemulsionante, lanolina liquida, vaselina sélida, alcool de lanolina acetilado e
etoxilado, parafina sélida, alcool cetoestearilico, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, fosfato de sédio monobasico,
4cido fosforico, agua purificada).

INFORMAGOES AO PACIENTE

+Acédo do medicamento

Cliotisona tem como substancias ativas o clioquinol e a hidrocortisona. O clioquinol exerce uma acéo bacteriostética contra
muitas bactérias (por ex. Staphilococcus) e alguns fungos (por ex. Candida, Microsporum, Trichofiton) e a hidrocortisona é um
hormdnio com efeito antiinflamatorio (combate a inflamagao), antialérgico (combate a alergia) e vasoconstritor (diminui 0
calibre dos vasos através da contragdo de suas fibras musculares). Em doengas cuténeas inflamatérias dos mais variados
tipos e origem, o produto proporciona alivio imediato e elimina sintomas como a coceira. A absorcéo de Cliotisona ocorre
através da pele, ap6s aplicagao topica e sua eliminagao é pela via urinaria. O tempo médio do inicio da agéo de Cliotisona nas
dermatoses éde 7 dias.

+Indicacdes do medicamento

Cliotisona esté indicado para: *doengas inflamatérias da pele, de tipos e localizagdes variadas, que respondam a
corticosterdides, nas quais tenham ocorrido também infeccdes secundérias com microrganismos sensiveis ao clioquinol, por
ex.: dermatite seborréica, dermatite de contato e dermatite atdpica. *formas superficiais de piodermite (por ex., impetigo), de
intertrigo e de dermatomicose em que a inflamacao aguda seja uma caracteristica proeminente. *picadas e ferroadas de inseto
com infecgdo secundéria.

+Riscos do medicamento

Contra-indicagdes: nas infecgdes virais da pele e brotoejas decorrentes do uso de fraldas; em pacientes com alergia a
hidrocortisona, ao clioquinol ou a outros componentes da formulagéo, aoiodo e a outros derivados quinoldnicos; em locais com
ferimentos, nos olhos ou em criancas comidade abaixo de dois anos. Cliotisona ndo é adequado para tratamento de afecgdes
cutdneas bacterianas ou micéticas nas quais néo exista inflamagdo aguda. Evite curativos oclusivos. Vocé deve avisar ao
médico caso tenha problemas de figado ou de rins. Quando o produto for aplicado em grandes areas de pele, deve-se estar
atento para eventuais efeitos colaterais sistémicos. O tratamento deve ser reavaliado, se nao ocorrer alguma melhora do
quadro no periodo de uma semana de tratamento e instituir-se um tratamento apropriado. Se, em casos excepcionais,
Cliotisona for aplicado em grandes quantidades, deve-se manter o paciente sob supervisdo médica regular. Nao deve entrar
em contato com a conjuntiva nem ser utilizado no canal auditivo externo, se o timpano estiver perfurado. O produto pode
causar descoloragao, quando em contato com o cabelo, roupas ou roupas de cama.

“ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO NA FAIXA ETARIA INFERIOR A 2 ANOS.”
Precaucdes e Adverténcias: o alcool cetoestearilico, ingrediente do creme, pode causar reago no local da aplicagéo (p.ex.

dermatite de contato).
Pacientes idosos: ndo ha restrigdes de uso para pacientes idosos.

“ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA.”
(Categoria de risco na gravidez: C)

Interagoes medicamentosas: o uso topico de Cliotisona pode aumentar a quantidade de iodo ligado a proteinas (ILP), em
pacientes com fungdo normal da tiredide e portanto, pode interferir em alguns testes da funcao da tiredide (tais como ILP, iodo
radioativo e iodo extraido por butanol). Por essa razao, tais testes ndo podem ser realizados até o prazo de um més apés o
término do tratamento. Outros testes da fungéo da tiredide, tais como o teste de resina T3 ou determinacéo de T4 nao sao
afetados. O teste de cloreto férrico para fenilcetonuria pode conduzir a um resultado falso-positivo quando o clioguinol esta
presente na urina.

“INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.”
“INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE 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

Aspecto fisico: creme homogéneo, cor bege.
Ci isti ‘ganolépticas: odor leve.

queimagdo, coceira, vermelhidao e reagdes alérgicas no local de aplicagao. Suspender o tratamento se a alergia ou irritagéo for
grave. Particularmente ap6s aplicagao por periodos prolongados, em grandes areas, sob curativos oclusivos ou em areas nas
quais a pele € muito permeavel, como por exemplo: face e axilas, esses medicamentos podem originar estrias, dilatagdo dos
microvasos, hemorragia, atrofia cutdnea ou acne esteréide. Entretanto, reagGes indesejaveis graves causadas pela aplicagdo
topica de hidrocortisona sao raras, a menos que esta seja aplicada em excesso. Viocé deve usar Cliotisona com a orientacao
contida nos itens anteriormente descritos. O conhecimento atual sugere que sob tais condigdes é improvavel que haja
absorcao topica suficiente do produto através da pele, a ponto de ocasionar efeitos colaterais sistémicos, tais como atrofia otica
ou neuropatia periférica.

+Condutaem caso de superdose

Casoisto ocorra, interrompa o uso do medicamento imediatamente, pois a aplicagao de Cliotisona em areas extensas da pele
pode levar ao aumento nos valores de ILP e a sinais e sintomas da tireotoxicose, como tremores, suor, insonia, aumento dos
batimentos cardiacos, alteragdes nos cabelos e unhas, perda de peso, olhos saltados da drbita, aumento de apetite, aumento
damotilidade intestinal (movimentos involuntérios do intestino), entre outros.

+Cuidados de conservacgdo e uso

Conservar o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.”

INFORMA(}()ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

«Caracteristicas farmacoldgicas )

Farmacodinamica: o clioquinol € um derivado hidroxiquinolénico halogenado. E um componente antimicrobiano e é ativo
contra um amplo espectro de microrganismos patogénicos, incluindo-se fungos, por ex., Candida, Microsporum, Trichofiton e
bactérias Gram-positivas por ex., estafilococos. O clioquinol tem efeito inibitorio apenas moderado sobre as bactérias Gram-
negativas. O clioguinol exerce uma agéo bacteriostatica ao invés de bactericida. A hidrocortisona - cortisol é o corticosterdide
adrenal natural. E um glicocorticéide suave com efeito antiinflamatorio, antialérgico e vasoconstritor. Em doencas cutaneas
inflamatérias dos mais variados tipos e ordem, o produto proporciona alivioimediato e elimina sintomas como o prurido.
Farmacocinética: Clioquinol - Absorgéo - apos a aplicagao topica, o clioquinol foi absorvido na proporgéo de cerca de 2% a
3%, conforme determinado por excregao urinaria.

Eliminago - o clioquinol é excretado na urina, principalmente sob a forma de glicuronideo, e em menor extens&o, na forma de
sulfato. Apenas tragos de clioguinol ndo metabolizado s&o recuperados na urina. Hidrocortisona - Absor¢éo - nao ha dados
disponiveis sobre a farmacocinética da hidrocortisona na associagao. Assim como ocorre com outros esteréides, a
hidrocortisona é absorvida através da pele, apos aplicagdo topica. Eliminagdo - por analise da excregao urinaria, concluiu-se
que cerca de 1% da dose foi absorvida apos aplicacao de hidrocortisona na pele sadia do antebrago.

+Resultados de eficacia

O clioquinol é eficaz no tratamento de eczema, impetigo, Tinea pedis e outras infecgdes fungicas cutdneas. Em um estudo
duplo-cego, envolvendo 430 pacientes, clioquinol + hidrocortisona mostrou-se eficaz no tratamento de lesGes cutaneas
contaminadas por bactérias, em especial Staphylococcus aureus. A utilizagao de clioquinol é recomendada no tratamento de
dermatoses infecciosas, uma vez que apresenta agbes bacteriostaticas e bactericidas bem observadas. Corticosteréides
topicos, como a hidrocortisona, sao utilizados no tratamento de diversas categorias de inflamagdes cutaneas. Em um estudo
duplo-cego, randomizado em pacientes (n=60) com eczema, creme de hidrocortisona mostrou-se favoravel no tratamento
quando comparado ao placebo.

“VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.”
MS 1.0571.0108
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