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CIMED PACIENTE

VALERATO DE BET AMETASONA +
SULFATO DE GENTAMICINA +
TOLNAFTATO + CLIOQUINOL

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
POMADA DERMATOLOGICA

0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

valerato de betametasona 0,5 mg/g + sulfato de ganticina 1,0 mg/g + tolnaftato 10 mg/g + clioquinal0 mg/g
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Pomada dermatoldgica

APRESENTACAO
Pomada: embalagem contendo bisnaga de 20 g

USO EXTERNO/TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

valerato de betametasona .................. 0,6072 mg*
gentamiCina...........ccocecvvvveeeeeee e eeeean 1 mg**
tolnaftato..........cccccvvvveveeee e, 10 mg
clioquinol..........coooiiee e 10 mg
EXCIPIENES*  *(.S.Puvrrrrrreereeeeeeeeeee et lg

*equivalente a 0,5 mg de betametasona base.
**sob a forma de sulfato.
**propilenoglicol, petrolato branco, lanolina aregipetrolato liquido e polissorbato 80.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Valerato de betametasona + sulfato de gentamicitalnaftato + clioquinolpomada é indicado para o alivio das
manifestacdes inflamatérias das dermatoses (doeiacpsle) que respondem aos corticosteroides, quaordplicadas
por infeccdo causada por microrganismos sensivascamponentes de sua formulacdo ou quando haitsusipe
possibilidade de tal infeccao.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal (dogagpele na regido proxima a virilha), dermatiignica das
extremidades (doenga da pele crnica das extrersjlagritrasma (doenga da pele que aparece primgpge na parte
interna das coxas, virilhas e axilas), balanopogiitflamacéo da pele que cobre o pénis), dermatizmatoide,
dermatite de contato (alergia com produtos comuasscp pele tem contato), dermatite folicular @keno local onde
nascem os pelos), desidrose (pequenas bolhas Inggspdas maos e plantas dos pés), paroniquia¢é@dexo redor das
unhas causadas por um tipo de fu@gmdida), prurido anal (coceira na regido do anus), eczsgharreico, intertrigo
(irritacdo com ou sem infeccdo em areas de atid@)natite seborreica (inflamacéo da pele em regien muitas
glandulas produtoras de suor), acne pustulosa,tiggpéloenca infecciosa), neurodermatite (doencpele originada
por causas emaocionais), estomatite angular (inf@manos cantos da boca), dermatite por fotossédaithé (alergia
por sensibilidade a luz do sol), dermatofitose inguliquenificada (micose na regido da virilhalnéeccdes causadas
pelo fungo tinea, comdinea pedis (micose do pé)Tinea cruris (micose na regido da virilha)Ténea corporis (micose
em outras areas do corpo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Valerato de betametasona + sulfato de gentamictoinaftato + clioquinopomada possui quatro agentes com fungfes
diferentes, proporcionando acdo anti-inflamatdrégtericida (mata as bactérias) e fungicida (msitaiegos).
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Na&o utilize valerato de betametasona + sulfatoeigagnicina + tolnaftato + clioquinpbmada se vocé ja teve qualquer
alergia ou alguma reacéo anormal a qualquer unc@mponentes da férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBios de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Informe imediatamente 0 seu médico em caso de suipale gravidez

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

Os corticosteroides, inclusive os usados na petelem bloquear o funcionamento das glandulas s@mais
responsaveis pela producao de corticoide no ong@ni€riancas e recém-nascidos sdo particularmensheis.
Manchas leves nas roupas podem ocorrer deviddauiol.

A absorcéo pelo organismo da gentamicina aplicadpefe pode ser aumentada se grandes areas cerpstimerem
sendo tratadas, especialmente durante longos pedimdempo ou na presenca de ruptura da pele. Nesses, pode
ocorrer efeitos indesejaveis caracteristicos deeas¢odo organismo de gentamicina.

Portanto, recomendam-se cuidados especiais quapidmloto for usado nessas condigBes, principalmenteriancas.
Uso em criancas -Criancas e adolescentes que estiverem usandoteatkrdetametasona + sulfato de gentamicina +
tolnaftato + clioquinolpomada devem receber rigoroso acompanhamento médie vez que este medicamento é
absorvido pela pele e podera afetar o crescimesdtes pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBos de idade.

A absorcdo para todo o organismo de valerato dammasona + sulfato de gentamicina + tolnaftatdicuinol
pomada sera maior se uma grande area da supedipieral for tratada ou se for feito um curativbreoa aplicacdo do
produto. Nessas condigfes ou quando se fizer wdongado do medicamento, principalmente em crigrdggera ser
tomadas precaucdes adequadas.

O uso de antibidticos na pele por muito tempo pagesionalmente, resultar no crescimento de migesasmos
resistentes. Se isto ocorrer ou se aparecer &dtagensibilizacdo ou superinfeccdo, o tratameato calerato de
betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftatiioquinolpomada devera ser interrompido e vocé devera m@ocur
0 seu médico para que ele possa indicar um tratarmerreto.

Uso na gravidez e amamentacdo dma vez que a seguranca do uso de corticosternapsle em mulheres gravidas
ainda néo foi estabelecida, valerato de betametas@ulfato de gentamicina + tolnaftato + clioqlipomada podera
ser usado durante a gravidez apenas se 0s besefistificarem 0s riscos potenciais para o fetolek&do de
betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftatboquinol pomada ndo deve ser usado em pacientes gravidas em
grandes quantidades ou por periodos muito longos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Informe imediatamente o seu médico em caso de sugpeale gravidez

Uma vez que ndo se sabe se existe a absor¢dmpara brganismo de corticosteroides apos a aplicagépele capaz
de resultar em quantidades detectaveis no leiterm@t deve-se decidir pela interrupcdo da amam@&mtag pela
parada do tratamento com valerato de betametaseutiato de gentamicina + tolnaftato + clioquipoimada, levando
em conta a importancia do tratamento para a méae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacdde leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista,ops alguns medicamentos podem ser excretados notdei
humano, causando reacdes indesejaveis no bebé.

Uso em idosos Podera ocorrer a necessidade de a dosagem seideedog idosos, uma vez que os efeitos adversos
podem ser maiores.

Interacdes medicamentosas

- interacdo medicamento-medicamento: N&o foram ddatinteracdes medicamentosas relevantes.

Converse com seu médico sobre outros medicamenéedeja usando ou pretende usar, pois essesiosrpéderdo
interferir na acéo de valerato de betametasonéfatsuae gentamicina + tolnaftato + clioquirpdmada.

- interagdo medicamento—exame laboratorial: A absopgdia 0 organismo todo de clioquinol pode intérfers testes
de funcéo tireoidiana. O teste de cloreto férriacapa fenilcetoniria podera revelar resultado faés#e positivo se o
clioquinol estiver presente na urina.

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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Valerato de betametasona + sulfato de gentamicinalraftato + clioquinol pomada deve ser conservado
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidozie umidade.

Numero de lote e datas de fabricac&o e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo

Caracteristicas do produto
Pomada de cor bege, homogénea, com odor caracterist

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Valerato de betametasona + sulfato de gentamicitdnaftato + clioquinopbomada nao é apropriado para ser usado
nos olhos.

Antes do uso, bata levemente a bisnaga com a tairgma para cima, em uma superficie plana e maaia que o
contelido da embalagem desca para a parte de kmixisrthga e assim nao ocorrera desperdicio do teraduabrir a
tampa de valerato de betametasona + sulfato dargama + tolnaftato + clioquingdomada.

Aplique uma fina camada de valerato de betametasandfato de gentamicina + tolnaftato + clioquipoimada em
quantidade suficiente para cobrir toda a areaddet@de manha e a noite (de 12 em 12 horas) ou dk&na tarde e a
noite (de 8 em 8 horas), conforme a prescri¢cdcedargdico.

A guantidade de aplica¢Ges e a duracdo do tratans@ot baseadas na gravidade do problema e dedetseminada
pelo seu médico.

Em casos de micose nos pé&méa pedis) podera ser necessario um tratamento mais longd @aanas).

N&o ultrapassar a quantidade maxima diaria deagd@que é de 2 a 3 vezes por dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé esquecer de aplicar uma dose na hora apligye essa dose assim que se lembrar e manenhararios
anteriores programados para a aplicacdo. Se oidagétiver proximo ao que seria a aplicacdo seguiptile a
aplicacédo perdida e siga o horario das outras roreme. Nunca dobre a quantidade de aplicacéao.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamweérato de betametasona + sulfato de gentaaniciolnaftato +
clioquinol pomada pode causar alguns efeitos ndo desejadesage nem todos estes efeitos colaterais ocarrere
vocé deve procurar atendimento médico caso algles deorra. Ao classificar a frequéncia das reagitdzamos os
seguintes parametros:

Reacéo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer cosp alel valerato de betametasona + sulfato de gesitemt
tolnaftato + clioquinopomada:
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ReacBes comundnflamagdo na pele; coceira; irritacdo.

Reacdes incomunsPequenos vasos superficiais na pele; infecgagiliftade; inflamagé&o da raiz dos pelos; manchas
roxas; ardor; manchas vermelhas.

Reacdes rarasEstrias; aumento de pelos; inflamacéo da pelebamte a espinhas; feridas na pele; urticariacimas
brancas; perda de pelos; pele seca; erupcagy;(reacdo alérgica.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinaddermatite perioral (inflamacédo da pele ao redobdca), inflamacao
alérgica da pele ap6s contato, maceracéo da jeeiéa$ Umidas com bordas brancas), infeccao fipele brotoeja.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso em grandes quantidades e por muito temportieaides na pele podera resultar na incapacidadeoducao de
horménios pela glandula suprarrenal, e grandestigiaaies de corticoides no sangue, podem promogmes
manifestacdes, incluindo sindrome @eshing. Os principais sintomas da incapacidade adrematiedanimo, pressdo
arterial baixa e diminui¢cdo do acglcar no sangue.

Além disso, o uso em grandes quantidades e poronteinpo de antibidticos na pele podera resultar no
desenvolvimento de microrganismos resistentes aa8e$. Caso isto ocorra, interrompa o uso de talata
betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftattioquinol e procure seu médico para que ele possa indicar um
tratamento correto.

Tratamento

Se ocorrer superdose, procure seu médico pardaontato apropriado dos sintomas. Em caso de texiei@ronica,
aconselha-se a retirada pouco a pouco do cortioidte

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

llI- Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0126

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AdAdG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
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