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|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO:

propionato de clobetasol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Pomada 0,5mg/g
Embalagem contendo bisnaga de aluminio com 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

o] o] o 10 gz 1o e [N ol (0] o =] = Lo | PR 0,5mg
Lo (o] o1 =T Y (=TS0 5= 1g

(lanolina, parafina, butil-hidroxitolueno, metilgdreno, propilparabeno, Uniox A, cetomacrogol 1000,
petrolato branco, propilenoglicol, petrolato liquiel &lcool etilico).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1. INDICACOES

O propionato de clobetasol pomaélaim corticosteroide muito potente indicado panaltad, idosos e
criancas a partir de 1 ano de idade para o alie® manifestacdes inflamatérias e pruriginosas de
dermatites responsivas a esteroides. Estas inclu¢ratamento tépico da psoriase (excluindo-serado
disseminada da doenca), eczemas recalcitrantagnliglano, llpus eritematoso discoide e outras
dermatites que ndo respondam satisfatoriamentie@igles menos potentes.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Em um estudo comparativo com placebo e outras gpedapéuticas, o propionato de clobetasol levou a
uma melhora completa ou quase completa das lesfesodiase em até 80% dos paciéntes

!Lee CS, Koo J. The efficacy of three class | topéyathetic corticosteroids, fluocinonide 0.1% cerea
clobetasol 0.05% cream and halobetasol 0.05% craaftholtz-Dumas bioassay comparisdirugs
Dermatol. Aug;8(8):751-5, 2009.

Em um outro estudo em psoriase, 85% dos paciemtese de propionato de clobetasol creme relataram
boa melhora, excelente melhora ou melhora compleéa 0 uso. No tratamento da dermatite atdpica, o
uso do clobetasol também resultou em uma signifecataior propor¢cdo de pacientes com boa ou
excelente melhora das lestes

2 Gordon ML. The role of clobetasol propionate enesiti0.05% in the treatment of patients with dry,
scaly, corticosteroid-responsive dermato§#is Ther. Jan-Feb;20(1):26-39, 1998.

Em outro estudo realizado com pacientes com luptesreatoso cuténeo facial, o clobetasol demonstrou
a mesma eficécia terapéutica que o tacroffmus

3 T-Y. Tzung, Y-S. Liu, H-W. Chang. Tacrolimus vdolsetasol propionate in the treatment of facial
cutaneous lupus erythematosus: a randomized, dblibtk bilateral comparison studrit J Dermatol.
156(1):191-2, 2006

O propionato de clobetasfili capaz de induzir a remissdo em 77% dos castigukn esclerogo
4 Funaro, D. Lichen sclerosus: a review and practiggroach.Dermatologic Therapy, 17(1): 28-37,
2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas
Cdédigo ATC: DO7AD Corticosteroides, muito potergeupo V).

Mecanismo de acao

Corticosteroides topicos agem como anti-inflamasdxiia multiplos mecanismos para inibir a faseigard
de reac@es alérgicas, diminuindo a densidade deaitds, a quimiotaxia e ativacdo dos eosinofitos,
producdo de citocinas por linfécitos, monécitosstbeitos e eosindfilos, e inibindo o metabolismo do
acido araquidénico.

Efeito farmacodinamico
Corticosteroides tépicos tém acado anti-inflamatd@rdipruriginosa e propriedades vasoconstritoras.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Os corticosteroides tépicos podem ser sistemicaarargorvidos pela pele intacta e saudavel. A ektens
da absorcédo percutanea dos corticosteroides tégideserminada por varios fatores, incluindo o wleic

e a integridade da barreira epidérmica. Inflamag@tjsdo e/ou outros processos patoldgicos da pele
também podem aumentar a absorcao percuténea.

Um pico médio de concentracdes plasmaticas doqmato de clobetasol, de 0,63ng/mL, ocorreu em um
estudo, oito horas depois da segunda aplicacdoh¢i®@s apds a inicial) de 30g do propionato de
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clobetasol 0,05% pomada em individuos normais cq@ula saudavel. Ap6s a segunda dose de 30g do
propionato de clobetasol 0,05% creme foi observatm médio de concentracGes plasmaticas
ligeiramente maior que o obtido com a pomada ermmdez horas apds a aplicagéo.

Em um estudo separado, o pico médio de concenrggasmaticas de aproximadamente 2,3ng/mL, em
pacientes com psoriase e de 4,6ng/mL em individooseczema, ocorreram trés horas apds uma Unica
aplicacdo de 25g de propionato de clobetasol 0j0&%ada.

Distribuicéo
E necessario o uso de parametros farmacodindmiera pvaliar a exposicdo sistémica dos
corticosteroides tépicos devido ao fato dos nigilantes estarem bem abaixo do nivel de deteccao

Metabolismo

Uma vez absorvidos através da pele, os corticodesdépicos sdo disponibilizados através de etapas
farmacocinéticas semelhantes aos corticosteromi@mastrados sistemicamente. Eles sdo metabolizados
primeiramente no figado.

Eliminacao
Os corticosteroides tépicos sao excretados pelms lém disso, alguns corticosteroides e seus
metabdlitos também séo excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

O propionato de clobetasol pomadacontraindicado para uso em infec¢des cutaneastratamas;
rosacea; acne vulgar; prurido sem inflamacéo; gougenital e perianal; dermatite perioral; dermegos
em criangcas com menos de 1 ano de idade, incldsireatite.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O propionato de clobetasol pomada deve ser usado @autela em pacientes com histérico de
hipersensibilidade local a corticosteroides ou alguer outro excipiente da formulacdo. Reacbes de
hipersensibilidade local (ver ReacBes Adversas)eppdssemelhar-se aos sintomas da doenca em
tratamento.

Manifestacdes de hipercortisolismo (Sindrome dehidg$ e supresséo reversivel do eixo hipotalamo-
hipo6fise-adrenal (HPA) levando a insuficiéncia gtiorticoide podem ocorrer em alguns individuos como
resultado de uma elevacdo na absorcao sistémiestelides topicos. Se alguma das verificacbesaacim
forem observadas, interrompa o uso da droga gnaumé, reduzindo a frequéncia de aplicacdo, ou
substituindo por um corticosteroide menos potehteterrupcao abrupta do tratamento pode resultar e
uma insuficiéncia glicocorticoide (ver Reacdes Adus).

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistéraam

« Poténcia e formulacéo de esteroide topico;

 Duracédo da exposicao;

« Aplicacdo em uma area de grande extensao;

« Uso em areas oclusivas da pele, por exemplo,reas antertriginosas ou sob curativos oclusivos (em
recém-nascidos a fralda pode atuar como um curatiksivo);

« Aumento da hidratacao do estrato cérneo;

« Uso em areas de pele fina, como a face;

» Uso em pele lesada ou em outras condi¢ces era qageira da pele pode estar comprometida;

« Em comparacdo com adultos, criancas e bebés palsonver proporcionalmente maiores quantidades
de corticosteroides tépicos e assim serem maiesusis aos efeitos adversos sistémicos. I1sso ecorr
porque as criangas tém uma barreira da pele imaturaa maior area de superficie em relagédo ao peso
corporal em comparacao com adultos.

Criancas

Em bebés e criancas menores de 12 anos de idéalapa tépica continua de corticosteroides a longo
prazo deve ser evitada sempre que possivel, umgueepode ocorrer a supressao adrenal . Criangas sa
mais suscetiveis a desenvolver alteracBes atréfioas 0 uso de corticosteroides topicos. Se for
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necessario o uso de propionato de clobetasol pommderiancas, recomenda-se que o tratamento deve
ser limitado a apenas alguns dias e revisado sémemnize.

Risco de infec¢cdo com ocluséo
Infeccdes bacterianas sdo estimuladas pelo calorigade nas dobras da pele ou causadas por crativo
oclusivos. Ao usar curativos, a pele deve ser limmtas de fazer uma nova ocluséo.

Uso em Psoriase

Corticosteroides tépicos devem ser usados com ypgé&oaem pacientes com psoriase, pois rebotes,
desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriastufmsa generalizada e desenvolvimento de toxieidad
local ou sistémica devido ao comprometimento d&&ande barreira da pele tém sido reportados em
alguns casos. Se usado no tratamento de psoriampoétante que o paciente seja cuidadosamente
supervisionado.

Infecgdes concomitantes

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser usada patar lesdes inflamatérias que se tornarem
infectadas. A disseminacdo da infeccdo requer madat da terapia tépica de corticosteroide e
administracdo de terapia antimicrobiana apropriada.

Ulcera crénica nas pernas

Corticosteroides topicos as vezes sao usados taontato de dermatites em torno de Ulceras crénizas
perna. No entanto, este uso pode estar associmd@aocorréncia de reacdes de hipersensibilidachk |
e um aumento do risco de infeccao local.

Aplicacéo na face

E indesejavel a aplicacdo de propionato de clobemsnada na face, pois esta area é mais suscativel
alteracdes atrdficas.

Se usado na face o tratamento deve ser limitageraa alguns dias.

Aplicacédo nas palpebras
Se aplicado nas palpebras, deve-se ter cuidadogpara produto ndo entre em contato com os olhos,
pois a exposicdo repetida podera resultar em glaa@catarata.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e e@r maquinas

N&o ha estudos para investigar os efeitos do pmapiode clobetasol pomada na capacidade de ditigir
operar maquinas.

N&o é esperado que propionato de clobetasol poifidancie em tais atividades, considerando o perfi
das reacdes adversas apresentado por este medicamen

Fertilidade

N&o existem dados em seres humanos para avalieit@ @os corticosteroides topicos sobre a feditiel.
Propionato de clobetasol administrado em ratosvigrsubcutanea ndo teve qualquer efeito sobre o
desempenho sexual, no entanto, a fertilidade ¢hiziela na administracdo da maior dose.

Estudo em ratos com administracdo subcutanea des dies 6,25 a 50,00/Kg/dia de propionato de
clobetasol ndo produziram efeitos no acasalamestajo que a fertilidade sé foi reduzida com doses d
50,0Qug/Kg/dia.

Gravidez e lactacdo

Existem dados limitados do uso de propionato deeté&sol em mulheres gravidas.

A administracdo tépica de corticosteroides em aisiarante a gestacao pode causar anormalidades no
desenvolvimento fetal.

N&o foi estabelecida a relevancia deste achadoeges fiumanos. A administracdo de propionato de
clobetasol pomada durante a gravidez s6 deve seiderada se o beneficio esperado para a mae supera
0 risco para o feto. A quantidade minima deveraskzada por um periodo minimo de duracgéo.

Estudo com administrac@o subcutdnea em camund@rgb®ug/Kg/dia), em ratos (4Q@/Kg/dia) ou

coelhos (1 a L4y/Kg/dia) de propionato de clobetasol durante alpee produziu anormalidades fetais,
incluindo fenda palatina.
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Estudo em ratos, onde alguns animais foram pemsitia reproduzir, foi observado um atraso no
desenvolvimento da geragdo F1 com administrac&old€l.g/Kg/dia e a sobrevivéncia foi reduzida com

400ug/Kg/dia. Nenhum efeito relacionado ao tratamewioobservado no desempenho reprodutivo da
geracdo F1 ou F2.

O uso seguro de corticosteroides topicos durapgriodo de lactacdo ainda nao foi estabelecido.

N&o se sabe se a administracdo tépica de cortioate pode resultar em absorcao sistémica sufiicien
para produzir quantidades detectaveis no leite rmateA administracdo de propionato de clobetasol
pomada durante a lactacdo sé deve ser considezagldeneficio esperado para a mée superar 0 risco
para o bebé.

Se usado durante a lactagéo, propionato de clabgtanada ndo deve ser aplicado nos seios paa evit
a ingestédo acidental pelo bebé.

Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Teratogenicidade
A administracdo de corticosteroides tOpicos em amnprenhes pode causar anormalidades no
desenvolvimento fetal. A relevancia desse achaddai&stabelecida com relagdo ao ser humano.

Carcinogénese
N&o ha estudos para avaliar o potencial carcinagéte propionato de clobetasol.

Genotoxicidade
Durante ensaiom vitro de um grupo de células bacterianas, propionatolaletasol ndo se mostrou
mutagénico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministracdo de medicamentos que possam mitilocromo CYP3A4 (ex. ritonavir e itraconazol)
mostra capacidade de inibir o metabolismo dos amsteroides, levando ao aumento da exposicao
sistémica. Essa interacdo sera clinicamente relevdgpendendo da dose, da via de administracdo dos
corticosteroides e da poténcia do inibidor CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir dad#afabricacdo, impressa na embalagem externa do
produto.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

Pomada branca, opaca e homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Pomadas séo especialmente apropriadas para les@ess kquenificadas ou escamosas.

Modo de uso
Aplicar uma fina camada, suficiente apenas pararcimlola a area afetada e esfregar suavemente.

Posologia
Adultos, Idosos e Criancas a partir de 1 ano de idke.

propionato de clobetasoPomada - Bula para o profissional da saude
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Aplicar na area afetada de uma a duas vezes goodiaté 4 semanas até que ocorra a melhora, entao
reduza a frequencia de aplicacdo ou altere o teatapara uma preparacdo menos potente. Aguarde o
tempo adequado para absor¢céo apos cada aplicaedadaraplicar um emoliente.

Para controle das exacerbacdes, pode-se fazeempsiido do produto por curtos periodos.

Nas lesBes mais resistentes, especialmente quanduphbrceratose, pode-se aumentar o efeito anti-
inflamatério do propionato de clobetasol pomadayesmssario, ocluindo-se com pelicula de poliail@n
area tratada; em geral, basta que se faca a oduséibe para obtencdo de resposta satisfatoripoiBe
disso, a melhora pode ser mantida sem oclusaoai@iandas vezes.

Se a condicdo piorar ou ndo melhorar dentro delZ@manas, o tratamento e o diagnéstico devem ser
reavaliados.

O tratamento ndo deve ser continuado por maissanénas. Se um tratamento continuo for necessério,
uma preparacdo menos potente deve ser usada.

A dose maxima semanal ndo deve exceder 50g/semana.

Dermatite Atdpica (eczema)

O tratamento com propionato de clobetasol pomada der gradualmente descontinuado quando se
obtiver o controle da lesdo e um emoliente deveisatdo continuamente como terapia de manutencao.
Se ocorrer a interrupcdo abrupta do tratamento poopionato de clobetasol pomada, rebote de
dermatoses pré-existentes podera ocorrer.

Eczemas Recalcitrantes

Pacientes com recidivas frequentes.

Uma vez que um episédio agudo foi tratado de fafitmz com o uso continuo de corticosteroide tgpico
a dosagem intermitente (1 vez ao dia, 2 vezes @masa, sem oclusdo) pode ser considerada. Este
esquema tem se mostrado (til na reducéo da freguéacecidivas.

As aplicacdes devem ser realizadas em todos ois lagteriormente afetados ou em locais com potencia
para recidivas. Este esquema deve ser combinadoucoanrotina diaria de uso de emolientes. As
condicdes e os beneficios e riscos do tratamenttncado devem ser reavaliados com uma frequéncia
regular.

Criancas

Este medicamento é contraindicado para menoresade dle idade.

As crian¢as sdo mais susceptiveis a desenvolvitostmlaterais locais e sistémicos aos corticostes
tépicos e, em geral, necessitam de periodos maissce de agentes menos potentes do que os adultos.
Cuidados devem ser tomados ao usar propionatoofbetakol pomada para garantir que a quantidade
aplicada seja a minima necesséria para fornecenefioio terapéutico.

Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferencas eapastas ao tratamento entre idosos e pacientes mai
jovens. A maior frequéncia de insuficiéncia hematou disfuncdo renal em idosos podem atrasar a
eliminacdo se a absorcdo sistémica ocorrer. Portarquantidade minima deve ser utilizada pelo meno
periodo de tempo possivel para alcancar o beneficico desejado.

Insuficiéncia Hepéatica ou Renal

Em casos de absorcédo sistémica (quando a aplicapiice em uma area maior que a area da lesao por
um longo periodo de tempo), o metabolismo e a eéigdo podem ser retardados, aumentando o risco de
toxicidade sistémica. Portanto, a quantidade minilexae ser utilizada pelo menor periodo de tempo
possivel para se alcancar o beneficio clinico ddsej

9. REACOES ADVERSAS

As reacBes adversas listadas a seguir estdo wladas, de acordo com a frequéncia, da seguinteafor
Reac¢&do muito comum (>1/10)

Reacdo comum (>1/100 e <1/10)

Reacédo incomum (>1/1000 e <1/100)

Reacéo rara (>1/10.000 e <1/1000)

Reac¢do muito rara (<1/10.000)

propionato de clobetasoPomada - Bula para o profissional da saude
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Dados p6s comercializacao:

Reac¢bes comuns (>1/100 e <1/10):
- Prurido, dor e ardor local na pele

Reac¢bes incomuns (>1/1.000 e <1/100):
- Telangiectasias*, atrofia da pele*, estrias*

Reac¢Bes muito raras ( <10.000):

- Infecc¢des oportunistas

- Supressao do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal AfRaracteristicas cushingoides (ex.face de lua e
obesidade central), atraso no ganho de peso/retlardoescimento em criancas, osteoporose, glaucoma,
hiperglicemia/glicosuria, catarata, hipertensdanento de peso/obesidade, diminuicdo dos niveis de
cortisol endégeno, alopecia, tricorrexe

- Hipersensibilidade local

- Irritacdo e/ou dor no local da aplicagcédo

- Atrofia cutanea*, rugas na pele*, ressecamentopdie*, alteracfes da pigmentacdo da pele*,
hipertricose, exacerbacdo dos sintomas subjacemm¢esiatite de contato alérgica, psoriase pustulosa,
eritemajrash, urticaria

* Caracteristicas da pele secundarias aos efait@ssl e/ou sistémicos da supressao do eixo hipatéala
hip6fise-adrenal (HPA).

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

O propionato de clobetasol pomada aplicado topictengode ser absorvido em quantidades suficientes
para produzir efeitos sistémicos.

A ocorréncia de superdosagem aguda é muito impebvBEwntretanto, no caso de superdosagem crdnica
ou uso impréprio, podem ser observadas as carstatas do hipercortisolismo.

Tratamento

Em caso de superdose, O propionato de clobetasgmdeve ser retirado gradualmente por reducédo da
frequéncia de aplicacdo ou pela substituicdo porcarticosteroide menos potente devido ao risco de
insuficiéncia glicocorticosteroide.

Seguir o tratamento conforme clinicamente indicado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

propionato de clobetasoPomada - Bula para o profissional da saude
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Historico de Alteracao da Bula
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