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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 substancias ativas:Dexametasona e clotrimazol.A dexametasona tem acdo antiinflamatoria, antialérgica, além de aliviar a coceira (prurido) e o
inchaco (edema) e o clotrimazol combate infecgbes causadas por fungos ou por bactérias gram-positivas.Contraindicagdo do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona - MedleyVocé nao deve usar este medicamento se:For alérgico ao clotrimazol, a dexametasona, ao &lcool cetoestearilico, ou a qualquer outro componente da férmula.Tiver uma das
seguintes doencas:Sifilis, tuberculose, catapora, reagoes a vacina contra a variola, infeccoes virais da pele como herpes simples e rosidcea (manchas avermelhadas na pele do rosto), na dermatite perioral (inflamacgédo da pele ao redor da boca) e durante os primeiros trés meses de gravidez.Durante os outros meses de gravidez e em criangas, este creme
nao deve ser usado em grandes areas da pele ou por um periodo prolongado.Se estiver amamentando, ndao use este creme nas mamas.Pacientes com eczema enddégeno (dermatite atopica) devem evitar curativos fechados sobre a drea em tratamento com clotrimazol + acetato de dexametasona creme.Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.Como usar o Clotrimazol + Acetato de Dexametasona - MedleySiga as instrugdes cuidadosamente, caso contrario, este medicamento podera néo ter o efeito adequado.Vocé deve usar o creme conforme as orientacdes 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 drea afetada da pele e friccione até que o creme desapareca. Os periodos mais apropriados para a aplicagao do creme sdo de manha e a noite.Nos casos graves, o creme pode ser aplicado em compressa de gaze estéril para
manter contato com a pele o maior tempo possivel.Troque diariamente toalhas e roupas que ficam em contato com as areas infectadas. Esta simples agao evitard que a infecgdo por fungos passe para outras partes do corpo ou para outras pessoas.Duracao do tratamentoPara a cura completa, o tratamento deve ser continuado por varios dias apds os
sintomas, como prurido (coceira) ou ardor, desaparecerem.Inflamacgoes e infecgdes da pele geralmente melhoram em 8 a 10 dias. Se os sintomas nao melhorarem nesse periodo ou se piorarem, consulte seu médico.Como as infecgoes por fungos podem continuar na pele mesmo apds todos os sinais de inflamagdo tenham diminuido (vermelhidédo,
inchacgo e ferimento imido), pode ser necessario um tratamento posterior com creme/pomada antifingica. Consulte seu médico.Tratamentos de longa duracdo devem ser realizados somente com supervisdo médica.Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?Se vocé se esquecer de usar uma dose do creme, ndo use uma maior quantidade na préxima vez e continue o tratamento conforme recomendado.Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.Precaucgodes do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona - MedleyGravidez e amamentagdoEste medicamento ndo deve ser usado nos trés primeiros meses de gravidez por conter em sua composicdo o ingrediente dexametasona. Apds o terceiro meés de gravidez e em criancas, este creme nao deve ser usado em grandes areas da pele ou por um
periodo prolongado.O creme de clotrimazol + acetato de dexametasona nao deve ser utilizado nas mamas durante a amamentacao.Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.Nao existem contraindicacdes do uso deste medicamento relativas a faixa etaria.Devido a presenca de
corticoide, este medicamento ndo deve ser aplicado em grandes areas (mais do que 10% da superficie do corpo), durante um periodo prolongado, e/ou sob vestimentas oclusivas (tais como fraldas e curativos) uma vez que isso pode aumentar a absorcao.Este medicamento pode reduzir a eficacia e seguranca dos produtos de latex, tais como
preservativos e diafragmas, quando aplicado em &rea genital (mulheres: 1dbios e area adjacente da vulva; homens: prepucio e glande do pénis). O efeito é temporario e ocorre apenas durante o tratamento.Uso em idosos, criangas e outros grupos de riscoN&do ha necessidade de adverténcias ou recomendacoes especiais para o uso do produto em idosos
ou pacientes pertencentes a outros grupos de risco.Em bebés, este creme nao deve ser aplicado em grandes areas da pele ou por um periodo prolongado.O alcool cetoestearilico pode causar reacées cutaneas locais (por exemplo dermatite de contato).Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.ReacgoOes Adversas do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona - MedleyA aplicagdo de clotrimazol + acetato de dexametasona na pele, mesmo que lesada, s6 permite a absorgao de quantidades muito pequenas das substancias ativas na corrente sanguinea. Portanto, é improvavel a ocorréncia de qualquer reagao adversa quando este
medicamento é utilizado.Ocasionalmente podem ocorrer reagoes na pele como ardéncia, coceira (prurido) ou reagoes alérgicas.O uso externo de corticosteroides como a dexametasona quando aplicado em grandes areas da pele e/ou por um periodo prolongado ou com curativos oclusivos, pode causar as seguintes reagcées adversas no local da
aplicacao:Acne esteroide, dilatagdo persistente dos pequenos vasos sanguineos na pele (telangiectasia), mudanca no crescimento dos pelos (hipertricose), atrofia da pele, aparecimento de estrias na pele causada por dano as fibras elasticas. A possibilidade de aparecimento das reacgoes adversas geralmente ocorre com o aumento da duragéo do
tratamento; portanto, o uso prolongado do produto deve ser evitado.Se as reagoes adversas aparecerem na primeira utilizacdo ou se houver piora de sintomas, suspenda o uso do medicamento e informe ao seu médico.Comunicacéao de suspeitas de reacoes adversasO relato de suspeitas de reacoes adversas apds a aprovacdo do medicamento é
importante. Ele permite o monitoramento continuo da relagao risco/beneficio do medicamento.Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.Composigdo do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona -
MedleyApresentacdoCreme dermatolégico de 10mg/g + 0,4mg/g.Embalagem com 40g.Uso tépico.Uso adulto e pediatrico.ComposicdoCada grama de creme contém:Clotrimazoll0mgAcetato de dexametasona0,443mg (correspondente a 0,40mg de dexametasona)Excipientes* q.s.p.1g*Alcool benzilico, alcool cetoestearilico, estearato de sorbitana,
palmitato de cetila, polissorbato 60, triglicerideo do acido céaprico e caprilico, dgua purificada.Superdosagem do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona - MedleyNao hé relatos disponiveis de reacées 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 possivel.Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.Interacdo Medicamentosa do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona - MedleyNao se conhecem interacdes de clotrimazol + acetato de dexametasona creme com outros
medicamentos, incompatibilidade com alimentos, interferéncias em exames laboratoriais, tabaco ou &lcool.Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.Agao da Substancia Clotrimazol + Acetato de
Dexametasona - MedleyResultados de eficaciaAvaliou-se a eficacia do creme de Clotrimazol + Acetato de Dexametasona (substdncia ativa) em um estudo envolvendo 134 pacientes com diversas formas de eczemas, sendo que a metade era primaria e a outra metade recorrente. A analise microbiolégica 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 nimero desses micro-organismos.A cura ocorreu em 92% dos pacientes e uma evidente melhora dos sintomas em 6%.A eficacia foi excelente no controle dos sintomas subjetivos
e objetivos e também em relacao a eliminacao dos micro-organismos.Caracteristicas farmacoldogicasPropriedades farmacodinamicasDexametasonaComo todo corticosteroide, apds aplicacao tépica, a dexametasona tem efeito antiflogistico, antialérgico, antipruriginoso, antiproliferativo e antiedematoso.ClotrimazolO clotrimazol é um derivado
imidazélico com amplo espectro de atividade antimicética, que age contra fungos por meio da inibicdo da sintese do ergosterol, ocasionando dano estrutural e funcional a membrana citoplasmaética.O clotrimazol possui amplo espectro de acdo antimicoética in vitro e in vivo, que inclui dermatoéfitos, leveduras, bolores, etc.Sob condigdes apropriadas de
teste, os valores da CIM para esses tipos de fungos estdo na faixa inferior a 0,062-4 (- 8) ng/ml de substrato. O modo de acao do clotrimazol é fungistatico ou fungicida, dependendo da concentragdo de clotrimazol no local da infeccdo. A atividade in vitro é limitada aos elementos fingicos em proliferacao; os esporos fingicos sdo apenas levemente
sensiveis.Além de sua acao antimicética, 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 multiplicacdo de Corynebacteria e de cocos gram-positivos - com excecao dos enterococos - em
concentragoes de 0,5-10 pg/ml de substrato.Sao muito raras as variantes de resisténcia primdria de espécies de fungos sensiveis. Até o momento, o desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos sensiveis sob condigOes terapéuticas foi observado somente em casos muito raros.Propriedades farmacocinéticasAproximadamente 1% da
quantidade de dexametasona aplicada é absorvida por via percutanea. A taxa de absorcgao do clotrimazol em creme é também de aproximadamente 1%.Propriedades toxicoldgicasNos estudos realizados em coelhos para investigar a toxicidade dérmica, ndo foram constatados indicios de dano significativo. Mesmo em condigbées extremas de teste
(irritagdo da pele por raspagem do pelo antes da aplicacdo), observou-se somente ruborizacao leve a moderada, urticaria e necrose superficial. As mesmas reagées ocorreram nos animais-controle que foram tratados somente com a base do creme.Dados Pré-clinicosClotrimazolOs dados pré-clinicos nao revelam riscos especiais em humanos, segundo
estudos convencionais de segurancga farmacoldgica, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.A tolerdncia local e sistémica de clotrimazol em diferentes formas de dosagem foi avaliada em estudos dérmicos subagudos em coelhos. Nao houve evidéncia de efeitos adversos locais ou
sistémicos relacionados ao tratamento em nenhum desses estudos. A toxicidade oral do clotrimazol foi bem estudada.Apds uma Unica administracao oral, o clotrimazol foi ligeiramente a moderadamente toéxico em animais experimentais, com valores de DL50 de 761 a 923 mg/kg de peso corporeo para camundongos, 95 a 114 mg/kg de peso corpéreo
para ratos recém-nascidos e 114-718 mg/kg de peso corpdreo para ratos adultos, gt; 1000 mg/kg de peso corporeo para coelhos e gt; 2000 mg/kg de peso corpdreo para caes e gatos.Em estudos orais de dose repetida realizados em ratos e cées, o figado foi o principal érgédo afetado pela toxicidade. Isto foi evidenciado por um aumento da atividade da
transaminase sérica e o aparecimento de vacuolagao hepatica e depédsitos de gordura a partir de 50 mg/kg no estudo cronico (78 semanas) em ratos e 100 mg/kg no estudo subcroénico (13 semanas) em cdes.O clotrimazol tem sido extensivamente estudado in vitro e em ensaios de mutagenicidade in vivo, e ndo foi encontrada evidéncia de potencial
mutagénico. Um estudo de dose oral de 78 semanas com clotrimazol em ratos ndo demonstrou qualquer efeito carcinogénico.Em um estudo de fertilidade em ratos, grupos de ratos FB30 receberam doses orais de clotrimazol até 50 mg/ kg de peso corpéreo, durante 10 semanas antes do acasalamento e, ou ao longo de um periodo de acasalamento de
3 semanas (apenas para machos) ou, para as fémeas, até o dia 13 de gestacdo ou 4 semanas pds-parto. A sobrevida neonatal foi reduzida em 50 mg/kg de peso corpdreo do grupo. O clotrimazol em doses até 25 mg/kg de peso corpéreo ndo prejudicou o desenvolvimento dos filhotes. O clotrimazol em todas as doses ndo afetou a fertilidade.Nenhum
efeito teratogénico 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 niveis mais elevados do que no plasma por um fator de 10 a
20 em 4 horas apods a administracao, seguido por um declinio com um fator de 0,4 por 24 horas.Dada a absorc¢ao sistémica limitada da droga apds a administragdo topica, nenhum risco é esperado a partir da utilizacdo de clotrimazol tépico.DexametasonaOs dados pré-clinicos ndo revelam riscos especiais em humanos, segundo estudos convencionais
de toxicidade de dose repetida e genotoxicidade. Nao existem dados sobre os efeitos reprodutivos apds o uso dérmico, mas estudos tém mostrado efeitos no desenvolvimento com altas doses de dexametasona sistemicamente administrada. A toxicidade oral de dexametasona foi bem estudada.Apds administragdo oral de dose repetida de dexametasona
em ratos e caes em estudos de toxicidade de curto prazo, os principais érgaos afetados foram o timo e a glandula supra-renal. As concentracoes de corticoide no plasma e glicogénio hepatico foram reduzidos, enquanto que os niveis de lipideos séricos foram aumentados. Em ratos que receberam dose oral com 0,3, 1, 3, 10, 30 ou 100 pg/dia durante 90
dias, a involugao do timo e alteragdes morfoldgicas na glandula supra-renal e uma diminuicdo da corticosterona e contagem de células brancas do sangue foram observadas em ratos macho e fémea em doses acima de 10 mg/dia.Devido a diminuigao na contagem de glébulos brancos em ratos fémea com 3 pg/dia, esta dose foi considerada um nivel de
efeito marginal. Em um estudo com ratos por via oral com doses de 0,5, 1, 2 ou 4 pg/dia durante 7 dias, a concentracao de corticosterona foi reduzida no grupo da dose mais elevada e a atividade de tirosina aminotransferase no figado foi aumentada na forma dose-dependente em 2 e 4 png/dia. O NOEL neste estudo foi de 1,5 ng/dia.Ndo hé estudos
disponiveis de toxicidade reprodutiva com dexametasona dermicamente administrada, mas existem estudos sobre embriotoxicidade e teratogenicidade apds a exposigdo sistémica. Um aumento na perda de pré e pésimplantacao e uma reducao no peso dos fetos foram observados em estudos de teratogenicidade em camundongos, ratos e coelhos que
receberam dexametasona por injecao. Nestes estudos, malformag6es como hidropisia fetal, fenda palatina, anencefalia e encefalocele foram observados em niveis de doses téxicas maternas.Em estudos de carcinogenicidade orais com ratos, utilizando os niveis de dose que variam 10-1250 pg/dia, toxicidade materna foi de 50 pg/dia e acima. Na dose
de e acima de 1000 pg/dia, dexametasona provocou malformacoes estruturais.Involugao do timo e uma diminuicao no peso corpoéreo foi observado em fetos, resultando em um NOEL geral para embriotoxicidade em ratos de 10 p/dia.A dexametasona foi testada negativamente por mutagoes genéticas em bactérias e em células de mamiferos in vitro,
assim como no teste de microntcleos de camundongos in vivo. Dados de toxicidade/carcinogenicidade a longo prazo nao estavam disponiveis.No entanto com base em sua longa histéria de uso seguro, a falta de semelhancga estrutural com os agentes cancerigenos conhecidos e testes de genotoxicidade negativos, ndo hé preocupacao com potencial
carcinogénico da dexametasona.Cuidados de Armazenamento do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona - MedleyEste medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.Caracteristicas do medicamentoEste medicamento se apresenta na forma de creme branco, homogéneo ao tato, brilhante isento de particulas.Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.Dizeres Legais do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona - MedleyMS - 1.8326.0026Farm. Resp.:Dra. Tatiana de Campos CRF-SP n? 29.482Medley Farmacéutica Ltda.Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP CNPJ 10.588.595/0007-97 Industria BrasileiraVenda sob prescrigdo
médica.Clotrimazol-Acetato-De-Dexametasona-Medley, Bula extraida 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 JO2A - Antimycotics for systemic use.Topical preparations used especially in gynecological infections are classified in GO1A - Antiinfectives and antiseptics, excl. combinations with corticosteroids or GO1B - Antiinfectives/antiseptics in combination with corticosteroids. Preparations for local treatment of fungal
infections in the mouth, see AO1AB - Antiinfectives and antiseptics for local oral treatment. DO1A ANTIFUNGALS FOR TOPICAL USE Combined preparations are classified in this group if mycosis is the main indication. DO1AC Imidazole and triazole derivatives Shampoos containing imidazoles are classified here. Topical metronidazole is mainly used
in rosacea and is classified in DO6BX - Other chemotherapeutics.Combinations with corticosteroids are classified in DO1AC20. 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 DO7C - Corticosteroids, combinations
with antibiotics. ATC code Name DDD U Adm.R Note DO1ACO1 clotrimazole List of abbreviations Avaliou-se a eficacia do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona em um estudo envolvendo 134 pacientes com diversas formas de eczemas, sendo que a metade era priméria e a outra metade recorrente. A analise microbiolégica 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 nimero desses micro-organismos. A cura ocorreu em 92% dos pacientes e uma evidente melhora dos sintomas em 6%. A eficacia foi excelente no controle
dos sintomas subjetivos e objetivos e também em relacao a eliminacao dos micro-organismos. Caracteristicas Farmacoldgicas Propriedades farmacodindmicas Dexametasona Como todo corticosteroide, apos aplicacao topica, a dexametasona tem efeito antiflogistico, antialérgico, antipruriginoso, antiproliferativo e antiedematoso. Clotrimazol O
clotrimazol é um derivado imidazdlico com amplo espectro de atividade antimicética, que age contra fungos por meio da inibicdo da sintese do ergosterol, ocasionando dano estrutural e funcional a membrana citoplasmatica. O clotrimazol possui amplo espectro de agdo antimicética in vitro e in vivo, que inclui dermatéfitos, leveduras, bolores, etc. Sob
condigoOes apropriadas de teste, os valores da CIM para esses tipos de fungos estdo na faixa inferior a 0,062-4 (-8) pg/ml de substrato. O modo de agdo do clotrimazol é fungistatico ou fungicida, dependendo da concentracao de clotrimazol no local da infeccéo. A atividade in vitro é limitada aos elementos fingicos em proliferacdo; os esporos fingicos
sdo apenas levemente sensiveis. Além de sua agdo antimicética, 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 multiplicacdo de Corynebacteria e de cocos gram-positivos - com excecdo dos
enterococos - em concentracdes de 0,5-10 pg/ml de substrato. Sdo muito raras as variantes de resisténcia primdaria de espécies de fungos sensiveis. Até o momento, o desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos sensiveis sob condicoes terapéuticas foi observado somente em casos muito raros. Propriedades farmacocinéticas
Aproximadamente 1% da quantidade de dexametasona aplicada é absorvida por via percutanea. A taxa de absorcdo do clotrimazol do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona creme é também de aproximadamente 1%. Propriedades toxicolégicas Nos estudos realizados em coelhos para investigar a toxicidade dérmica, ndao foram constatados indicios
de dano significativo. Mesmo em condicoes extremas de teste (irritacao da pele por raspagem do pelo antes da aplicagdo), observou-se somente ruborizacdo leve a moderada, urticéria e necrose superficial. As mesmas reagdes ocorreram nos animais-controle que foram tratados somente com a base do creme. Dados Pré-clinicos Clotrimazol Os dados
pré-clinicos nao revelam riscos especiais em humanos, segundo estudos convencionais de seguranca farmacoldgica, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva e desenvolvimento. A tolerdncia local e sistémica de clotrimazol em diferentes formas de dosagem foi avaliada em estudos dérmicos
subagudos em coelhos. Nao houve evidéncia de efeitos adversos locais ou sistémicos relacionados ao tratamento em nenhum desses estudos. A toxicidade oral do clotrimazol foi bem estudada. Ap6s uma unica administracdo oral, o clotrimazol foi ligeiramente a moderadamente téxico em animais experimentais, com valores de DL50 de 761 a 923
mg/kg de peso corpdreo para camundongos, 95 a 114 mg/kg de peso corpéreo para ratos recém-nascidos e 114-718 mg/kg de peso corpéreo para ratos adultos, > 1000 mg/kg de peso corpdreo para coelhos e > 2000 mg/kg de peso corpdreo para cdes e gatos. Em estudos orais de dose repetida realizados em ratos e caes, o figado foi o principal érgéo
afetado pela toxicidade. Isto foi evidenciado por um aumento da atividade da transaminase sérica e o aparecimento de vacuolacao hepatica e depdsitos de gordura a partir de 50 mg/kg no estudo cronico (78 semanas) em ratos e 100 mg/kg no estudo subcroénico (13 semanas) em caes. O clotrimazol tem sido extensivamente estudado in vitro e em
ensaios de mutagenicidade in vivo, e nao foi encontrada evidéncia de potencial mutagénico. Um estudo de dose oral de 78 semanas com clotrimazol em ratos ndo demonstrou qualquer efeito carcinogénico. Em um estudo de fertilidade em ratos, grupos de ratos FB30 receberam doses orais de clotrimazol até 50 mg/ kg de peso corpdreo, durante 10
semanas antes do acasalamento e, ou ao longo de um periodo de acasalamento de 3 semanas (apenas para machos) ou, para as fémeas, até o dia 13 de gestagdo ou 4 semanas pos-parto. A sobrevida neonatal foi reduzida em 50 mg/kg de peso corporeo do grupo. O clotrimazol em doses até 25 mg/kg de peso corpdéreo nao prejudicou o desenvolvimento
dos filhotes. O clotrimazol em todas as doses ndo afetou a fertilidade. Nenhum efeito teratogénico 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 niveis mais elevados do que no plasma por um fator de 10 a 20 em 4 horas apds a administragao, seguido por um declinio com um fator de 0,4 por 24 horas. Dada a absorgao sistémica limitada da droga apds a administracdo toépica, nenhum risco é esperado a partir da utilizacao de clotrimazol tépico. Dexametasona Os dados
pré-clinicos nao revelam riscos especiais em humanos, segundo estudos convencionais de toxicidade de dose repetida e genotoxicidade. Nao existem dados sobre os efeitos reprodutivos apds o uso dérmico, mas estudos tém mostrado efeitos no desenvolvimento com altas doses de dexametasona sistemicamente administrada. A toxicidade oral de
dexametasona foi bem estudada. Ap6s administracao oral de dose repetida de dexametasona em ratos e caes em estudos de toxicidade de curto prazo, os principais 6rgdos afetados foram o timo e a glandula supra-renal. As concentragoes de corticoide no plasma e glicogénio hepatico foram reduzidos, enquanto que os niveis de lipideos séricos foram
aumentados. Em ratos que receberam dose oral com 0,3, 1, 3, 10, 30 ou 100 pg/dia durante 90 dias, a involugdo do timo e alteragdes morfoldgicas na glandula supra-renal e uma diminuicdo da corticosterona e contagem de células brancas do sangue foram observadas em ratos macho e fémea em doses acima de 10 mg/dia. Devido a diminui¢do na
contagem de glébulos brancos em ratos fémea com 3 pg/dia, esta dose foi considerada um nivel de efeito marginal. Em um estudo com ratos por via oral com doses de 0,5, 1, 2 ou 4 pg/dia durante 7 dias, a concentracao de corticosterona foi reduzida no grupo da dose mais elevada e a atividade de tirosina aminotransferase no figado foi aumentada na
forma dose-dependente em 2 e 4 pg/dia. O NOEL neste estudo foi de 1,5 pg/dia. Ndo ha estudos disponiveis de toxicidade reprodutiva com dexametasona dermicamente administrada, mas existem estudos sobre embriotoxicidade e teratogenicidade apds a exposigcdo sistémica. Um aumento na perda de pré e pds-implantacao e uma redugdo no peso dos
fetos foram observados em estudos teratogenicidade em camundongos, ratos e coelhos que receberam dexametasona por injecdo. Nestes estudos, malformacdes como hidropisia fetal, fenda palatina, anencefalia e encefalocele foram observados em niveis de doses toxicas maternas. Em estudos de carcinogenicidade orais com ratos, utilizando os niveis
de dose que variam 10-1250 pg/dia, toxicidade materna foi de 50 pg/dia e acima. Na dose de e acima de 1000 ng/dia, dexametasona provocou malformacoées estruturais. Involucdo do timo e uma diminuicao no peso corpéreo foi observado em fetos, resultando em um NOEL geral para embriotoxicidade em ratos de 10 p/dia. A dexametasona foi testada
negativamente por mutagdes genéticas em bactérias e em células de mamiferos in vitro, assim como no teste de micronucleos de camundongos in vivo. Dados de toxicidade/carcinogenicidade a longo prazo nao estavam disponiveis. No entanto com base em sua longa histéria de uso seguro, a falta de semelhanca estrutural com os agentes cancerigenos
conhecidos e testes de genotoxicidade negativos, ndao ha preocupacdo com potencial carcinogénico da dexametasona. Medicamento Genérico.Laboratorio: MedleyPrincipios ativos: acetato de dexametasona, clotrimazolCreme dermatolégico de 10 mg/g + 0,4 mg/g: embalagem com 40 g. Cada grama de creme contém:clotrimazol ................ccceeeeeeennnn. 10
mg acetato de dexametasona ............. 0,443 mg(correspondente a 0,40 mg de dexametasona)excipientes q.S.p. «.ccoveevenrervnnnnnn. 1 g(alcool benzilico, alcool cetoestearilico, estearato de sorbitana, palmitato de cetila, polissorbato 60, triglicerideo do acido caprico e caprilico, 4gua purificada)O creme de clotrimazol + acetato de dexametasona é indicado
para o tratamento de eczema (lesdao na pele) e processos inflamatérios da pele (dermatite), especialmente aqueles causados por fungos. Estas infecgcdoes podem ocorrer em muitas partes do corpo e frequentemente se manifestam por meio de vermelhiddo, descamacao ou inflamacgédo da pele, muitas vezes acompanhada de ardor, prurido (coceira) ou
ferimento imido.Este medicamento contém duas substancias ativas: dexametasona e clotrimazol. A dexametasona tem acao anti-inflamatdria, antialérgica, além de aliviar a coceira (prurido) e o inchago (edema) e o clotrimazol combate infecgdes causadas por fungos ou por bactérias grampositivas.Vocé nao deve usar este medicamento se:-for alérgico
ao clotrimazol, a dexametasona, ao alcool cetoestearilico, ou a qualquer outro componente da férmula;-tiver uma das seguintes doencas: sifilis, tuberculose, catapora, reagdes a vacina contra a variola, infecgoes virais da pele como herpes simples e rosacea (manchas avermelhadas na pele do rosto), na dermatite perioral (inflamacgéo da pele ao redor
da boca) e durante os primeiros trés meses de gravidez.Durante os outros meses de gravidez e em criancas, este creme nédo deve ser usado em grandes areas da pele ou por um periodo prolongado.Se estiver amamentando, ndo use este creme nas mamas.Pacientes com eczema enddgeno (dermatite atdpica) devem evitar curativos fechados sobre a
adrea em tratamento com clotrimazol + acetato de dexametasona creme.Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.- Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco Nao ha necessidade de adverténcias ou recomendacgdes especiais para o uso do produto em idosos ou pacientes
pertencentes a outros grupos de risco.Em bebés, este creme nédo deve ser aplicado em grandes areas da pele ou por um periodo prolongado.Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.N&o se
conhecem interagoes de clotrimazol + acetato de dexametasona creme com outros medicamentos, incompatibilidade com alimentos, interferéncias em exames laboratoriais, tabaco ou alcool.Este medicamento ndo deve ser usado nos trés primeiros meses de gravidez por conter em sua composicdo o ingrediente dexametasona. Apés o terceiro més de
gravidez e em criangas, este creme nao deve ser usado em grandes areas da pele ou por um periodo prolongado.O creme de clotrimazol + acetato de dexametasona ndo deve ser utilizado nas mamas durante a amamentacgao.Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.Nao existem
contraindicagoes do uso deste medicamento relativas a faixa etaria.Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.Caracteristicas do medicamentoEste
medicamento se apresenta na forma de creme branco, homogéneo ao tato, brilhante isento de particulas.Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo.Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancgas.Siga as instrugoes cuidadosamente, caso contrario, este medicamento podera nao ter o efeito adequado.Vocé deve usar este creme conforme as orientagoes 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
area afetada da pele e friccione até que o creme desapareca. Os periodos mais apropriados para a aplicacao do creme sdo de manha e a noite.Nos casos graves, o creme pode ser aplicado em compressa de gaze estéril para manter contato com a pele o maior tempo possivel.Troque diariamente toalhas e roupas que ficam em contato com as areas
infectadas. Esta simples acdo evitard que a infecgdo por fungos passe para outras partes do corpo ou para outras pessoas.Duracdo do tratamentoPara a cura completa, o tratamento deve ser continuado por varios dias apds os sintomas, como prurido (coceira) ou ardor, desaparecerem.Inflamacoes e infecgées da pele geralmente melhoram em 8 a 10
dias. Se os sintomas ndao melhorarem nesse periodo ou se piorarem, consulte seu médico.Como as infecgoes por fungos podem continuar na pele mesmo apos todos os sinais de inflamacédo tenham diminuido (vermelhidéo, inchaco e ferimento iimido), pode ser necessario um tratamento posterior com creme/pomada antifingica. Consulte seu
médico.Tratamentos de longa duracdo devem ser realizados somente com supervisdao médica.Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.Se vocé se esquecer de usar uma dose do creme, ndo use uma maior quantidade na
proxima vez e continue o tratamento conforme recomendado.Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.A aplicagdo de clotrimazol + acetato de dexametasona na pele, mesmo que lesada, s6 permite a absorcao de quantidades muito pequenas das substancias ativas na corrente sanguinea.
Portanto, é improvavel a ocorréncia de qualquer reacao adversa quando este medicamento € utilizado.Ocasionalmente podem ocorrer reagoes na pele como ardéncia, coceira (prurido) ou reagoes alérgicas.O uso externo de corticosteroides como a dexametasona quando aplicado em grandes areas da pele e/ou por um periodo prolongado ou com
curativos oclusivos, pode causar as seguintes reacdes adversas no local da aplicacdo: acne esteroide, dilatagdo persistente dos pequenos vasos sanguineos na pele (telangiectasia), mudanca no crescimento dos pelos (hipertricose), atrofia da pele, aparecimento de estrias na pele causada por dano as fibras eldsticas. A possibilidade de aparecimento das
reacoes adversas geralmente ocorre com o aumento da duracdo do tratamento; portanto, o uso prolongado do produto deve ser evitado.Se as reacdes adversas aparecerem na primeira utilizacdo ou se houver piora de sintomas, suspenda o uso do medicamento e informe ao seu médico.Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.Nao ha relatos disponiveis de reacées 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 possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢cdes. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICAFarm. Resp.: Dra. Conceicdo Regina OlmosCRF-SP n? 10.772MS - 1.8326.0026Medley Farmacéutica Ltda.Rua Macedo Costa, 55Campinas - SPCNPJ] 10.588.595/0007-
97Industria BrasileiraEsta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 25/06/2014.1B250614a O clotrimazol + acetato de dexametasona sdao medicamentos amplamente utilizados no tratamento de inflamacgdes e infecgoes fungicas. A dexametasona, um corticosteroide, reduz a inflamacdo e suprime o sistema imunolégico, sendo
indicada para condigdes como artrite e alergias severas. O clotrimazol é eficaz contra infecgdes fingicas da pele, como micose e candidiase. A combinacédo desses medicamentos oferece um tratamento robusto e eficaz, abordando inflamagéo e infecgao fingica simultaneamente, promovendo alivio rapido dos sintomas e prevencdo de recorréncias. O
uso seguro exige seguir rigorosamente as orientacdes médicas para evitar complicacoes.A acetato de dexametasona e o clotrimazol sdo medicamentos amplamente utilizados na pratica médica, cada um com funcdes especificas e mecanismos de agdo distintos. O acetato de dexametasona é um corticosteroide sintético que desempenha um papel
crucial na reducao da inflamacgdo e na supressao do sistema imunolégico. Este medicamento é frequentemente prescrito para tratar condicoes inflamatoérias, como artrite, alergias severas, doencas autoimunes e certos tipos de cancer. A dexametasona pode ser administrada de varias formas, incluindo comprimidos, injegoes e colirios, dependendo da
condicdo a ser tratada.Em contraste, o clotrimazol é um agente antifingico eficaz no tratamento de infecgoes causadas por fungos e leveduras. Este medicamento é comumente utilizado para tratar infecgdes fingicas da pele, como a micose, candidiase e pé de atleta. O clotrimazol atua inibindo o crescimento dos fungos ao interferir na producgao de
ergosterol, um componente essencial da membrana celular fingica. A administracao do clotrimazol pode ser feita por meio de cremes, logoes, solugoes e comprimidos vaginais, dependendo da localizacédo e gravidade da infeccdo.Ambos os medicamentos sao vitais no tratamento de uma variedade de condigdes, mas € essencial utiliza-los de acordo com
a prescricao médica para garantir a eficacia e minimizar os riscos de efeitos colaterais. A dexametasona e o clotrimazol demonstram a importancia de terapias direcionadas, proporcionando alivio significativo para diferentes tipos de inflamacéao e infecgoes fingicas, respectivamente.Geralmente, a combinagédo 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 situacoes onde a inflamacéao e a infeccao fingica coexistem, como em casos de determinadas infecgoes de pele e
ouvido. Este tratamento é particularmente eficaz em condigées dermatoldgicas como dermatite de contato e dermatofitose, além de ser uma escolha comum no manejo de otite externa fingica.Uma das principais vantagens da combinacdo de clotrimazol + acetato de dexametasona é a capacidade de abordar simultaneamente dois aspectos criticos da
infeccao: a inflamacgdo e o crescimento fingico. A dexametasona, um corticosteroide potente, atua rapidamente na reducao da inflamagéo, aliviando sintomas como vermelhiddo, inchaco e prurido. Por outro lado, o clotrimazol, um antifingico de amplo espectro, interfere na biossintese do ergosterol, um componente essencial da membrana celular dos
fungos, levando a sua eliminacgao.A sinergia entre dexametasona e clotrimazol proporciona uma reducao mais acelerada dos sintomas, contribuindo para o alivio rapido do desconforto do paciente. Além disso, essa combinacdo previne a recorréncia das infecgoes, uma vez que trata eficazmente a causa subjacente e a inflamacéao associada. O uso
combinado é, portanto, particularmente benéfico em casos de infecgOes cronicas ou resistentes ao tratamento.Outro beneficio significativo € a eficdcia na eliminacao dos fungos, garantindo que a infeccdo seja completamente erradicada. Isso é crucial para evitar complicagées e promover a recuperagdao completa da pele ou do ouvido afetado. A
abordagem integrada proporcionada pela dexametasona e clotrimazol também reduz a necessidade de multiplos medicamentos, simplificando o regime terapéutico e aumentando a adesdo do paciente ao tratamento.Clotrimazol + acetato de dexametasona, quando utilizados isoladamente ou em combinacgdo, podem provocar uma série de efeitos
colaterais. E 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 irritagado da pele, secura e vermelhiddo no local da aplicacdo, especialmente quando utilizada em forma tépica. O clotrimazol, por sua vez, também pode
provocar reacoes cutdneas, como coceira, queimacao e desconforto. Em casos mais raros, ambos os medicamentos podem desencadear reacgoes alérgicas severas, manifestadas por erupgoes cutaneas, inchacgo e dificuldade para respirar.Além dos efeitos cutaneos, a dexametasona pode ocasionar alteracées hormonais significativas devido a sua acao
como corticosteroide. Isso inclui a possibilidade de supressao do eixo hipotdlamo-hipéfise-adrenal, resultando em insuficiéncia adrenal, especialmente em tratamentos prolongados. Outros efeitos sistémicos incluem aumento do risco de infecgoes, osteoporose, aumento de glicose no sangue e alteragcdes no humor e comportamento.As precaucoes ao
usar dexametasona e clotrimazol sdo cruciais para minimizar riscos. Pacientes com histérico de hipersensibilidade a qualquer componente dos medicamentos devem evitar seu uso. A dexametasona, devido as suas propriedades imunossupressoras, deve ser utilizada com cautela em pacientes com infecgdes ativas ou condi¢gdes que comprometam o
sistema imunoldgico.Interagdes medicamentosas sdo 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 eficacia de alguns antifingicos e antibidticos, e seu uso concomitante deve ser
monitorado por um profissional de satude.Por fim, é fundamental seguir rigorosamente as orientagdes médicas para o uso desses medicamentos. A automedicacao ou a alteracao da dosagem prescrita sem consulta médica pode levar a complicagées graves e agravar os efeitos colaterais. A orientacdo médica adequada garante um tratamento seguro e
eficaz, maximiza os beneficios e minimiza os riscos associados a dexametasona e ao clotrimazol.O uso seguro e eficaz de clotrimazol e dexametasona exige atencdo a dosagem recomendada e a duracao do tratamento, conforme orientado por um profissional de saide. A dexametasona é um corticosteroide potente, utilizado para reduzir inflamacgdes e
suprimir o sistema imunoldgico em diversas condigoes médicas. Ja o clotrimazol é um antifingico eficaz contra infecgdes causadas por fungos. A combinacao desses medicamentos pode ser encontrada em cremes ou pomadas para tratar infecgdes cutaneas inflamatérias complicadas por fungos.A dosagem e a duracéo do tratamento variam conforme a
condicao a ser tratada. Normalmente, a aplicagao tépica deve ser feita duas a trés vezes ao dia, sobre a area afetada, conforme prescricdo médica. E fundamental seguir rigorosamente as instrucdes fornecidas pelo médico ou pelo farmacéutico para evitar complicacdes e garantir o maximo de eficécia do tratamento. A ndo observancia dessas
orientacoes pode resultar em efeitos adversos ou em uma resposta inadequada ao tratamento.Para maximizar a eficidcia do tratamento, a aplicacao correta do medicamento é crucial. Antes de aplicar dexametasona e clotrimazol, é importante lavar e secar bem as maos e a area afetada. Utilize uma quantidade suficiente do creme ou pomada,
espalhando suavemente sobre a pele até completa absorcao. Evite cobrir a 4rea tratada com bandagens ou roupas apertadas, a menos que seja indicado pelo médico, pois isso pode aumentar a absorcao sistémica do medicamento e potencialmente causar efeitos colaterais.Manter boas praticas de higiene é igualmente essencial. Lave as maos apods
cada aplicacao para evitar a disseminacao da infeccdo para outras partes do corpo ou para outras pessoas. Troque roupas e toalhas frequentemente e evite compartilhar itens pessoais, como roupas de cama ou acessorios de banho, durante o periodo de tratamento.Seguindo essas orientagdes praticas, vocé pode garantir que o uso de dexametasona e
clotrimazol seja seguro e eficaz, proporcionando alivio dos sintomas e promovendo a cura da infecgdo.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, € comum ouvir falar sobre a combinacdo de medicamentos para tratar diferentes problemas de satide. Em um mercado cada vez mais competitivo, as empresas farmacéuticas buscam desenvolver solugdes para atender as
necessidades especificas de pacientes com problemas de pele, alérgicos e infec¢cdes flingicas. Num esforgo para entender melhor essas combinagoes de medicamentos, vamos mergulhar na andlise das propriedades e dos efeitos do Clotrimazol e Acetato de Dexametasona.Clotrimazol: Uma Histéria de Sucesso no Tratamento de Infecgoes FingicasO
Clotrimazol é um antifingico imidazélico que foi o primeiro a ser aprovado pelo FDA em 1958. Desde entdo, ele ganhou reconhecimento como uma das opgoes de tratamento mais eficazes para infecgOes fiingicas, como acne e dermatite fingica. O Clotrimazol trabalha reduzindo a producdo de esporos que causam infecgoes, tornando o ambiente
menos favoravel ao crescimento das células fingicas.O Papel do Acetato de Dexametasona no Relampago da InflamacaoJa sabemos que o Acetato de Dexametasona é uma esterdide antiflamatério de acdo corticosteroides com exceléncia. Ele é frequentemente aplicado nas formigas. O Acetato de Dexametasona se torna util para relampagos de
inflamacdo na pele e na mucosa para se aplicar uma dose baixa de corticoéide.A Sunia Sintese da Eficdcia Desse ComandoEssa combinacdo pode ser usada para tratar algumas condi¢cées de pele, como prurido e exantema. Alguns pacientes utilizam essa técnica no tratamento da dermatite atopica grave, uma condigao crénica 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 observacoes podem ajudar a entender melhor o uso desse formulario medicamentoso, conhecido também como cérimeas e alergias.Uso no Tratamento de
Dermatite Atépica Grave e AlérgiasNesse cenario, os usuarios do clorfenamina aplicam essa técnica, especialmente pessoas que nao vivem em agua doce. Mais particularmente, Clotrimazol é mais 1til na forma de tolo de pele (ou cérimeas?). Mas de que outro modo pode ser acessivel. Além disso, atualmente estdo listados alguns dos elementos que
sdo uteis:Depoimentos de Pacientes e DermatologistasA dermatologistas relatam, ocasionalmente, serem questionados sobre a eficicia de uma suposta combinagéo quimica e os resultados alcancados foram positivos. A tnica e exclusiva reclamacao foi a aplicagao excessiva. E o caso da Dra Beatriz, que j& tem anos assistindo pacientes com dermatite
atépica que relataram serem ousados com a pele ao usar o item. A Dra Beatriz ressaltou que de um modo geral, a absorcao ou resposta variou de pessoa para pessoa; Portanto, é essencial buscar recomendacoes antes de iniciar o uso. Os doentes com condicao grave adiram no corno para se injetar somente em sede, tendo-se mostrado eficazes para
ajudar os pacientes adquirirem algum ganho.Sua Utilizacao no Tratamento de Alguns Exemplos de Cortes e PernasHoje em dia, nos ultimos anos, a solu¢do da Dra Beatriz tem se mostrado bem aplicada. Resultados positivos se mostraram rapidos, mas nem todos os pacientes envasados mostraram resultados da sensacao de algo para alguns, mesmo
assim, o tratamento mais rapido sera o primeiro, o que permite obter o respostas relacionados a perna sem recorrer a outras solugoes. Seja atendo outras pessoas com dermatite atépica da pele.Uso no Mundo LesteOutra situacdo interessante envolve o uso de Clotrimazol e Acetato de Dexametasona na tratamento de dermatite de contato. No mundo
Leste, a dermatite de contato ndo ¢ incomum, em particular entre aqueles que trabalham em ambientes quimicos. 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 fungoes jornalisticas e profissionais a risca.ConclusaoEm conclusao, 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 aplicaveis, mas é fundamental garantir que vocé esteja fazendo a escolha certa para si mesmo. Contamos com
isso, entenda, lamente ou brinque por muitos e possiveis fatores.ReferénciasCarvalho Santos R, De Sousa Rodrigues ], Ferreira Filho JC et al. (2012) "Combinacdo de topicos antifingicos e corticosterdide para o tratamento de dermatite fingica de pele". Brasilia: Boletim do Instituto Brasileiro de Dermatologia, p. 62; 2012-5: 245-251.Grimes
DE(1995). "Niveis de resposta dos pacientes aos diversos farmacos antifingicos utilizados para a dermatite seborreica e mal de setigeue" Arch Dermatol. 1995 jan;131(1):1251.Manoury R, Javel C (2006). "Intervencdo prevencao de prurido de pele". Revista da Sociedade Brasileira de Dermatologia. Vol. 16, Issue 2: Apr; 31-38; por Manoury R, Javel
CPerguntas Frequentes (FAQ)01) Qual é o objetivo principal do aplicacédo 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 ¢ indistinto com comp. férmulas com alguma outra matéria prima indicada?Quando ocorrem comp
forma nas 02 faquents estavamos dentro, na nossa questao o presente.03) Em casos de dermatite atopica os relatos nao citaram lado de eventos relevantes, mas, por que ele enfeiticou no lugar.A razao disso se explica foi dado porque estes produtos (composto), inibem a inflamag&do.4) Quais sao os efeitos colaterais desse item?Eles podem estimar
dores, enegamento (cortes) e sintomas depressivos.E vocé, utilizando Clotrimazol e Acetato de Dexametasona em algum momento para tratar uma condicao de pele? Quais tém sido os seus beneficios? Quais foram quais os problemas (efeitos colaterais) relatados? Deixe suas duividas e sugestoes nos comentarios, sera um prazer responder! Avaliou-se a
eficacia do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona em um estudo envolvendo 134 pacientes com diversas formas de eczemas, sendo que a metade era priméria e a outra metade recorrente. A andlise microbiolégica 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 nimero desses micro-organismos. A cura ocorreu em 92% dos pacientes e uma evidente melhora dos sintomas em 6%. A eficacia foi excelente no controle dos sintomas subjetivos e objetivos e também em relacdo a eliminagdo dos micro-organismos.
Caracteristicas Farmacoldgicas Propriedades farmacodinamicas Dexametasona Como todo corticosteroide, apds aplicagdo tdpica, a dexametasona tem efeito antiflogistico, antialérgico, antipruriginoso, antiproliferativo e antiedematoso. Clotrimazol O clotrimazol é um derivado imidazélico com amplo espectro de atividade antimicética, que age contra
fungos por meio da inibigdo da sintese do ergosterol, ocasionando dano estrutural e funcional a membrana citoplasmatica. O clotrimazol possui amplo espectro de agdo antimicética in vitro e in vivo, que inclui dermatoéfitos, leveduras, bolores, etc. Sob condigdes apropriadas de teste, os valores da CIM para esses tipos de fungos estdo na faixa inferior
a 0,062-4 (-8) pg/ml de substrato. O modo de agdo do clotrimazol é fungistatico ou fungicida, dependendo da concentracdo de clotrimazol no local da infecgdo. A atividade in vitro é limitada aos elementos fingicos em proliferacdo; os esporos fingicos sao apenas levemente sensiveis. Além de sua agao antimicética, 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 multiplicacao de Corynebacteria e de cocos gram-positivos - com excecao dos enterococos - em concentracoes de 0,5-10 pg/ml de substrato. Sao muito raras as variantes de
resisténcia priméaria de espécies de fungos sensiveis. Até o momento, o desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos sensiveis sob condi¢des terapéuticas foi observado somente em casos muito raros. Propriedades farmacocinéticas Aproximadamente 1% da quantidade de dexametasona aplicada é absorvida por via percutdnea. A taxa de
absorcao do clotrimazol do Clotrimazol + Acetato de Dexametasona creme é também de aproximadamente 1%. Propriedades toxicolégicas Nos estudos realizados em coelhos para investigar a toxicidade dérmica, nao foram constatados indicios de dano significativo. Mesmo em condicOes extremas de teste (irritacao da pele por raspagem do pelo antes
da aplicagao), observou-se somente ruborizacdo leve a moderada, urticaria e necrose superficial. As mesmas reacées ocorreram nos animais-controle que foram tratados somente com a base do creme. Dados Pré-clinicos Clotrimazol Os dados pré-clinicos ndo revelam riscos especiais em humanos, segundo estudos convencionais de seguranca



farmacoldgica, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva e desenvolvimento. A tolerancia local e sistémica de clotrimazol em diferentes formas de dosagem foi avaliada em estudos dérmicos subagudos em coelhos. N&do houve evidéncia de efeitos adversos locais ou sistémicos relacionados ao
tratamento em nenhum desses estudos. A toxicidade oral do clotrimazol foi bem estudada. Apés uma Unica administragao oral, o clotrimazol foi ligeiramente a moderadamente téxico em animais experimentais, com valores de DL50 de 761 a 923 mg/kg de peso corpdreo para camundongos, 95 a 114 mg/kg de peso corpéreo para ratos recém-nascidos e
114-718 mg/kg de peso corporeo para ratos adultos, > 1000 mg/kg de peso corporeo para coelhos e > 2000 mg/kg de peso corporeo para caes e gatos. Em estudos orais de dose repetida realizados em ratos e cées, o figado foi o principal 6rgédo afetado pela toxicidade. Isto foi evidenciado por um aumento da atividade da transaminase sérica e o
aparecimento de vacuolacao hepéatica e depédsitos de gordura a partir de 50 mg/kg no estudo cronico (78 semanas) em ratos e 100 mg/kg no estudo subcronico (13 semanas) em cdes. O clotrimazol tem sido extensivamente estudado in vitro e em ensaios de mutagenicidade in vivo, e nao foi encontrada evidéncia de potencial mutagénico. Um estudo de
dose oral de 78 semanas com clotrimazol em ratos ndo demonstrou qualquer efeito carcinogénico. Em um estudo de fertilidade em ratos, grupos de ratos FB30 receberam doses orais de clotrimazol até 50 mg/ kg de peso corpéreo, durante 10 semanas antes do acasalamento e, ou ao longo de um periodo de acasalamento de 3 semanas (apenas para
machos) ou, para as fémeas, até o dia 13 de gestacao ou 4 semanas pos-parto. A sobrevida neonatal foi reduzida em 50 mg/kg de peso corpéreo do grupo. O clotrimazol em doses até 25 mg/kg de peso corpdreo nao prejudicou o desenvolvimento dos filhotes. O clotrimazol em todas as doses ndo afetou a fertilidade. Nenhum efeito teratogénico 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 niveis mais elevados do que no plasma por um fator de 10 a 20 em 4 horas apds a
administracao, seguido por um declinio com um fator de 0,4 por 24 horas. Dada a absorgao sistémica limitada da droga apos a administracdo tépica, nenhum risco é esperado a partir da utilizacdo de clotrimazol tépico. Dexametasona Os dados pré-clinicos nao revelam riscos especiais em humanos, segundo estudos convencionais de toxicidade de dose
repetida e genotoxicidade. Nao existem dados sobre os efeitos reprodutivos apés o uso dérmico, mas estudos tém mostrado efeitos no desenvolvimento com altas doses de dexametasona sistemicamente administrada. A toxicidade oral de dexametasona foi bem estudada. Apés administracdo oral de dose repetida de dexametasona em ratos e cdes em
estudos de toxicidade de curto prazo, os principais 6rgaos afetados foram o timo e a glandula supra-renal. As concentracoes de corticoide no plasma e glicogénio hepatico foram reduzidos, enquanto que os niveis de lipideos séricos foram aumentados. Em ratos que receberam dose oral com 0,3, 1, 3, 10, 30 ou 100 pg/dia durante 90 dias, a involugao
do timo e alteracées morfolégicas na glandula supra-renal e uma diminuicdo da corticosterona e contagem de células brancas do sangue foram observadas em ratos macho e fémea em doses acima de 10 mg/dia. Devido a diminuicao na contagem de glébulos brancos em ratos fémea com 3 ng/dia, esta dose foi considerada um nivel de efeito marginal.
Em um estudo com ratos por via oral com doses de 0,5, 1, 2 ou 4 pg/dia durante 7 dias, a concentracao de corticosterona foi reduzida no grupo da dose mais elevada e a atividade de tirosina aminotransferase no figado foi aumentada na forma dose-dependente em 2 e 4 pg/dia. O NOEL neste estudo foi de 1,5 pg/dia. Nao ha estudos disponiveis de
toxicidade reprodutiva com dexametasona dermicamente administrada, mas existem estudos sobre embriotoxicidade e teratogenicidade apds a exposicao sistémica. Um aumento na perda de pré e pos-implantacao e uma reducao no peso dos fetos foram observados em estudos teratogenicidade em camundongos, ratos e coelhos que receberam
dexametasona por injecdo. Nestes estudos, malformacées como hidropisia fetal, fenda palatina, anencefalia e encefalocele foram observados em niveis de doses téxicas maternas. Em estudos de carcinogenicidade orais com ratos, utilizando os niveis de dose que variam 10-1250 pg/dia, toxicidade materna foi de 50 png/dia e acima. Na dose de e acima
de 1000 pg/dia, dexametasona provocou malformacgdes estruturais. Involugédo do timo e uma diminuigdo no peso corpéreo foi observado em fetos, resultando em um NOEL geral para embriotoxicidade em ratos de 10 p/dia. A dexametasona foi testada negativamente por mutacoes genéticas em bactérias e em células de mamiferos in vitro, assim como
no teste de micronicleos de camundongos in vivo. Dados de toxicidade/carcinogenicidade a longo prazo ndo estavam disponiveis. No entanto com base em sua longa histéria de uso seguro, a falta de semelhanca estrutural com os agentes cancerigenos conhecidos e testes de genotoxicidade negativos, ndo ha preocupacao com potencial carcinogénico
da dexametasona.



