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Share	—	copy	and	redistribute	the	material	in	any	medium	or	format	for	any	purpose,	even	commercially.	Adapt	—	remix,	transform,	and	build	upon	the	material	for	any	purpose,	even	commercially.	The	licensor	cannot	revoke	these	freedoms	as	long	as	you	follow	the	license	terms.	Attribution	—	You	must	give	appropriate	credit	,	provide	a	link	to	the
license,	and	indicate	if	changes	were	made	.	You	may	do	so	in	any	reasonable	manner,	but	not	in	any	way	that	suggests	the	licensor	endorses	you	or	your	use.	ShareAlike	—	If	you	remix,	transform,	or	build	upon	the	material,	you	must	distribute	your	contributions	under	the	same	license	as	the	original.	No	additional	restrictions	—	You	may	not	apply
legal	terms	or	technological	measures	that	legally	restrict	others	from	doing	anything	the	license	permits.	You	do	not	have	to	comply	with	the	license	for	elements	of	the	material	in	the	public	domain	or	where	your	use	is	permitted	by	an	applicable	exception	or	limitation	.	No	warranties	are	given.	The	license	may	not	give	you	all	of	the	permissions
necessary	for	your	intended	use.	For	example,	other	rights	such	as	publicity,	privacy,	or	moral	rights	may	limit	how	you	use	the	material.	Como	este	medicamento	funciona?Este	medicamento	contém	duas	substâncias	ativas:Dexametasona	e	clotrimazol.A	dexametasona	tem	ação	antiinflamatória,	antialérgica,	além	de	aliviar	a	coceira	(prurido)	e	o
inchaço	(edema)	e	o	clotrimazol	combate	infecções	causadas	por	fungos	ou	por	bactérias	gram-positivas.Contraindicação	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	–	MedleyVocê	não	deve	usar	este	medicamento	se:For	alérgico	ao	clotrimazol,	à	dexametasona,	ao	álcool	cetoestearílico,	ou	a	qualquer	outro	componente	da	fórmula.Tiver	uma	das
seguintes	doenças:Sífilis,	tuberculose,	catapora,	reações	à	vacina	contra	a	varíola,	infecções	virais	da	pele	como	herpes	simples	e	rosácea	(manchas	avermelhadas	na	pele	do	rosto),	na	dermatite	perioral	(inflamação	da	pele	ao	redor	da	boca)	e	durante	os	primeiros	três	meses	de	gravidez.Durante	os	outros	meses	de	gravidez	e	em	crianças,	este	creme
não	deve	ser	usado	em	grandes	áreas	da	pele	ou	por	um	período	prolongado.Se	estiver	amamentando,	não	use	este	creme	nas	mamas.Pacientes	com	eczema	endógeno	(dermatite	atópica)	devem	evitar	curativos	fechados	sobre	a	área	em	tratamento	com	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	creme.Este	medicamento	não	deve	ser	utilizado	por
mulheres	grávidas	sem	orientação	médica	ou	do	cirurgião-dentista.Como	usar	o	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	–	MedleySiga	as	instruções	cuidadosamente,	caso	contrário,	este	medicamento	poderá	não	ter	o	efeito	adequado.Você	deve	usar	o	creme	conforme	as	orientações	a	seguir,	a	menos	que	seu	médico	tenha	prescrito	de	outra
forma.Aplique	duas	vezes	ao	dia	uma	camada	fina	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	creme	suficiente	para	cobrir	a	área	afetada	da	pele	e	friccione	até	que	o	creme	desapareça.	Os	períodos	mais	apropriados	para	a	aplicação	do	creme	são	de	manhã	e	à	noite.Nos	casos	graves,	o	creme	pode	ser	aplicado	em	compressa	de	gaze	estéril	para
manter	contato	com	a	pele	o	maior	tempo	possível.Troque	diariamente	toalhas	e	roupas	que	ficam	em	contato	com	as	áreas	infectadas.	Esta	simples	ação	evitará	que	a	infecção	por	fungos	passe	para	outras	partes	do	corpo	ou	para	outras	pessoas.Duração	do	tratamentoPara	a	cura	completa,	o	tratamento	deve	ser	continuado	por	vários	dias	após	os
sintomas,	como	prurido	(coceira)	ou	ardor,	desaparecerem.Inflamações	e	infecções	da	pele	geralmente	melhoram	em	8	a	10	dias.	Se	os	sintomas	não	melhorarem	nesse	período	ou	se	piorarem,	consulte	seu	médico.Como	as	infecções	por	fungos	podem	continuar	na	pele	mesmo	após	todos	os	sinais	de	inflamação	tenham	diminuído	(vermelhidão,
inchaço	e	ferimento	úmido),	pode	ser	necessário	um	tratamento	posterior	com	creme/pomada	antifúngica.	Consulte	seu	médico.Tratamentos	de	longa	duração	devem	ser	realizados	somente	com	supervisão	médica.Siga	a	orientação	de	seu	médico,	respeitando	sempre	os	horários,	as	doses	e	a	duração	do	tratamento.Não	interrompa	o	tratamento	sem	o
conhecimento	do	seu	médico.O	que	devo	fazer	quando	eu	me	esquecer	de	usar	este	medicamento?Se	você	se	esquecer	de	usar	uma	dose	do	creme,	não	use	uma	maior	quantidade	na	próxima	vez	e	continue	o	tratamento	conforme	recomendado.Em	caso	de	dúvidas,	procure	orientação	do	farmacêutico	ou	de	seu	médico,	ou	cirurgião-
dentista.Precauções	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	–	MedleyGravidez	e	amamentaçãoEste	medicamento	não	deve	ser	usado	nos	três	primeiros	meses	de	gravidez	por	conter	em	sua	composição	o	ingrediente	dexametasona.	Após	o	terceiro	mês	de	gravidez	e	em	crianças,	este	creme	não	deve	ser	usado	em	grandes	áreas	da	pele	ou	por	um
período	prolongado.O	creme	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	não	deve	ser	utilizado	nas	mamas	durante	a	amamentação.Este	medicamento	não	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grávidas	sem	orientação	médica	ou	do	cirurgião-dentista.Não	existem	contraindicações	do	uso	deste	medicamento	relativas	à	faixa	etária.Devido	a	presença	de
corticoide,	este	medicamento	não	deve	ser	aplicado	em	grandes	áreas	(mais	do	que	10%	da	superfície	do	corpo),	durante	um	período	prolongado,	e/ou	sob	vestimentas	oclusivas	(tais	como	fraldas	e	curativos)	uma	vez	que	isso	pode	aumentar	a	absorção.Este	medicamento	pode	reduzir	a	eficácia	e	segurança	dos	produtos	de	látex,	tais	como
preservativos	e	diafragmas,	quando	aplicado	em	área	genital	(mulheres:	lábios	e	área	adjacente	da	vulva;	homens:	prepúcio	e	glande	do	pênis).	O	efeito	é	temporário	e	ocorre	apenas	durante	o	tratamento.Uso	em	idosos,	crianças	e	outros	grupos	de	riscoNão	há	necessidade	de	advertências	ou	recomendações	especiais	para	o	uso	do	produto	em	idosos
ou	pacientes	pertencentes	a	outros	grupos	de	risco.Em	bebês,	este	creme	não	deve	ser	aplicado	em	grandes	áreas	da	pele	ou	por	um	período	prolongado.O	álcool	cetoestearílico	pode	causar	reações	cutâneas	locais	(por	exemplo	dermatite	de	contato).Não	use	medicamento	sem	o	conhecimento	do	seu	médico.	Pode	ser	perigoso	para	a	sua
saúde.Reações	Adversas	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	–	MedleyA	aplicação	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	na	pele,	mesmo	que	lesada,	só	permite	a	absorção	de	quantidades	muito	pequenas	das	substâncias	ativas	na	corrente	sanguínea.	Portanto,	é	improvável	a	ocorrência	de	qualquer	reação	adversa	quando	este
medicamento	é	utilizado.Ocasionalmente	podem	ocorrer	reações	na	pele	como	ardência,	coceira	(prurido)	ou	reações	alérgicas.O	uso	externo	de	corticosteroides	como	a	dexametasona	quando	aplicado	em	grandes	áreas	da	pele	e/ou	por	um	período	prolongado	ou	com	curativos	oclusivos,	pode	causar	as	seguintes	reações	adversas	no	local	da
aplicação:Acne	esteroide,	dilatação	persistente	dos	pequenos	vasos	sanguíneos	na	pele	(telangiectasia),	mudança	no	crescimento	dos	pelos	(hipertricose),	atrofia	da	pele,	aparecimento	de	estrias	na	pele	causada	por	dano	às	fibras	elásticas.	A	possibilidade	de	aparecimento	das	reações	adversas	geralmente	ocorre	com	o	aumento	da	duração	do
tratamento;	portanto,	o	uso	prolongado	do	produto	deve	ser	evitado.Se	as	reações	adversas	aparecerem	na	primeira	utilização	ou	se	houver	piora	de	sintomas,	suspenda	o	uso	do	medicamento	e	informe	ao	seu	médico.Comunicação	de	suspeitas	de	reações	adversasO	relato	de	suspeitas	de	reações	adversas	após	a	aprovação	do	medicamento	é
importante.	Ele	permite	o	monitoramento	contínuo	da	relação	risco/benefício	do	medicamento.Informe	ao	seu	médico,	cirurgião-dentista	ou	farmacêutico	o	aparecimento	de	reações	indesejáveis	pelo	uso	do	medicamento.Informe	também	à	empresa	através	do	seu	serviço	de	atendimento.Composição	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	–
MedleyApresentaçãoCreme	dermatológico	de	10mg/g	+	0,4mg/g.Embalagem	com	40g.Uso	tópico.Uso	adulto	e	pediátrico.ComposiçãoCada	grama	de	creme	contém:Clotrimazol10mgAcetato	de	dexametasona0,443mg	(correspondente	a	0,40mg	de	dexametasona)Excipientes*	q.s.p.1g*Álcool	benzílico,	álcool	cetoestearílico,	estearato	de	sorbitana,
palmitato	de	cetila,	polissorbato	60,	triglicerídeo	do	ácido	cáprico	e	caprílico,	água	purificada.Superdosagem	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	–	MedleyNão	há	relatos	disponíveis	de	reações	adversas	devido	ao	uso	de	grande	quantidade	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	creme.Em	caso	de	uso	de	grande	quantidade	deste
medicamento,	procure	rapidamente	socorro	médico	e	leve	a	embalagem	ou	bula	do	medicamento,	se	possível.Ligue	para	0800	722	6001,	se	você	precisar	de	mais	orientações.Interação	Medicamentosa	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	–	MedleyNão	se	conhecem	interações	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	creme	com	outros
medicamentos,	incompatibilidade	com	alimentos,	interferências	em	exames	laboratoriais,	tabaco	ou	álcool.Informe	ao	seu	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.Ação	da	Substância	Clotrimazol	+	Acetato	de
Dexametasona	–	MedleyResultados	de	eficáciaAvaliou-se	a	eficácia	do	creme	de	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	(substância	ativa)	em	um	estudo	envolvendo	134	pacientes	com	diversas	formas	de	eczemas,	sendo	que	a	metade	era	primária	e	a	outra	metade	recorrente.	A	análise	microbiológica	demonstrou	ser	a	Candida	sp,	o	fungo
predominante,	seguida	de	Trichophyton	mentagrophytes	e	o	estafilococo,	a	bactéria	predominante.	As	culturas	demonstraram	que	o	tratamento	reduziu	consideravelmente	o	número	desses	micro-organismos.A	cura	ocorreu	em	92%	dos	pacientes	e	uma	evidente	melhora	dos	sintomas	em	6%.A	eficácia	foi	excelente	no	controle	dos	sintomas	subjetivos
e	objetivos	e	também	em	relação	à	eliminação	dos	micro-organismos.Características	farmacológicasPropriedades	farmacodinâmicasDexametasonaComo	todo	corticosteroide,	após	aplicação	tópica,	a	dexametasona	tem	efeito	antiflogístico,	antialérgico,	antipruriginoso,	antiproliferativo	e	antiedematoso.ClotrimazolO	clotrimazol	é	um	derivado
imidazólico	com	amplo	espectro	de	atividade	antimicótica,	que	age	contra	fungos	por	meio	da	inibição	da	síntese	do	ergosterol,	ocasionando	dano	estrutural	e	funcional	à	membrana	citoplasmática.O	clotrimazol	possui	amplo	espectro	de	ação	antimicótica	in	vitro	e	in	vivo,	que	inclui	dermatófitos,	leveduras,	bolores,	etc.Sob	condições	apropriadas	de
teste,	os	valores	da	CIM	para	esses	tipos	de	fungos	estão	na	faixa	inferior	a	0,062-4	(-	8)	μg/ml	de	substrato.	O	modo	de	ação	do	clotrimazol	é	fungistático	ou	fungicida,	dependendo	da	concentração	de	clotrimazol	no	local	da	infecção.	A	atividade	in	vitro	é	limitada	aos	elementos	fúngicos	em	proliferação;	os	esporos	fúngicos	são	apenas	levemente
sensíveis.Além	de	sua	ação	antimicótica,	o	clotrimazol	também	age	sobre	os	micro-organismos	gram-positivos	(estreptococos/	estafilococos/Gardnerella	vaginalis)	e	os	micro-organismos	gram-negativos	(Bacteroides).	In	vitro,	o	clotrimazol	inibe	a	multiplicação	de	Corynebacteria	e	de	cocos	gram-positivos	–	com	exceção	dos	enterococos	–	em
concentrações	de	0,5-10	μg/ml	de	substrato.São	muito	raras	as	variantes	de	resistência	primária	de	espécies	de	fungos	sensíveis.	Até	o	momento,	o	desenvolvimento	de	resistência	secundária	por	fungos	sensíveis	sob	condições	terapêuticas	foi	observado	somente	em	casos	muito	raros.Propriedades	farmacocinéticasAproximadamente	1%	da
quantidade	de	dexametasona	aplicada	é	absorvida	por	via	percutânea.	A	taxa	de	absorção	do	clotrimazol	em	creme	é	também	de	aproximadamente	1%.Propriedades	toxicológicasNos	estudos	realizados	em	coelhos	para	investigar	a	toxicidade	dérmica,	não	foram	constatados	indícios	de	dano	significativo.	Mesmo	em	condições	extremas	de	teste
(irritação	da	pele	por	raspagem	do	pelo	antes	da	aplicação),	observou-se	somente	ruborização	leve	a	moderada,	urticária	e	necrose	superficial.	As	mesmas	reações	ocorreram	nos	animais-controle	que	foram	tratados	somente	com	a	base	do	creme.Dados	Pré-clínicosClotrimazolOs	dados	pré-clínicos	não	revelam	riscos	especiais	em	humanos,	segundo
estudos	convencionais	de	segurança	farmacológica,	toxicidade	de	dose	repetida,	genotoxicidade,	potencial	carcinogênico	e	toxicidade	reprodutiva	e	desenvolvimento.A	tolerância	local	e	sistêmica	de	clotrimazol	em	diferentes	formas	de	dosagem	foi	avaliada	em	estudos	dérmicos	subagudos	em	coelhos.	Não	houve	evidência	de	efeitos	adversos	locais	ou
sistêmicos	relacionados	ao	tratamento	em	nenhum	desses	estudos.	A	toxicidade	oral	do	clotrimazol	foi	bem	estudada.Após	uma	única	administração	oral,	o	clotrimazol	foi	ligeiramente	a	moderadamente	tóxico	em	animais	experimentais,	com	valores	de	DL50	de	761	a	923	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	camundongos,	95	a	114	mg/kg	de	peso	corpóreo
para	ratos	recém-nascidos	e	114-718	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	ratos	adultos,	gt;	1000	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	coelhos	e	gt;	2000	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	cães	e	gatos.Em	estudos	orais	de	dose	repetida	realizados	em	ratos	e	cães,	o	fígado	foi	o	principal	órgão	afetado	pela	toxicidade.	Isto	foi	evidenciado	por	um	aumento	da	atividade	da
transaminase	sérica	e	o	aparecimento	de	vacuolação	hepática	e	depósitos	de	gordura	a	partir	de	50	mg/kg	no	estudo	crônico	(78	semanas)	em	ratos	e	100	mg/kg	no	estudo	subcrônico	(13	semanas)	em	cães.O	clotrimazol	tem	sido	extensivamente	estudado	in	vitro	e	em	ensaios	de	mutagenicidade	in	vivo,	e	não	foi	encontrada	evidência	de	potencial
mutagênico.	Um	estudo	de	dose	oral	de	78	semanas	com	clotrimazol	em	ratos	não	demonstrou	qualquer	efeito	carcinogênico.Em	um	estudo	de	fertilidade	em	ratos,	grupos	de	ratos	FB30	receberam	doses	orais	de	clotrimazol	até	50	mg/	kg	de	peso	corpóreo,	durante	10	semanas	antes	do	acasalamento	e,	ou	ao	longo	de	um	período	de	acasalamento	de
3	semanas	(apenas	para	machos)	ou,	para	as	fêmeas,	até	o	dia	13	de	gestação	ou	4	semanas	pós-parto.	A	sobrevida	neonatal	foi	reduzida	em	50	mg/kg	de	peso	corpóreo	do	grupo.	O	clotrimazol	em	doses	até	25	mg/kg	de	peso	corpóreo	não	prejudicou	o	desenvolvimento	dos	filhotes.	O	clotrimazol	em	todas	as	doses	não	afetou	a	fertilidade.Nenhum
efeito	teratogênico	foi	demonstrado	em	estudos	em	camundongos,	coelhos	e	ratos,	dadas	doses	orais	de	até	200,	180	e	100	mg/kg,	respectivamente.Um	estudo	com	3	ratas	lactantes	que	administrou	30	mg/kg	de	clotrimazol	intravenoso	demonstrou	que	a	droga	foi	excretada	para	o	leite	em	níveis	mais	elevados	do	que	no	plasma	por	um	fator	de	10	a
20	em	4	horas	após	a	administração,	seguido	por	um	declínio	com	um	fator	de	0,4	por	24	horas.Dada	a	absorção	sistêmica	limitada	da	droga	após	a	administração	tópica,	nenhum	risco	é	esperado	a	partir	da	utilização	de	clotrimazol	tópico.DexametasonaOs	dados	pré-clínicos	não	revelam	riscos	especiais	em	humanos,	segundo	estudos	convencionais
de	toxicidade	de	dose	repetida	e	genotoxicidade.	Não	existem	dados	sobre	os	efeitos	reprodutivos	após	o	uso	dérmico,	mas	estudos	têm	mostrado	efeitos	no	desenvolvimento	com	altas	doses	de	dexametasona	sistemicamente	administrada.	A	toxicidade	oral	de	dexametasona	foi	bem	estudada.Após	administração	oral	de	dose	repetida	de	dexametasona
em	ratos	e	cães	em	estudos	de	toxicidade	de	curto	prazo,	os	principais	órgãos	afetados	foram	o	timo	e	a	glândula	supra-renal.	As	concentrações	de	corticoide	no	plasma	e	glicogênio	hepático	foram	reduzidos,	enquanto	que	os	níveis	de	lipídeos	séricos	foram	aumentados.	Em	ratos	que	receberam	dose	oral	com	0,3,	1,	3,	10,	30	ou	100	µg/dia	durante	90
dias,	a	involução	do	timo	e	alterações	morfológicas	na	glândula	supra-renal	e	uma	diminuição	da	corticosterona	e	contagem	de	células	brancas	do	sangue	foram	observadas	em	ratos	macho	e	fêmea	em	doses	acima	de	10	mg/dia.Devido	à	diminuição	na	contagem	de	glóbulos	brancos	em	ratos	fêmea	com	3	µg/dia,	esta	dose	foi	considerada	um	nível	de
efeito	marginal.	Em	um	estudo	com	ratos	por	via	oral	com	doses	de	0,5,	1,	2	ou	4	µg/dia	durante	7	dias,	a	concentração	de	corticosterona	foi	reduzida	no	grupo	da	dose	mais	elevada	e	a	atividade	de	tirosina	aminotransferase	no	fígado	foi	aumentada	na	forma	dose-dependente	em	2	e	4	µg/dia.	O	NOEL	neste	estudo	foi	de	1,5	µg/dia.Não	há	estudos
disponíveis	de	toxicidade	reprodutiva	com	dexametasona	dermicamente	administrada,	mas	existem	estudos	sobre	embriotoxicidade	e	teratogenicidade	após	a	exposição	sistêmica.	Um	aumento	na	perda	de	pré	e	pósimplantação	e	uma	redução	no	peso	dos	fetos	foram	observados	em	estudos	de	teratogenicidade	em	camundongos,	ratos	e	coelhos	que
receberam	dexametasona	por	injeção.	Nestes	estudos,	malformações	como	hidropisia	fetal,	fenda	palatina,	anencefalia	e	encefalocele	foram	observados	em	níveis	de	doses	tóxicas	maternas.Em	estudos	de	carcinogenicidade	orais	com	ratos,	utilizando	os	níveis	de	dose	que	variam	10-1250	µg/dia,	toxicidade	materna	foi	de	50	µg/dia	e	acima.	Na	dose
de	e	acima	de	1000	µg/dia,	dexametasona	provocou	malformações	estruturais.Involução	do	timo	e	uma	diminuição	no	peso	corpóreo	foi	observado	em	fetos,	resultando	em	um	NOEL	geral	para	embriotoxicidade	em	ratos	de	10	µ/dia.A	dexametasona	foi	testada	negativamente	por	mutações	genéticas	em	bactérias	e	em	células	de	mamíferos	in	vitro,
assim	como	no	teste	de	micronúcleos	de	camundongos	in	vivo.	Dados	de	toxicidade/carcinogenicidade	a	longo	prazo	não	estavam	disponíveis.No	entanto	com	base	em	sua	longa	história	de	uso	seguro,	a	falta	de	semelhança	estrutural	com	os	agentes	cancerígenos	conhecidos	e	testes	de	genotoxicidade	negativos,	não	há	preocupação	com	potencial
carcinogênico	da	dexametasona.Cuidados	de	Armazenamento	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	–	MedleyEste	medicamento	deve	ser	mantido	em	temperatura	ambiente	(entre	15	e	30°C).Número	de	lote	e	datas	de	fabricação	e	validade:	vide	embalagem.Não	use	medicamento	com	o	prazo	de	validade	vencido.	Guarde-o	em	sua	embalagem
original.Características	do	medicamentoEste	medicamento	se	apresenta	na	forma	de	creme	branco,	homogêneo	ao	tato,	brilhante	isento	de	partículas.Antes	de	usar,	observe	o	aspecto	do	medicamento.	Caso	ele	esteja	no	prazo	de	validade	e	você	observe	alguma	mudança	no	aspecto,	consulte	o	farmacêutico	para	saber	se	poderá	utilizá-lo.Todo
medicamento	deve	ser	mantido	fora	do	alcance	das	crianças.Dizeres	Legais	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	–	MedleyMS	–	1.8326.0026Farm.	Resp.:Dra.	Tatiana	de	Campos	CRF-SP	nº	29.482Medley	Farmacêutica	Ltda.Rua	Macedo	Costa,	55	–	Campinas	–	SP	CNPJ	10.588.595/0007-97	Indústria	BrasileiraVenda	sob	prescrição
médica.Clotrimazol-Acetato-De-Dexametasona-Medley,	Bula	extraída	manualmente	da	Anvisa.	Remedio	Para	–	Indice	de	Bulas	A-Z.	New	search				Hide	text	from	GuidelinesD	DERMATOLOGICALS	Most	of	the	drugs	in	this	group	are	preparations	for	topical	use.	Some	few	preparations	for	systemic	use	with	clear	dermatological	applications,	e.g.
griseofulvin	(antimycotic),	retinoids	(for	treatment	of	acne)	and	psoralens	and	retinoids	(for	treatment	of	psoriasis)	are	classified	in	this	group.Only	oral	and	parenteral	preparations	in	ATC	group	D	are	given	DDDs.	Most	products	in	this	group	are	for	topical	use,	and	no	DDDs	are	assigned	because	the	amount	given	per	day	can	vary	very	much
according	to	the	intensity	and	distribution	of	the	disease.	Consumption	figures	for	these	dermatological	preparations	can	be	expressed	in	grams	of	preparations	regardless	of	strength.	D01	ANTIFUNGALS	FOR	DERMATOLOGICAL	USE	This	group	comprises	preparations	for	topical	and	systemic	treatment	of	dermatological	mycoses.	Preparations	with
systemic	antimycotic	effect,	see	also	J02A	-	Antimycotics	for	systemic	use.Topical	preparations	used	especially	in	gynecological	infections	are	classified	in	G01A	-	Antiinfectives	and	antiseptics,	excl.	combinations	with	corticosteroids	or	G01B	-	Antiinfectives/antiseptics	in	combination	with	corticosteroids.	Preparations	for	local	treatment	of	fungal
infections	in	the	mouth,	see	A01AB	-	Antiinfectives	and	antiseptics	for	local	oral	treatment.	D01A	ANTIFUNGALS	FOR	TOPICAL	USE	Combined	preparations	are	classified	in	this	group	if	mycosis	is	the	main	indication.	D01AC	Imidazole	and	triazole	derivatives	Shampoos	containing	imidazoles	are	classified	here.	Topical	metronidazole	is	mainly	used
in	rosacea	and	is	classified	in	D06BX	-	Other	chemotherapeutics.Combinations	with	corticosteroids	are	classified	in	D01AC20.	All	other	combinations	are	classified	by	using	the	50-series	e.g.	miconazole	and	zinc.Combinations	of	imidazole	and	triazole	derivatives,	gentamicin	and	corticosteroids	are	classified	in	D07C	-	Corticosteroids,	combinations
with	antibiotics.	ATC	code		Name		DDD		U	Adm.R	Note	D01AC01	clotrimazole				List	of	abbreviations	Avaliou-se	a	eficácia	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	em	um	estudo	envolvendo	134	pacientes	com	diversas	formas	de	eczemas,	sendo	que	a	metade	era	primária	e	a	outra	metade	recorrente.	A	análise	microbiológica	demonstrou	ser	a
Candida	sp	,	o	fungo	predominante,	seguida	de	Trichophyton	mentagrophytes	e	o	estafilococo,	a	bactéria	predominante.	As	culturas	demonstraram	que	o	tratamento	reduziu	consideravelmente	o	número	desses	micro-organismos.	A	cura	ocorreu	em	92%	dos	pacientes	e	uma	evidente	melhora	dos	sintomas	em	6%.	A	eficácia	foi	excelente	no	controle
dos	sintomas	subjetivos	e	objetivos	e	também	em	relação	à	eliminação	dos	micro-organismos.	Características	Farmacológicas	Propriedades	farmacodinâmicas	Dexametasona	Como	todo	corticosteroide,	após	aplicação	tópica,	a	dexametasona	tem	efeito	antiflogístico,	antialérgico,	antipruriginoso,	antiproliferativo	e	antiedematoso.	Clotrimazol	O
clotrimazol	é	um	derivado	imidazólico	com	amplo	espectro	de	atividade	antimicótica,	que	age	contra	fungos	por	meio	da	inibição	da	síntese	do	ergosterol,	ocasionando	dano	estrutural	e	funcional	à	membrana	citoplasmática.	O	clotrimazol	possui	amplo	espectro	de	ação	antimicótica	in	vitro	e	in	vivo,	que	inclui	dermatófitos,	leveduras,	bolores,	etc.	Sob
condições	apropriadas	de	teste,	os	valores	da	CIM	para	esses	tipos	de	fungos	estão	na	faixa	inferior	a	0,062-4	(-8)	µg/ml	de	substrato.	O	modo	de	ação	do	clotrimazol	é	fungistático	ou	fungicida,	dependendo	da	concentração	de	clotrimazol	no	local	da	infecção.	A	atividade	in	vitro	é	limitada	aos	elementos	fúngicos	em	proliferação;	os	esporos	fúngicos
são	apenas	levemente	sensíveis.	Além	de	sua	ação	antimicótica,	o	clotrimazol	também	age	sobre	os	micro-organismos	gram-positivos	(estreptococos/	estafilococos/	Gardnerella	vaginalis)	e	os	micro-organismos	gram-negativos	(Bacteroides).	In	vitro,	o	clotrimazol	inibe	a	multiplicação	de	Corynebacteria	e	de	cocos	gram-positivos	-	com	exceção	dos
enterococos	-	em	concentrações	de	0,5-10	µg/ml	de	substrato.	São	muito	raras	as	variantes	de	resistência	primária	de	espécies	de	fungos	sensíveis.	Até	o	momento,	o	desenvolvimento	de	resistência	secundária	por	fungos	sensíveis	sob	condições	terapêuticas	foi	observado	somente	em	casos	muito	raros.	Propriedades	farmacocinéticas
Aproximadamente	1%	da	quantidade	de	dexametasona	aplicada	é	absorvida	por	via	percutânea.	A	taxa	de	absorção	do	clotrimazol	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	creme	é	também	de	aproximadamente	1%.	Propriedades	toxicológicas	Nos	estudos	realizados	em	coelhos	para	investigar	a	toxicidade	dérmica,	não	foram	constatados	indícios
de	dano	significativo.	Mesmo	em	condições	extremas	de	teste	(irritação	da	pele	por	raspagem	do	pelo	antes	da	aplicação),	observou-se	somente	ruborização	leve	a	moderada,	urticária	e	necrose	superficial.	As	mesmas	reações	ocorreram	nos	animais-controle	que	foram	tratados	somente	com	a	base	do	creme.	Dados	Pré-clínicos	Clotrimazol	Os	dados
pré-clínicos	não	revelam	riscos	especiais	em	humanos,	segundo	estudos	convencionais	de	segurança	farmacológica,	toxicidade	de	dose	repetida,	genotoxicidade,	potencial	carcinogênico	e	toxicidade	reprodutiva	e	desenvolvimento.	A	tolerância	local	e	sistêmica	de	clotrimazol	em	diferentes	formas	de	dosagem	foi	avaliada	em	estudos	dérmicos
subagudos	em	coelhos.	Não	houve	evidência	de	efeitos	adversos	locais	ou	sistêmicos	relacionados	ao	tratamento	em	nenhum	desses	estudos.	A	toxicidade	oral	do	clotrimazol	foi	bem	estudada.	Após	uma	única	administração	oral,	o	clotrimazol	foi	ligeiramente	a	moderadamente	tóxico	em	animais	experimentais,	com	valores	de	DL50	de	761	a	923
mg/kg	de	peso	corpóreo	para	camundongos,	95	a	114	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	ratos	recém-nascidos	e	114-718	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	ratos	adultos,	>	1000	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	coelhos	e	>	2000	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	cães	e	gatos.	Em	estudos	orais	de	dose	repetida	realizados	em	ratos	e	cães,	o	fígado	foi	o	principal	órgão
afetado	pela	toxicidade.	Isto	foi	evidenciado	por	um	aumento	da	atividade	da	transaminase	sérica	e	o	aparecimento	de	vacuolação	hepática	e	depósitos	de	gordura	a	partir	de	50	mg/kg	no	estudo	crônico	(78	semanas)	em	ratos	e	100	mg/kg	no	estudo	subcrônico	(13	semanas)	em	cães.	O	clotrimazol	tem	sido	extensivamente	estudado	in	vitro	e	em
ensaios	de	mutagenicidade	in	vivo,	e	não	foi	encontrada	evidência	de	potencial	mutagênico.	Um	estudo	de	dose	oral	de	78	semanas	com	clotrimazol	em	ratos	não	demonstrou	qualquer	efeito	carcinogênico.	Em	um	estudo	de	fertilidade	em	ratos,	grupos	de	ratos	FB30	receberam	doses	orais	de	clotrimazol	até	50	mg/	kg	de	peso	corpóreo,	durante	10
semanas	antes	do	acasalamento	e,	ou	ao	longo	de	um	período	de	acasalamento	de	3	semanas	(apenas	para	machos)	ou,	para	as	fêmeas,	até	o	dia	13	de	gestação	ou	4	semanas	pós-parto.	A	sobrevida	neonatal	foi	reduzida	em	50	mg/kg	de	peso	corpóreo	do	grupo.	O	clotrimazol	em	doses	até	25	mg/kg	de	peso	corpóreo	não	prejudicou	o	desenvolvimento
dos	filhotes.	O	clotrimazol	em	todas	as	doses	não	afetou	a	fertilidade.	Nenhum	efeito	teratogênico	foi	demonstrado	em	estudos	em	camundongos,	coelhos	e	ratos,	dadas	doses	orais	de	até	200,	180	e	100	mg/kg,	respectivamente.	Um	estudo	com	3	ratas	lactantes	que	administrou	30	mg/kg	de	clotrimazol	intravenoso	demonstrou	que	a	droga	foi
excretada	para	o	leite	em	níveis	mais	elevados	do	que	no	plasma	por	um	fator	de	10	a	20	em	4	horas	após	a	administração,	seguido	por	um	declínio	com	um	fator	de	0,4	por	24	horas.	Dada	a	absorção	sistêmica	limitada	da	droga	após	a	administração	tópica,	nenhum	risco	é	esperado	a	partir	da	utilização	de	clotrimazol	tópico.	Dexametasona	Os	dados
pré-clínicos	não	revelam	riscos	especiais	em	humanos,	segundo	estudos	convencionais	de	toxicidade	de	dose	repetida	e	genotoxicidade.	Não	existem	dados	sobre	os	efeitos	reprodutivos	após	o	uso	dérmico,	mas	estudos	têm	mostrado	efeitos	no	desenvolvimento	com	altas	doses	de	dexametasona	sistemicamente	administrada.	A	toxicidade	oral	de
dexametasona	foi	bem	estudada.	Após	administração	oral	de	dose	repetida	de	dexametasona	em	ratos	e	cães	em	estudos	de	toxicidade	de	curto	prazo,	os	principais	órgãos	afetados	foram	o	timo	e	a	glândula	supra-renal.	As	concentrações	de	corticoide	no	plasma	e	glicogênio	hepático	foram	reduzidos,	enquanto	que	os	níveis	de	lipídeos	séricos	foram
aumentados.	Em	ratos	que	receberam	dose	oral	com	0,3,	1,	3,	10,	30	ou	100	µg/dia	durante	90	dias,	a	involução	do	timo	e	alterações	morfológicas	na	glândula	supra-renal	e	uma	diminuição	da	corticosterona	e	contagem	de	células	brancas	do	sangue	foram	observadas	em	ratos	macho	e	fêmea	em	doses	acima	de	10	mg/dia.	Devido	à	diminuição	na
contagem	de	glóbulos	brancos	em	ratos	fêmea	com	3	µg/dia,	esta	dose	foi	considerada	um	nível	de	efeito	marginal.	Em	um	estudo	com	ratos	por	via	oral	com	doses	de	0,5,	1,	2	ou	4	µg/dia	durante	7	dias,	a	concentração	de	corticosterona	foi	reduzida	no	grupo	da	dose	mais	elevada	e	a	atividade	de	tirosina	aminotransferase	no	fígado	foi	aumentada	na
forma	dose-dependente	em	2	e	4	µg/dia.	O	NOEL	neste	estudo	foi	de	1,5	µg/dia.	Não	há	estudos	disponíveis	de	toxicidade	reprodutiva	com	dexametasona	dermicamente	administrada,	mas	existem	estudos	sobre	embriotoxicidade	e	teratogenicidade	após	a	exposição	sistêmica.	Um	aumento	na	perda	de	pré	e	pós-implantação	e	uma	redução	no	peso	dos
fetos	foram	observados	em	estudos	teratogenicidade	em	camundongos,	ratos	e	coelhos	que	receberam	dexametasona	por	injeção.	Nestes	estudos,	malformações	como	hidropisia	fetal,	fenda	palatina,	anencefalia	e	encefalocele	foram	observados	em	níveis	de	doses	tóxicas	maternas.	Em	estudos	de	carcinogenicidade	orais	com	ratos,	utilizando	os	níveis
de	dose	que	variam	10-1250	µg/dia,	toxicidade	materna	foi	de	50	µg/dia	e	acima.	Na	dose	de	e	acima	de	1000	µg/dia,	dexametasona	provocou	malformações	estruturais.	Involução	do	timo	e	uma	diminuição	no	peso	corpóreo	foi	observado	em	fetos,	resultando	em	um	NOEL	geral	para	embriotoxicidade	em	ratos	de	10	μ/dia.	A	dexametasona	foi	testada
negativamente	por	mutações	genéticas	em	bactérias	e	em	células	de	mamíferos	in	vitro,	assim	como	no	teste	de	micronúcleos	de	camundongos	in	vivo.	Dados	de	toxicidade/carcinogenicidade	a	longo	prazo	não	estavam	disponíveis.	No	entanto	com	base	em	sua	longa	história	de	uso	seguro,	a	falta	de	semelhança	estrutural	com	os	agentes	cancerígenos
conhecidos	e	testes	de	genotoxicidade	negativos,	não	há	preocupação	com	potencial	carcinogênico	da	dexametasona.	Medicamento	Genérico.Laboratório:	MedleyPrincípios	ativos:	acetato	de	dexametasona,	clotrimazolCreme	dermatológico	de	10	mg/g	+	0,4	mg/g:	embalagem	com	40	g.	Cada	grama	de	creme	contém:clotrimazol	................................	10
mg	acetato	de	dexametasona	.............	0,443	mg(correspondente	a	0,40	mg	de	dexametasona)excipientes	q.s.p.	.......................	1	g(álcool	benzílico,	álcool	cetoestearílico,	estearato	de	sorbitana,	palmitato	de	cetila,	polissorbato	60,	triglicerídeo	do	ácido	cáprico	e	caprílico,	água	purificada)O	creme	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	é	indicado
para	o	tratamento	de	eczema	(lesão	na	pele)	e	processos	inflamatórios	da	pele	(dermatite),	especialmente	aqueles	causados	por	fungos.	Estas	infecções	podem	ocorrer	em	muitas	partes	do	corpo	e	frequentemente	se	manifestam	por	meio	de	vermelhidão,	descamação	ou	inflamação	da	pele,	muitas	vezes	acompanhada	de	ardor,	prurido	(coceira)	ou
ferimento	úmido.Este	medicamento	contém	duas	substâncias	ativas:	dexametasona	e	clotrimazol.	A	dexametasona	tem	ação	anti-inflamatória,	antialérgica,	além	de	aliviar	a	coceira	(prurido)	e	o	inchaço	(edema)	e	o	clotrimazol	combate	infecções	causadas	por	fungos	ou	por	bactérias	grampositivas.Você	não	deve	usar	este	medicamento	se:-for	alérgico
ao	clotrimazol,	à	dexametasona,	ao	álcool	cetoestearílico,	ou	a	qualquer	outro	componente	da	fórmula;-tiver	uma	das	seguintes	doenças:	sífilis,	tuberculose,	catapora,	reações	à	vacina	contra	a	varíola,	infecções	virais	da	pele	como	herpes	simples	e	rosácea	(manchas	avermelhadas	na	pele	do	rosto),	na	dermatite	perioral	(inflamação	da	pele	ao	redor
da	boca)	e	durante	os	primeiros	três	meses	de	gravidez.Durante	os	outros	meses	de	gravidez	e	em	crianças,	este	creme	não	deve	ser	usado	em	grandes	áreas	da	pele	ou	por	um	período	prolongado.Se	estiver	amamentando,	não	use	este	creme	nas	mamas.Pacientes	com	eczema	endógeno	(dermatite	atópica)	devem	evitar	curativos	fechados	sobre	a
área	em	tratamento	com	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	creme.Este	medicamento	não	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grávidas	sem	orientação	médica	ou	do	cirurgião-dentista.-	Uso	em	idosos,	crianças	e	outros	grupos	de	risco	Não	há	necessidade	de	advertências	ou	recomendações	especiais	para	o	uso	do	produto	em	idosos	ou	pacientes
pertencentes	a	outros	grupos	de	risco.Em	bebês,	este	creme	não	deve	ser	aplicado	em	grandes	áreas	da	pele	ou	por	um	período	prolongado.Informe	ao	seu	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.Não	se
conhecem	interações	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	creme	com	outros	medicamentos,	incompatibilidade	com	alimentos,	interferências	em	exames	laboratoriais,	tabaco	ou	álcool.Este	medicamento	não	deve	ser	usado	nos	três	primeiros	meses	de	gravidez	por	conter	em	sua	composição	o	ingrediente	dexametasona.	Após	o	terceiro	mês	de
gravidez	e	em	crianças,	este	creme	não	deve	ser	usado	em	grandes	áreas	da	pele	ou	por	um	período	prolongado.O	creme	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	não	deve	ser	utilizado	nas	mamas	durante	a	amamentação.Este	medicamento	não	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grávidas	sem	orientação	médica	ou	do	cirurgião-dentista.Não	existem
contraindicações	do	uso	deste	medicamento	relativas	à	faixa	etária.Este	medicamento	deve	ser	mantido	em	temperatura	ambiente	(entre	15	e	30	°C).Número	de	lote	e	datas	de	fabricação	e	validade:	vide	embalagem.Não	use	medicamento	com	o	prazo	de	validade	vencido.	Guarde-o	em	sua	embalagem	original.Características	do	medicamentoEste
medicamento	se	apresenta	na	forma	de	creme	branco,	homogêneo	ao	tato,	brilhante	isento	de	partículas.Antes	de	usar,	observe	o	aspecto	do	medicamento.Caso	ele	esteja	no	prazo	de	validade	e	você	observe	alguma	mudança	no	aspecto,	consulte	o	farmacêutico	para	saber	se	poderá	utilizá-lo.Todo	medicamento	deve	ser	mantido	fora	do	alcance	das
crianças.Siga	as	instruções	cuidadosamente,	caso	contrário,	este	medicamento	poderá	não	ter	o	efeito	adequado.Você	deve	usar	este	creme	conforme	as	orientações	a	seguir,	a	menos	que	seu	médico	tenha	prescrito	de	outra	forma.Aplique	duas	vezes	ao	dia	uma	camada	fina	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	creme	suficiente	para	cobrir	a
área	afetada	da	pele	e	friccione	até	que	o	creme	desapareça.	Os	períodos	mais	apropriados	para	a	aplicação	do	creme	são	de	manhã	e	à	noite.Nos	casos	graves,	o	creme	pode	ser	aplicado	em	compressa	de	gaze	estéril	para	manter	contato	com	a	pele	o	maior	tempo	possível.Troque	diariamente	toalhas	e	roupas	que	ficam	em	contato	com	as	áreas
infectadas.	Esta	simples	ação	evitará	que	a	infecção	por	fungos	passe	para	outras	partes	do	corpo	ou	para	outras	pessoas.Duração	do	tratamentoPara	a	cura	completa,	o	tratamento	deve	ser	continuado	por	vários	dias	após	os	sintomas,	como	prurido	(coceira)	ou	ardor,	desaparecerem.Inflamações	e	infecções	da	pele	geralmente	melhoram	em	8	a	10
dias.	Se	os	sintomas	não	melhorarem	nesse	período	ou	se	piorarem,	consulte	seu	médico.Como	as	infecções	por	fungos	podem	continuar	na	pele	mesmo	após	todos	os	sinais	de	inflamação	tenham	diminuído	(vermelhidão,	inchaço	e	ferimento	úmido),	pode	ser	necessário	um	tratamento	posterior	com	creme/pomada	antifúngica.	Consulte	seu
médico.Tratamentos	de	longa	duração	devem	ser	realizados	somente	com	supervisão	médica.Siga	a	orientação	de	seu	médico,	respeitando	sempre	os	horários,	as	doses	e	a	duração	do	tratamento.Não	interrompa	o	tratamento	sem	o	conhecimento	do	seu	médico.Se	você	se	esquecer	de	usar	uma	dose	do	creme,	não	use	uma	maior	quantidade	na
próxima	vez	e	continue	o	tratamento	conforme	recomendado.Em	caso	de	dúvidas,	procure	orientação	do	farmacêutico	ou	de	seu	médico,	ou	cirurgião-dentista.A	aplicação	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	na	pele,	mesmo	que	lesada,	só	permite	a	absorção	de	quantidades	muito	pequenas	das	substâncias	ativas	na	corrente	sanguínea.
Portanto,	é	improvável	a	ocorrência	de	qualquer	reação	adversa	quando	este	medicamento	é	utilizado.Ocasionalmente	podem	ocorrer	reações	na	pele	como	ardência,	coceira	(prurido)	ou	reações	alérgicas.O	uso	externo	de	corticosteroides	como	a	dexametasona	quando	aplicado	em	grandes	áreas	da	pele	e/ou	por	um	período	prolongado	ou	com
curativos	oclusivos,	pode	causar	as	seguintes	reações	adversas	no	local	da	aplicação:	acne	esteroide,	dilatação	persistente	dos	pequenos	vasos	sanguíneos	na	pele	(telangiectasia),	mudança	no	crescimento	dos	pelos	(hipertricose),	atrofia	da	pele,	aparecimento	de	estrias	na	pele	causada	por	dano	às	fibras	elásticas.	A	possibilidade	de	aparecimento	das
reações	adversas	geralmente	ocorre	com	o	aumento	da	duração	do	tratamento;	portanto,	o	uso	prolongado	do	produto	deve	ser	evitado.Se	as	reações	adversas	aparecerem	na	primeira	utilização	ou	se	houver	piora	de	sintomas,	suspenda	o	uso	do	medicamento	e	informe	ao	seu	médico.Informe	ao	seu	médico,	cirurgião-dentista	ou	farmacêutico	o
aparecimento	de	reações	indesejáveis	pelo	uso	do	medicamento.Informe	também	à	empresa	através	do	seu	serviço	de	atendimento.Não	há	relatos	disponíveis	de	reações	adversas	devido	ao	uso	de	grande	quantidade	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	creme.Em	caso	de	uso	de	grande	quantidade	deste	medicamento,	procure	rapidamente
socorro	médico	e	leve	a	embalagem	ou	bula	do	medicamento,	se	possível.	Ligue	para	0800	722	6001,	se	você	precisar	de	mais	orientações.VENDA	SOB	PRESCRIÇÃO	MÉDICAFarm.	Resp.:	Dra.	Conceição	Regina	OlmosCRF-SP	nº	10.772MS	-	1.8326.0026Medley	Farmacêutica	Ltda.Rua	Macedo	Costa,	55Campinas	-	SPCNPJ	10.588.595/0007-
97Indústria	BrasileiraEsta	bula	foi	atualizada	conforme	Bula	Padrão	aprovada	pela	Anvisa	em	25/06/2014.IB250614a	O	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	são	medicamentos	amplamente	utilizados	no	tratamento	de	inflamações	e	infecções	fúngicas.	A	dexametasona,	um	corticosteroide,	reduz	a	inflamação	e	suprime	o	sistema	imunológico,	sendo
indicada	para	condições	como	artrite	e	alergias	severas.	O	clotrimazol	é	eficaz	contra	infecções	fúngicas	da	pele,	como	micose	e	candidíase.	A	combinação	desses	medicamentos	oferece	um	tratamento	robusto	e	eficaz,	abordando	inflamação	e	infecção	fúngica	simultaneamente,	promovendo	alívio	rápido	dos	sintomas	e	prevenção	de	recorrências.	O
uso	seguro	exige	seguir	rigorosamente	as	orientações	médicas	para	evitar	complicações.A	acetato	de	dexametasona	e	o	clotrimazol	são	medicamentos	amplamente	utilizados	na	prática	médica,	cada	um	com	funções	específicas	e	mecanismos	de	ação	distintos.	O	acetato	de	dexametasona	é	um	corticosteroide	sintético	que	desempenha	um	papel
crucial	na	redução	da	inflamação	e	na	supressão	do	sistema	imunológico.	Este	medicamento	é	frequentemente	prescrito	para	tratar	condições	inflamatórias,	como	artrite,	alergias	severas,	doenças	autoimunes	e	certos	tipos	de	câncer.	A	dexametasona	pode	ser	administrada	de	várias	formas,	incluindo	comprimidos,	injeções	e	colírios,	dependendo	da
condição	a	ser	tratada.Em	contraste,	o	clotrimazol	é	um	agente	antifúngico	eficaz	no	tratamento	de	infecções	causadas	por	fungos	e	leveduras.	Este	medicamento	é	comumente	utilizado	para	tratar	infecções	fúngicas	da	pele,	como	a	micose,	candidíase	e	pé	de	atleta.	O	clotrimazol	atua	inibindo	o	crescimento	dos	fungos	ao	interferir	na	produção	de
ergosterol,	um	componente	essencial	da	membrana	celular	fúngica.	A	administração	do	clotrimazol	pode	ser	feita	por	meio	de	cremes,	loções,	soluções	e	comprimidos	vaginais,	dependendo	da	localização	e	gravidade	da	infecção.Ambos	os	medicamentos	são	vitais	no	tratamento	de	uma	variedade	de	condições,	mas	é	essencial	utilizá-los	de	acordo	com
a	prescrição	médica	para	garantir	a	eficácia	e	minimizar	os	riscos	de	efeitos	colaterais.	A	dexametasona	e	o	clotrimazol	demonstram	a	importância	de	terapias	direcionadas,	proporcionando	alívio	significativo	para	diferentes	tipos	de	inflamação	e	infecções	fúngicas,	respectivamente.Geralmente,	a	combinação	destes	medicamento	pode	ser	encontrado
nas	farmacias	em	forma	de	creme	ou	pomada	de	30	g,	contendo	O	uso	seguro	e	eficaz	de	1%	de	clotrimazol	e	0,1%	de	acetato	de	dexametasona.O	uso	combinado	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	é	amplamente	indicado	em	situações	onde	a	inflamação	e	a	infecção	fúngica	coexistem,	como	em	casos	de	determinadas	infecções	de	pele	e
ouvido.	Este	tratamento	é	particularmente	eficaz	em	condições	dermatológicas	como	dermatite	de	contato	e	dermatofitose,	além	de	ser	uma	escolha	comum	no	manejo	de	otite	externa	fúngica.Uma	das	principais	vantagens	da	combinação	de	clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona	é	a	capacidade	de	abordar	simultaneamente	dois	aspectos	críticos	da
infecção:	a	inflamação	e	o	crescimento	fúngico.	A	dexametasona,	um	corticosteroide	potente,	atua	rapidamente	na	redução	da	inflamação,	aliviando	sintomas	como	vermelhidão,	inchaço	e	prurido.	Por	outro	lado,	o	clotrimazol,	um	antifúngico	de	amplo	espectro,	interfere	na	biossíntese	do	ergosterol,	um	componente	essencial	da	membrana	celular	dos
fungos,	levando	à	sua	eliminação.A	sinergia	entre	dexametasona	e	clotrimazol	proporciona	uma	redução	mais	acelerada	dos	sintomas,	contribuindo	para	o	alívio	rápido	do	desconforto	do	paciente.	Além	disso,	essa	combinação	previne	a	recorrência	das	infecções,	uma	vez	que	trata	eficazmente	a	causa	subjacente	e	a	inflamação	associada.	O	uso
combinado	é,	portanto,	particularmente	benéfico	em	casos	de	infecções	crônicas	ou	resistentes	ao	tratamento.Outro	benefício	significativo	é	a	eficácia	na	eliminação	dos	fungos,	garantindo	que	a	infecção	seja	completamente	erradicada.	Isso	é	crucial	para	evitar	complicações	e	promover	a	recuperação	completa	da	pele	ou	do	ouvido	afetado.	A
abordagem	integrada	proporcionada	pela	dexametasona	e	clotrimazol	também	reduz	a	necessidade	de	múltiplos	medicamentos,	simplificando	o	regime	terapêutico	e	aumentando	a	adesão	do	paciente	ao	tratamento.Clotrimazol	+	acetato	de	dexametasona,	quando	utilizados	isoladamente	ou	em	combinação,	podem	provocar	uma	série	de	efeitos
colaterais.	É	essencial	estar	ciente	desses	potenciais	efeitos	adversos	para	garantir	um	uso	seguro	e	eficaz	dos	medicamentos.Entre	os	efeitos	colaterais	comuns,	a	dexametasona	pode	causar	irritação	da	pele,	secura	e	vermelhidão	no	local	da	aplicação,	especialmente	quando	utilizada	em	forma	tópica.	O	clotrimazol,	por	sua	vez,	também	pode
provocar	reações	cutâneas,	como	coceira,	queimação	e	desconforto.	Em	casos	mais	raros,	ambos	os	medicamentos	podem	desencadear	reações	alérgicas	severas,	manifestadas	por	erupções	cutâneas,	inchaço	e	dificuldade	para	respirar.Além	dos	efeitos	cutâneos,	a	dexametasona	pode	ocasionar	alterações	hormonais	significativas	devido	à	sua	ação
como	corticosteroide.	Isso	inclui	a	possibilidade	de	supressão	do	eixo	hipotálamo-hipófise-adrenal,	resultando	em	insuficiência	adrenal,	especialmente	em	tratamentos	prolongados.	Outros	efeitos	sistêmicos	incluem	aumento	do	risco	de	infecções,	osteoporose,	aumento	de	glicose	no	sangue	e	alterações	no	humor	e	comportamento.As	precauções	ao
usar	dexametasona	e	clotrimazol	são	cruciais	para	minimizar	riscos.	Pacientes	com	histórico	de	hipersensibilidade	a	qualquer	componente	dos	medicamentos	devem	evitar	seu	uso.	A	dexametasona,	devido	às	suas	propriedades	imunossupressoras,	deve	ser	utilizada	com	cautela	em	pacientes	com	infecções	ativas	ou	condições	que	comprometam	o
sistema	imunológico.Interações	medicamentosas	são	outro	aspecto	importante.	A	dexametasona	pode	interagir	com	uma	variedade	de	medicamentos,	incluindo	anticoagulantes,	antidiabéticos	e	medicamentos	que	afetam	o	sistema	imune.	O	clotrimazol	pode	alterar	a	eficácia	de	alguns	antifúngicos	e	antibióticos,	e	seu	uso	concomitante	deve	ser
monitorado	por	um	profissional	de	saúde.Por	fim,	é	fundamental	seguir	rigorosamente	as	orientações	médicas	para	o	uso	desses	medicamentos.	A	automedicação	ou	a	alteração	da	dosagem	prescrita	sem	consulta	médica	pode	levar	a	complicações	graves	e	agravar	os	efeitos	colaterais.	A	orientação	médica	adequada	garante	um	tratamento	seguro	e
eficaz,	maximiza	os	benefícios	e	minimiza	os	riscos	associados	à	dexametasona	e	ao	clotrimazol.O	uso	seguro	e	eficaz	de	clotrimazol	e	dexametasona	exige	atenção	à	dosagem	recomendada	e	à	duração	do	tratamento,	conforme	orientado	por	um	profissional	de	saúde.	A	dexametasona	é	um	corticosteroide	potente,	utilizado	para	reduzir	inflamações	e
suprimir	o	sistema	imunológico	em	diversas	condições	médicas.	Já	o	clotrimazol	é	um	antifúngico	eficaz	contra	infecções	causadas	por	fungos.	A	combinação	desses	medicamentos	pode	ser	encontrada	em	cremes	ou	pomadas	para	tratar	infecções	cutâneas	inflamatórias	complicadas	por	fungos.A	dosagem	e	a	duração	do	tratamento	variam	conforme	a
condição	a	ser	tratada.	Normalmente,	a	aplicação	tópica	deve	ser	feita	duas	a	três	vezes	ao	dia,	sobre	a	área	afetada,	conforme	prescrição	médica.	É	fundamental	seguir	rigorosamente	as	instruções	fornecidas	pelo	médico	ou	pelo	farmacêutico	para	evitar	complicações	e	garantir	o	máximo	de	eficácia	do	tratamento.	A	não	observância	dessas
orientações	pode	resultar	em	efeitos	adversos	ou	em	uma	resposta	inadequada	ao	tratamento.Para	maximizar	a	eficácia	do	tratamento,	a	aplicação	correta	do	medicamento	é	crucial.	Antes	de	aplicar	dexametasona	e	clotrimazol,	é	importante	lavar	e	secar	bem	as	mãos	e	a	área	afetada.	Utilize	uma	quantidade	suficiente	do	creme	ou	pomada,
espalhando	suavemente	sobre	a	pele	até	completa	absorção.	Evite	cobrir	a	área	tratada	com	bandagens	ou	roupas	apertadas,	a	menos	que	seja	indicado	pelo	médico,	pois	isso	pode	aumentar	a	absorção	sistêmica	do	medicamento	e	potencialmente	causar	efeitos	colaterais.Manter	boas	práticas	de	higiene	é	igualmente	essencial.	Lave	as	mãos	após
cada	aplicação	para	evitar	a	disseminação	da	infecção	para	outras	partes	do	corpo	ou	para	outras	pessoas.	Troque	roupas	e	toalhas	frequentemente	e	evite	compartilhar	itens	pessoais,	como	roupas	de	cama	ou	acessórios	de	banho,	durante	o	período	de	tratamento.Seguindo	essas	orientações	práticas,	você	pode	garantir	que	o	uso	de	dexametasona	e
clotrimazol	seja	seguro	e	eficaz,	proporcionando	alívio	dos	sintomas	e	promovendo	a	cura	da	infecção.Leia	mais	aqui.	Vaginal	clotrimazole	comes	as	a	cream	to	be	inserted	into	the	vagina.	It	also	may	be	applied	to	the	skin	around	the	outside	of	the	vagina.	The	cream	is	inserted	into	the	vagina	once	a	day	at	bedtime	for	3	or	7	days	in	a	row,	depending
on	the	product	instructions.	The	cream	is	used	twice	a	day	for	up	to	7	days	around	the	outside	of	the	vagina.	Follow	the	directions	on	the	package	or	your	prescription	label	carefully,	and	ask	your	doctor	or	pharmacist	to	explain	any	part	you	do	not	understand.	Use	clotrimazole	exactly	as	directed.	Do	not	use	more	or	less	of	it	or	use	it	more	often	than
directed	on	the	package	or	prescribed	by	your	doctor.Vaginal	clotrimazole	is	available	without	a	prescription	(over	the	counter).	If	this	is	the	first	time	you	have	had	vaginal	itching	and	discomfort,	talk	to	a	doctor	before	using	clotrimazole.	If	a	doctor	has	told	you	before	that	you	had	a	yeast	infection	and	you	have	the	same	symptoms	again,	use	the
vaginal	cream	as	directed	on	the	package.Do	not	have	vaginal	intercourse	or	use	other	vaginal	products	(such	as	tampons,	douches,	or	spermicides)	during	your	treatment.You	should	begin	to	feel	better	during	the	first	three	days	of	treatment	with	clotrimazole.	If	your	symptoms	do	not	improve	or	get	worse,	call	your	doctor.To	apply	the	clotrimazole
cream	to	the	outside	area	around	the	vagina,	use	your	finger	to	apply	a	small	amount	of	cream	to	the	affected	area	of	skin.To	insert	the	clotrimazole	cream	vaginally,	read	the	instructions	provided	with	the	medication	and	follow	these	steps:	Fill	the	special	applicator	that	comes	with	the	cream	to	the	level	indicated.Lie	on	your	back	with	your	knees
drawn	upward	and	spread	apart	or	standing	with	your	feet	far	apart	and	knees	bent.Gently	insert	the	applicator	into	the	vagina,	and	push	the	plunger	to	release	the	medication.Withdraw	the	applicator.Discard	the	applicator	if	it	is	disposable.	If	the	applicator	is	reusable,	pull	it	apart	and	clean	it	with	soap	and	warm	water	after	each	use.Wash	your
hands	promptly	to	avoid	spreading	the	infection.The	dose	should	be	applied	when	you	lie	down	to	go	to	bed.	It	works	best	if	you	do	not	get	up	again	after	applying	it	except	to	wash	your	hands.	You	may	wish	to	wear	a	sanitary	napkin	while	using	the	vaginal	cream	to	protect	your	clothing	against	stains.	Continue	using	clotrimazole	vaginal	cream	even
if	you	get	your	period	during	treatment.	Publicado	em	31	de	mar.	de	2025	Atualizado	em	31	de	mar.	de	2025	Hoje	em	dia,	é	comum	ouvir	falar	sobre	a	combinação	de	medicamentos	para	tratar	diferentes	problemas	de	saúde.	Em	um	mercado	cada	vez	mais	competitivo,	as	empresas	farmacêuticas	buscam	desenvolver	soluções	para	atender	às
necessidades	específicas	de	pacientes	com	problemas	de	pele,	alérgicos	e	infecções	fúngicas.	Num	esforço	para	entender	melhor	essas	combinações	de	medicamentos,	vamos	mergulhar	na	análise	das	propriedades	e	dos	efeitos	do	Clotrimazol	e	Acetato	de	Dexametasona.Clotrimazol:	Uma	História	de	Sucesso	no	Tratamento	de	Infecções	FúngicasO
Clotrimazol	é	um	antifúngico	imidazólico	que	foi	o	primeiro	a	ser	aprovado	pelo	FDA	em	1958.	Desde	então,	ele	ganhou	reconhecimento	como	uma	das	opções	de	tratamento	mais	eficazes	para	infecções	fúngicas,	como	acne	e	dermatite	fúngica.	O	Clotrimazol	trabalha	reduzindo	a	produção	de	esporos	que	causam	infecções,	tornando	o	ambiente
menos	favorável	ao	crescimento	das	células	fúngicas.O	Papel	do	Acetato	de	Dexametasona	no	Relâmpago	da	InflamaçãoJá	sabemos	que	o	Acetato	de	Dexametasona	é	uma	esteróide	antiflamatório	de	ação	corticosteroides	com	excelência.	Ele	é	frequentemente	aplicado	nas	formigas.	O	Acetato	de	Dexametasona	se	torna	útil	para	relâmpagos	de
inflamação	na	pele	e	na	mucosa	para	se	aplicar	uma	dose	baixa	de	corticóide.A	Súnia	Síntese	da	Eficácia	Desse	ComandoEssa	combinação	pode	ser	usada	para	tratar	algumas	condições	de	pele,	como	prurido	e	exantema.	Alguns	pacientes	utilizam	essa	técnica	no	tratamento	da	dermatite	atópica	grave,	uma	condição	crônica	que	pode	causar	bastante
desconforto.	Embora	seja	um	tratamento	seguro	e	eficaz,	muitos	consumidores	reclamam	do	grande	impacto	no	cabelo.	Também	é	aplicado,	com	alguma	regularidade,	na	hipostase.	Essas	observações	podem	ajudar	a	entender	melhor	o	uso	desse	formulário	medicamentoso,	conhecido	também	como	córimeas	e	alergias.Uso	no	Tratamento	de
Dermatite	Atópica	Grave	e	AlérgiasNesse	cenário,	os	usuários	do	clorfenamina	aplicam	essa	técnica,	especialmente	pessoas	que	não	vivem	em	água	doce.	Mais	particularmente,	Clotrimazol	é	mais	útil	na	forma	de	tolo	de	pele	(ou	córimeas?).	Mas	de	que	outro	modo	pode	ser	acessível.	Além	disso,	atualmente	estão	listados	alguns	dos	elementos	que
são	úteis:Depoimentos	de	Pacientes	e	DermatologistasA	dermatologistas	relatam,	ocasionalmente,	serem	questionados	sobre	a	eficácia	de	uma	suposta	combinação	química	e	os	resultados	alcançados	foram	positivos.	A	única	e	exclusiva	reclamação	foi	a	aplicação	excessiva.	É	o	caso	da	Dra	Beatriz,	que	já	tem	anos	assistindo	pacientes	com	dermatite
atópica	que	relataram	serem	ousados	com	a	pele	ao	usar	o	item.	A	Dra	Beatriz	ressaltou	que	de	um	modo	geral,	a	absorção	ou	resposta	variou	de	pessoa	para	pessoa;	Portanto,	é	essencial	buscar	recomendações	antes	de	iniciar	o	uso.	Os	doentes	com	condição	grave	adiram	no	corno	para	se	injetar	somente	em	sede,	tendo-se	mostrado	eficazes	para
ajudar	os	pacientes	adquirirem	algum	ganho.Sua	Utilização	no	Tratamento	de	Alguns	Exemplos	de	Cortes	e	PernasHoje	em	dia,	nos	últimos	anos,	a	solução	da	Dra	Beatriz	tem	se	mostrado	bem	aplicada.	Resultados	positivos	se	mostraram	rápidos,	mas	nem	todos	os	pacientes	envasados	mostraram	resultados	da	sensação	de	algo	para	alguns,	mesmo
assim,	o	tratamento	mais	rápido	será	o	primeiro,	o	que	permite	obter	o	respostas	relacionados	à	perna	sem	recorrer	a	outras	soluções.	Seja	atendo	outras	pessoas	com	dermatite	atópica	da	pele.Uso	no	Mundo	LesteOutra	situação	interessante	envolve	o	uso	de	Clotrimazol	e	Acetato	de	Dexametasona	na	tratamento	de	dermatite	de	contato.	No	mundo
Leste,	a	dermatite	de	contato	não	é	incomum,	em	particular	entre	aqueles	que	trabalham	em	ambientes	químicos.	No	entanto,	tem	sido	relatado	que	o	uso	desse	medicamento	foi	eficaz	em	reduzir	os	sintomas,	o	que,	por	sua	vez,	pode	ajudar	os	pacientes	a	manterem	suas	funções	jornalísticas	e	profissionais	à	risca.ConclusãoEm	conclusão,	embora
seja	importante	entender	melhor	as	propriedades	e	os	efeitos	do	Clotrimazol	e	do	Acetato	de	Dexametasona,	é	imperativo	buscar	conselhos	antes	de	iniciar	o	uso	desses	medicamentos.	Suas	propriedades	podem	ser	inovadoras,	eficazes	e	aplicáveis,	mas	é	fundamental	garantir	que	você	esteja	fazendo	a	escolha	certa	para	si	mesmo.	Contamos	com
isso,	entenda,	lamente	ou	brinque	por	muitos	e	possíveis	fatores.ReferênciasCarvalho	Santos	R,	De	Sousa	Rodrigues	J,	Ferreira	Filho	JC	et	al.	(2012)	"Combinação	de	tópicos	antifúngicos	e	corticosteróide	para	o	tratamento	de	dermatite	fúngica	de	pele".	Brasília:	Boletim	do	Instituto	Brasileiro	de	Dermatologia,	p.	62;	2012-5:	245-251.Grimes
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CPerguntas	Frequentes	(FAQ)01)	Qual	é	o	objetivo	principal	do	aplicação	da	Clotrimazol	e	do	Acetato	de	Dexametasona?Clorfenamina	possui	seu	claro	e	bem	conhecido	uso	dentro	de	contextos	alopécicos.02)	O	Clorfenamina	como	é	que	o	uso	com	é	que	é	indistinto	com	comp.	fórmulas	com	alguma	outra	matéria	prima	indicada?Quando	ocorrem	comp
forma	nas	02	faquents	estávamos	dentro,	na	nossa	questão	o	presente.03)	Em	casos	de	dermatite	atópica	os	relatos	não	citaram	lado	de	eventos	relevantes,	mas,	por	que	ele	enfeitiçou	no	lugar.A	razão	disso	se	explica	foi	dado	porque	estes	produtos	(composto),	inibem	a	inflamação.4)	Quais	são	os	efeitos	colaterais	desse	item?Eles	podem	estimar
dores,	enegamento	(cortes)	e	sintomas	depressivos.E	você,	utilizando	Clotrimazol	e	Acetato	de	Dexametasona	em	algum	momento	para	tratar	uma	condição	de	pele?	Quais	têm	sido	os	seus	benefícios?	Quais	foram	quais	os	problemas	(efeitos	colaterais)	relatados?	Deixe	suas	dúvidas	e	sugestões	nos	comentários,	será	um	prazer	responder!	Avaliou-se	a
eficácia	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	em	um	estudo	envolvendo	134	pacientes	com	diversas	formas	de	eczemas,	sendo	que	a	metade	era	primária	e	a	outra	metade	recorrente.	A	análise	microbiológica	demonstrou	ser	a	Candida	sp	,	o	fungo	predominante,	seguida	de	Trichophyton	mentagrophytes	e	o	estafilococo,	a	bactéria
predominante.	As	culturas	demonstraram	que	o	tratamento	reduziu	consideravelmente	o	número	desses	micro-organismos.	A	cura	ocorreu	em	92%	dos	pacientes	e	uma	evidente	melhora	dos	sintomas	em	6%.	A	eficácia	foi	excelente	no	controle	dos	sintomas	subjetivos	e	objetivos	e	também	em	relação	à	eliminação	dos	micro-organismos.
Características	Farmacológicas	Propriedades	farmacodinâmicas	Dexametasona	Como	todo	corticosteroide,	após	aplicação	tópica,	a	dexametasona	tem	efeito	antiflogístico,	antialérgico,	antipruriginoso,	antiproliferativo	e	antiedematoso.	Clotrimazol	O	clotrimazol	é	um	derivado	imidazólico	com	amplo	espectro	de	atividade	antimicótica,	que	age	contra
fungos	por	meio	da	inibição	da	síntese	do	ergosterol,	ocasionando	dano	estrutural	e	funcional	à	membrana	citoplasmática.	O	clotrimazol	possui	amplo	espectro	de	ação	antimicótica	in	vitro	e	in	vivo,	que	inclui	dermatófitos,	leveduras,	bolores,	etc.	Sob	condições	apropriadas	de	teste,	os	valores	da	CIM	para	esses	tipos	de	fungos	estão	na	faixa	inferior
a	0,062-4	(-8)	µg/ml	de	substrato.	O	modo	de	ação	do	clotrimazol	é	fungistático	ou	fungicida,	dependendo	da	concentração	de	clotrimazol	no	local	da	infecção.	A	atividade	in	vitro	é	limitada	aos	elementos	fúngicos	em	proliferação;	os	esporos	fúngicos	são	apenas	levemente	sensíveis.	Além	de	sua	ação	antimicótica,	o	clotrimazol	também	age	sobre	os
micro-organismos	gram-positivos	(estreptococos/	estafilococos/	Gardnerella	vaginalis)	e	os	micro-organismos	gram-negativos	(Bacteroides).	In	vitro,	o	clotrimazol	inibe	a	multiplicação	de	Corynebacteria	e	de	cocos	gram-positivos	-	com	exceção	dos	enterococos	-	em	concentrações	de	0,5-10	µg/ml	de	substrato.	São	muito	raras	as	variantes	de
resistência	primária	de	espécies	de	fungos	sensíveis.	Até	o	momento,	o	desenvolvimento	de	resistência	secundária	por	fungos	sensíveis	sob	condições	terapêuticas	foi	observado	somente	em	casos	muito	raros.	Propriedades	farmacocinéticas	Aproximadamente	1%	da	quantidade	de	dexametasona	aplicada	é	absorvida	por	via	percutânea.	A	taxa	de
absorção	do	clotrimazol	do	Clotrimazol	+	Acetato	de	Dexametasona	creme	é	também	de	aproximadamente	1%.	Propriedades	toxicológicas	Nos	estudos	realizados	em	coelhos	para	investigar	a	toxicidade	dérmica,	não	foram	constatados	indícios	de	dano	significativo.	Mesmo	em	condições	extremas	de	teste	(irritação	da	pele	por	raspagem	do	pelo	antes
da	aplicação),	observou-se	somente	ruborização	leve	a	moderada,	urticária	e	necrose	superficial.	As	mesmas	reações	ocorreram	nos	animais-controle	que	foram	tratados	somente	com	a	base	do	creme.	Dados	Pré-clínicos	Clotrimazol	Os	dados	pré-clínicos	não	revelam	riscos	especiais	em	humanos,	segundo	estudos	convencionais	de	segurança



farmacológica,	toxicidade	de	dose	repetida,	genotoxicidade,	potencial	carcinogênico	e	toxicidade	reprodutiva	e	desenvolvimento.	A	tolerância	local	e	sistêmica	de	clotrimazol	em	diferentes	formas	de	dosagem	foi	avaliada	em	estudos	dérmicos	subagudos	em	coelhos.	Não	houve	evidência	de	efeitos	adversos	locais	ou	sistêmicos	relacionados	ao
tratamento	em	nenhum	desses	estudos.	A	toxicidade	oral	do	clotrimazol	foi	bem	estudada.	Após	uma	única	administração	oral,	o	clotrimazol	foi	ligeiramente	a	moderadamente	tóxico	em	animais	experimentais,	com	valores	de	DL50	de	761	a	923	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	camundongos,	95	a	114	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	ratos	recém-nascidos	e
114-718	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	ratos	adultos,	>	1000	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	coelhos	e	>	2000	mg/kg	de	peso	corpóreo	para	cães	e	gatos.	Em	estudos	orais	de	dose	repetida	realizados	em	ratos	e	cães,	o	fígado	foi	o	principal	órgão	afetado	pela	toxicidade.	Isto	foi	evidenciado	por	um	aumento	da	atividade	da	transaminase	sérica	e	o
aparecimento	de	vacuolação	hepática	e	depósitos	de	gordura	a	partir	de	50	mg/kg	no	estudo	crônico	(78	semanas)	em	ratos	e	100	mg/kg	no	estudo	subcrônico	(13	semanas)	em	cães.	O	clotrimazol	tem	sido	extensivamente	estudado	in	vitro	e	em	ensaios	de	mutagenicidade	in	vivo,	e	não	foi	encontrada	evidência	de	potencial	mutagênico.	Um	estudo	de
dose	oral	de	78	semanas	com	clotrimazol	em	ratos	não	demonstrou	qualquer	efeito	carcinogênico.	Em	um	estudo	de	fertilidade	em	ratos,	grupos	de	ratos	FB30	receberam	doses	orais	de	clotrimazol	até	50	mg/	kg	de	peso	corpóreo,	durante	10	semanas	antes	do	acasalamento	e,	ou	ao	longo	de	um	período	de	acasalamento	de	3	semanas	(apenas	para
machos)	ou,	para	as	fêmeas,	até	o	dia	13	de	gestação	ou	4	semanas	pós-parto.	A	sobrevida	neonatal	foi	reduzida	em	50	mg/kg	de	peso	corpóreo	do	grupo.	O	clotrimazol	em	doses	até	25	mg/kg	de	peso	corpóreo	não	prejudicou	o	desenvolvimento	dos	filhotes.	O	clotrimazol	em	todas	as	doses	não	afetou	a	fertilidade.	Nenhum	efeito	teratogênico	foi
demonstrado	em	estudos	em	camundongos,	coelhos	e	ratos,	dadas	doses	orais	de	até	200,	180	e	100	mg/kg,	respectivamente.	Um	estudo	com	3	ratas	lactantes	que	administrou	30	mg/kg	de	clotrimazol	intravenoso	demonstrou	que	a	droga	foi	excretada	para	o	leite	em	níveis	mais	elevados	do	que	no	plasma	por	um	fator	de	10	a	20	em	4	horas	após	a
administração,	seguido	por	um	declínio	com	um	fator	de	0,4	por	24	horas.	Dada	a	absorção	sistêmica	limitada	da	droga	após	a	administração	tópica,	nenhum	risco	é	esperado	a	partir	da	utilização	de	clotrimazol	tópico.	Dexametasona	Os	dados	pré-clínicos	não	revelam	riscos	especiais	em	humanos,	segundo	estudos	convencionais	de	toxicidade	de	dose
repetida	e	genotoxicidade.	Não	existem	dados	sobre	os	efeitos	reprodutivos	após	o	uso	dérmico,	mas	estudos	têm	mostrado	efeitos	no	desenvolvimento	com	altas	doses	de	dexametasona	sistemicamente	administrada.	A	toxicidade	oral	de	dexametasona	foi	bem	estudada.	Após	administração	oral	de	dose	repetida	de	dexametasona	em	ratos	e	cães	em
estudos	de	toxicidade	de	curto	prazo,	os	principais	órgãos	afetados	foram	o	timo	e	a	glândula	supra-renal.	As	concentrações	de	corticoide	no	plasma	e	glicogênio	hepático	foram	reduzidos,	enquanto	que	os	níveis	de	lipídeos	séricos	foram	aumentados.	Em	ratos	que	receberam	dose	oral	com	0,3,	1,	3,	10,	30	ou	100	µg/dia	durante	90	dias,	a	involução
do	timo	e	alterações	morfológicas	na	glândula	supra-renal	e	uma	diminuição	da	corticosterona	e	contagem	de	células	brancas	do	sangue	foram	observadas	em	ratos	macho	e	fêmea	em	doses	acima	de	10	mg/dia.	Devido	à	diminuição	na	contagem	de	glóbulos	brancos	em	ratos	fêmea	com	3	µg/dia,	esta	dose	foi	considerada	um	nível	de	efeito	marginal.
Em	um	estudo	com	ratos	por	via	oral	com	doses	de	0,5,	1,	2	ou	4	µg/dia	durante	7	dias,	a	concentração	de	corticosterona	foi	reduzida	no	grupo	da	dose	mais	elevada	e	a	atividade	de	tirosina	aminotransferase	no	fígado	foi	aumentada	na	forma	dose-dependente	em	2	e	4	µg/dia.	O	NOEL	neste	estudo	foi	de	1,5	µg/dia.	Não	há	estudos	disponíveis	de
toxicidade	reprodutiva	com	dexametasona	dermicamente	administrada,	mas	existem	estudos	sobre	embriotoxicidade	e	teratogenicidade	após	a	exposição	sistêmica.	Um	aumento	na	perda	de	pré	e	pós-implantação	e	uma	redução	no	peso	dos	fetos	foram	observados	em	estudos	teratogenicidade	em	camundongos,	ratos	e	coelhos	que	receberam
dexametasona	por	injeção.	Nestes	estudos,	malformações	como	hidropisia	fetal,	fenda	palatina,	anencefalia	e	encefalocele	foram	observados	em	níveis	de	doses	tóxicas	maternas.	Em	estudos	de	carcinogenicidade	orais	com	ratos,	utilizando	os	níveis	de	dose	que	variam	10-1250	µg/dia,	toxicidade	materna	foi	de	50	µg/dia	e	acima.	Na	dose	de	e	acima
de	1000	µg/dia,	dexametasona	provocou	malformações	estruturais.	Involução	do	timo	e	uma	diminuição	no	peso	corpóreo	foi	observado	em	fetos,	resultando	em	um	NOEL	geral	para	embriotoxicidade	em	ratos	de	10	μ/dia.	A	dexametasona	foi	testada	negativamente	por	mutações	genéticas	em	bactérias	e	em	células	de	mamíferos	in	vitro,	assim	como
no	teste	de	micronúcleos	de	camundongos	in	vivo.	Dados	de	toxicidade/carcinogenicidade	a	longo	prazo	não	estavam	disponíveis.	No	entanto	com	base	em	sua	longa	história	de	uso	seguro,	a	falta	de	semelhança	estrutural	com	os	agentes	cancerígenos	conhecidos	e	testes	de	genotoxicidade	negativos,	não	há	preocupação	com	potencial	carcinogênico
da	dexametasona.


