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Trok

cetoconazol +
dipropionato de betametasona

Creme e pomada dermatoldgica

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Trok creme dermatolégico.

Embalagens contendo 1 bisnaga com 10ge 30 g
Trok pomada dermatolégica.

Embalagens contendo 1 bisnaga com 10ge 30 g

USO ADULTO E PEDIATRICO.
Uso topico.
Composicoes:

Cada 1 g de TROK creme dermatolégico contém:

cetoconazol ... .20 mg
betametasona (na forma dipropionato) . 0,5 mg*
EXCIPIENtEeS 0.5.P. wvoivieieiiciceec e 1g

Excipientes: sulfito de sddio, butil-hidroxi-tolueno, cera
autoemulsionante, alcool de lanolina, dleo mineral, alcool de
lanolina acetilado, propilenoglicol, fenoxietanol, butilparabeno,
etilparabeno, propilparabeno, metilparabeno e agua destilada.

Cada 1 g de TROK pomada dermatolégica contém:
cetoconazol
betametasona (na forma dipropionato) ....
EXCIPIENtES G.5.P. wvoivevciciecicciscee 1g
Excipientes: sulfito de sédio, butil-hidroxi-tolueno, fenoxietanol,
butilparabeno, etilparabeno, propilparabeno, metilparabeno,
propilenoglicol e vaselina.

* Cada 0,64 mg de dipropionato de betametasona corresponde a
0,5 mg de betametasona base.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento
Trok (cetoconazol + dipropionato de betametasona) ¢ um
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medicamento de uso tépico que possui poderosa atividade
antiinflamatéria e antimicética sobre a pele afetada, utilizado no
tratamento de dermatoses inflamatérias secundariamente afetadas
ou potencialmente afetada por fungos e leveduras.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° C e 30°C). Proteger
da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagao,
os prazos de validade de Trok (cetoconazol + dipropionato de
betametasona) creme e pomada sado de 24 meses, contados
a partir da data de fabricagcdo impressas em suas embalagens
externas.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO.

Gravidez e lactacao

A seguranga do uso deste medicamento em gestantes ainda nao
foi estabelecida, portanto, a utilizacdo de Trok (cetoconazol +
dipropionato de betametasona) nao é recomendada.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apés o seu término. Informe ao seu médico se esta
amamentando.

Cuidados de administracao

Trok (cetoconazol + dipropionato de betametasona) nao deve ser
utilizado por periodos prolongados ou em grande quantidade.
Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragdo do tratamento.

Interrupgao do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico. Somente o médico podera avaliar a eficacia da terapia.
A interrupgao do tratamento pode ocasionar a ndo obtengao dos
resultados esperados.

Reacodes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis,
tais como, ardéncia, prurido, irritagao, ressecamento, dermatite de
contato, estrias que possam ser atribuidas ao tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicacoes e precaucoes
O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de
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hipersensibilidade conhecida ao cetoconazol ao dipropionato de
betametasona e/ou demais componentes das formulagdes.

Trok (cetoconazol + dipropionato de betametasona) nao deve ser
utilizado por periodos maiores que duas semanas.

Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas
pequenas quantidades de Trok (cetoconazol + dipropionato de
betametasona).

Nao utilizar mais que 45 g por semana. Trok (cetoconazol +
dipropionato de betametasona) nao esta indicado para uso
oftalmico.

Evitar a ingestao de bebidas alcodlicas durante o tratamento.
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS

Caracteristicas

Modo de Acao

Trok (cetoconazol + dipropionato de betametasona) é um
medicamento de uso tépico que possui poderosa atividade
antiinflamatéria e antimicética. Cada grama de Trok (cetoconazol
+ dipropionato de betametasona) creme ou pomada contém 0,64
mg de dipropionato de betametasona, equivalente a 0,5 mg de
betametasona, um corticosterdide sintético fluorado para uso
dermatoldgico.

Quimicamente, o dipropionato de betametasona é 9-fluor-11-
beta, 17,21-trihidroxi-16, beta-metilpregna-1,4 -dieno-3,20-diona
17,21-dipropionato.

O dipropionato de betametasona, potente corticosterdide tépico
é eficaz no tratamento de dermatoses sensiveis a corticéides,
principalmente devido a sua agdo antiinflamatéria, antipruriginosa
e vasoconstritora. Esta presente na férmula na concentragdo de
0,05%, sua absorgao sistémica quando administrado topicamente
é em torno de 12 a 14 % da dose e sua meia-vida de eliminagcao
é de 5,6 horas.

O cetoconazol, presente na formulagéo na concentracéo de 2%,
€ uma substancia antimicética sintética de amplo espectro que
inibe in vitro o crescimento de dermatofitos (ex. Trichophyton,
Microsporum e Epidermophyton) e leveduras mais comuns (ex.
Candida albicans) pela alteragdo da permeabilidade da membrana
celular dos mesmos.

O cetoconazol é pouco absorvido quando administrado
topicamente, contudo sistemicamente, apresenta determinadas
propriedades farmacoldgicas tais como: o cetoconazol é degradado
pelas enzimas microssomais hepaticas em metabdlitos inativos,



que sao excretados primariamente na bile ou nas fezes; sua
meia-vida de eliminagao é bifasica com uma meia-vida de 2 horas
durante as primeiras 10 horas e com uma meia-vida de 8 horas
depois disso e liga-se 99% as proteinas plasmaticas.

INDICACOES

Dermatoses inflamatérias secundariamente afetadas ou
potencialmente afetadas por fungos ou leveduras.

Trok (cetoconazol + dipropionato de betametasona) creme esta
indicado para as dermatoses em fase Umida, como dermatite
de contato, dermatite atopica, dermatite seborréica, intertrigo,
disidrose, neurodermatite e eczemas.

Trok (cetoconazol + dipropionato de betametasona) pomada
estd indicado para as fases secas (cronicas) das dermatoses
mencionadas.

CONTRA-INDICAGOES

TROK (CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA)
E CONTRA-INDICADO PARA USO OFTALMICO.

ESTA CONTRA-INDICADO EM PACIENTES COM HISTORIA DE
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A QUALQUER UM DOS
COMPONENTES DAS FORMULAGOES.

TROK (CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA)
NAO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES COM INFECCAO
DA PELE, TAIS COMO: VARICELA, HERPES SIMPLES OU ZOSTER,
TUBERCULOSE CUTANEA OU SIFILIS CUTANEA

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

NAO DEVEM SER USADOS EM AREAS MUITO EXTENSAS DA
PELE E POR PERIODOS PROLONGADOS. O TRATAMENTO
DEVE SER INTERROMPIDO EM CASO DE IRRITAGAO
OU SENSIBILIZACAO DECORRENTE DO USO DE TROK
(CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA).
QUALQUER REAGAO ADVERSA RELATADA COM O USO
SISTEMICO DE CORTICOSTEROIDES, INCLUINDO SUPRESSAO
SUPRA-RENAL, TAMBEM PODE OCORRER COM O USO TOPICO
DOS MESMOS, ESPECIALMENTE EM LACTENTES E CRIANGAS.
A ABSORCAO SISTEMICA DOS CORTICOSTEROIDES TOPICOS
ELEVA-SE QUANDO EXTENSAS AREAS SAO TRATADAS OU
QUANDO SE EMPREGA A TECNICA OCLUSIVA.
RECOMENDA-SE PRECAUCAO NESSES CASOS OU QUANDO
HA PREVISAO DE TRATAMENTOS PROLONGADOS,
PARTICULARMENTE EM LACTENTES E CRIANGAS.

EM CRIANGAS MENORES DE 12 ANOS, DEVEM SER UTILIZADAS
PEQUENAS QUANTIDADES DE TROK (CETOCONAZOL +
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA). NAO UTILIZAR MAIS QUE
45 G POR SEMANA.

TROK (CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA)
NAO DEVE SER UTILIZADO POR MAIS DE DUAS SEMANAS.
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EVITAR A INGESTAO DE BEBIDAS ALCOOLICAS DURANTE O
TRATAMENTO.

TROK (CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA)
NAO DEVE SER UTILIZADO PROXIMO AOS OLHOS E NAO DEVE
ENTRAR EM CONTATO COM A CONJUNTIVA.

TROK (CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA)
NAO DEVE SER APLICADO NO CANAL AUDITIVO EXTERNO SE
A MEMBRANA DO TIMPANO ESTIVER PERFURADA.

« USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGCAO

A SEGURANCA DA CORTICOTERAPIA TOPICA EM GESTANTES
AINDA NAO FOI ESTABELECIDA, PORTANTO, TROK
(CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA) NAO
DEVE SER ADMINISTRADO QUANDO HOUVER GRAVIDEZ
SUSPEITA OU CONFIRMADA E/OU DURANTE A LACTAGCAO,
A NAO SER QUE, A CRITERIO MEDICO, OS BENEFICIOS DO
TRATAMENTO ESPERADOS PARA A MAE SUPEREM OS RISCOS
POTENCIAIS PARA A CRIANGA.

RECOMENDA-SE CAUTELA NA ADMINISTRAGAO A MAES
LACTANTES.

« USO EM PORTADORES DE INSUFICIENCIA HEPATICA
E/OU RENAL
O USO EXCESSIVO E PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES
PODE SUPRIMIR A FUNGAO HIPOFISE-SUPRA-RENAL,
RESULTANDO EM INSUFICIENCIA SUPRA-RENAL
SECUNDARIA.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

NAO EXISTE UMA EVIDENCIA SUFICIENTE QUE CONFIRME A
OCORRENCIA DE INTERAGOES CLINICAMENTE RELEVANTES,
MAS PODEM OCORRER INTERAGOES MEDICAMENTOSAS DE
TROK (CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA)
COM: MEDICAMENTOS HEPATOTOXICOS, ANTICOAGULANTES,
CICLOSPORINAS ANTAGONISTAS DO RECEPTOR H,
DA HISTAMINA, ISONIAZIDA, RIFAMPICINA, FENITOINA,
TERFENADINA, INDINAVIR, SAQUINAVIR, RITONAVIR OU
CISAPRIDA

REACOES ADVERSAS

RARAMENTE FORAM RELATADAS ARDENCIA, PRURIDO,
IRRITAGCAO, RESSECAMENTO, FOLICULITE, HIPERTRICOSE,
ERUPGOES ACNEIFORMES, HIPOPIGMENTAGAO, DERMATITE
PERIORAL, DERMATITE DE CONTATO, MACERAGAO CUTANEA,
INFECGAO SECUNDARIA, ATROFIA CUTANEA, ESTRIAS E
MILIARIA.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Posologia
Uma fina camada deve ser aplicada sobre a area afetada, uma
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vez ao dia. Em alguns casos pode ser necessaria a aplicagao
duas vezes ao dia.

Trok (cetoconazol + dipropionato de betametasona) nao deve ser
utilizado por periodos maiores que duas semanas.

Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas
quantidades de Trok (cetoconazol + dipropionato de betametasona).
Na&o utilizar mais que 45 gramas por semana.

Administracao

Instrucées para uso:

1. Para sua seguranga, esta bisnaga esta hermeticamente lacrada.
Esta embalagem nao requer o uso de objetos cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga.

3. Com a parte pontiaguda superior da tampa perfure o lacre da
bisnaga.

4. Ap6s o uso, mantenha a bisnaga bem fechada.

SUPERDOSAGEM

O uso prolongado de corticosterdides topicos pode suprimir
a fungao hipéfise-supra-renal, resultando em insuficiéncia
supra-renal secundaria. Neste caso, esta indicado tratamento
sintomatico adequado. Os sintomas de hipercorticismo agudo
sao reversiveis. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario.
Em caso de toxicidade crénica, recomenda-se a retirada gradativa
de corticosteroides.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N.¢ de lote, data de fabricagao e prazo de validade: VIDE
CARTUCHO.

Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total
do medicamento.

MS - 1.0043.0819
Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badar6 - CRF-SP 19.258

Fabricado por: i
EUROFARMA LABORATORIOS LTDA.
Av. Nagdes Unidas, 22.532 - Sao Paulo - SP

Av. Ver. José Diniz, 3.465 - Sao Paulo — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Industria Brasileira

0800-704-3876
euroatende@eurofarma.com.br
Wwww.eurofarma.com.br
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