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LOCORTEN®-VIOFORMIO®
pivalato de flumetasona
clioquinol

Formas farmacéuticas e apresentacoes
LOCORTEN-VIOFORMIO creme ou pomada — embalagens contendo tubos com 15 g.

USO ADULTO
Composicéo

O LOCORTEN-VIOFORMIO creme contém 0,02% de pivalato de flumetasona e 3% de clioquinol.
Excipientes: &lcool cetilico, alcool estearilico, palmitato de cetila, vaselina, laurilsulfato de sédio,
fenoxietanol, perfume e glicerina.

A LOCORTEN-VIOFORMIO pomada contém 0,02% de pivalato de flumetasona e 3% de
clioquinol.
Excipientes: cera branca, vaselina e perfume.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: LOCORTEN-VIOFORMIO tem como substancias ativas o
pivalato de flumetasona e o clioquinol. O pivalato de flumetasona € um glicocorticide que exerce
efeitos antiinflamatérios, antialérgico, vasoconstritor e antiproliferativo. O clioquinol é um
componente antimicrobiano, atuando contra um grande espectro de microrganismos.

Cuidados de armazenamento: o produto deve ser protegido do calor (manter abaixo de 30°C).

Prazo de validade: a data de validade esta impressa no cartucho. N&o utilize o produto apés a
data de validade.

Gravidez e lactacdo: informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apdés o seu término. Informe ao seu médico se estd amamentando. Durante a
gravidez e amamentacdo, este produto deve ser utilizado com precaucdo, particularmente se
usado em grandes areas da pele ou em grandes quantidades.

Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu médico respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracédo do tratamento.

Interrupcédo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: LOCORTEN-VIOFORMIO é bem tolerado, porém, podem ocorrer algumas
reacoes desagradaveis. As mais comuns sdo: vermelhiddo, coceira no local de aplicacdo e
sensacdo de queimacgdo. Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reacgles
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: informe ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Contra-indicacdes: alergia conhecida aos componentes da formulacdo; infeccbes na pele
causadas por virus, sifilis, espinhas; aplicacido nos olhos. N&o utilizar LOCORTEN-VIOFORMIO
pomada se tiver a pele oleosa ou em feridas que apresentem secrecao.

N&o utilizar este medicamento na parte interna do ouvido.

PrecaucBes: LOCORTEN-VIOFORMIO nio deve ser utilizado em criangas com menos de dois
anos de idade. Em criangas com mais de dois anos, o medicamento somente podera ser utilizado
sob cuidadosa orienta¢cdo médica. LOCORTEN-VIOFORMIO n&o deve ser aplicado nos olhos.
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Nos casos em que o medicamento for utilizado em grandes quantidades (grandes areas da pele),
€ necessario o0 acompanhamento médico.

Deve-se evitar o uso deste medicamento por periodos prolongados especialmente no rosto. Caso
nao ocorra melhora apés uma semana de tratamento, procure seu médico.

Se tiver qualquer outra doenca, informe ao seu médico.

O contato com LOCORTEN-VIOFORMIO pode causar descoloracdo dos cabelos e de tecidos.

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

INFORMACOES TECNICAS

Farmacodinamica

O pivalato de flumetasona é um glicocorticoide de poténcia moderada, adequado para aplicacéo
tépica, que exerce os efeitos antiinflamatoério, antialérgico, vasoconstritor e antiproliferativo.
LOCORTEN-VIOFORMIO proporciona alivio rapido e elimina o prurido de doencas inflamatérias
da pele de vérios tipos e origens. Os efeitos mdltiplos exercidos pelos glicocorticéides séo
atribuidos a um mecanismo molecular complexo no qual ligacdo a receptores citoplasmaticos
especificos também é importante, tais receptores foram identificados em queratindcitos da pele e
em fibroblastos da derme.

O clioquinol, componente antimicrobiano de LOCORTEN-VIOFORMIO, é ativo contra um grande
espectro de microrganismos patogénicos, incluindo fungos (por exemplo, Candida, Microsporum,
Tricofitum) e bactérias gram-positivas (por exemplo, estafilococos). O clioquinol tem apenas um
leve efeito inibidor sobre as bactérias gram-negativas. O clioquinol exerce acado bacteriostatica ao
invés de bactericida.

Farmacocinética

pivalato de flumetasona: ndo ha ocorréncia demonstravel de absorcédo percutdnea de pivalato de
flumetasona, mesmo apds sua aplicagdo tdépica em amplas areas de pele lesada, em altas doses
e sob curativos oclusivos. Apenas uma influéncia minima é exercida sobre parametros como
concentracdo plasmatica de hidrocortisona ou excre¢do urinaria de 17-cetoesterdides e 17-
hidroxicorticosteréides. Nao é provavel que a adicdo de clioquinol modifique a absorcéo
percutanea do pivalato de flumetasona.

clioquinol: apos aplicacéo topica de LOCORTEN-VIOFORMIO, cerca de 1,5% a 4% do clioquinol
foi absorvido, em avaliagéo feita pela excrec¢do renal. O clioquinol é principalmente excretado na
forma de glicuronideos e em menor extensdo na forma de sulfato. O clioquinol na forma nao

alterada é encontrado apenas em tracos.

Propriedades das formas de aplicacao:

Pomada: a pomada a base de vaselina repele a 4gua e possui efeito emoliente sobre a pele, o
gue a torna adequada para uso onde a pele estiver seca e aspera, tanto em estagio crénico como
em tratamento de manutengdo apdés o uso do creme para tratar estagios agudos. Pode ser
aplicada com leve friccéo.

Creme: o creme hidrofilico, que ndo se apresenta nem pegajoso nem gorduroso, exerce um efeito
refrescante. E apropriado para tratamento de estagios agudos e subagudos. Pode ser aplicado
com leve fricgao.

Indicacdes

Tratamento inicial de doencas inflamatdrias da pele de varios tipos e localizacdes responsivas a

corticosterodides nas quais tenham ocorrido infec¢gdes secundarias com microrganismos sensiveis

ao clioquinol, como por exemplo:

e eczema seborréico, eczema de contato, dermatite atopica (em pacientes de todas as idades),
neurodermatite localizada;

e intertrigo;

¢ formas superficiais de pioderma (por exemplo: impetigo) e de dermatomicose onde a
inflamacado aguda é caracteristica proeminente;
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o ferroadas e picadas de insetos infeccionadas secundariamente.

Contra-indicacoes

Afeccdes virais da pele (por exemplo: varicela, erupgBes cutaneas apoOs vacinacdo, herpes
simples, herpes zoster), sifilis, tuberculose cuténea, rosacea, dermatite peroral, acne simples;
aplicacdo nos olhos; hipersensibilidade ao pivalato de flumetasona ou a corticosteréides em geral;
hipersensibilidade conhecida ao clioquinol, hidroxiquinolinas e outros derivados da quinolina;
hipersensibilidade ao iodo bem como aos outros componentes da formulagdo. O uso em criancas
com menos de 2 anos de idade.

Adverténcias e precaucdes

Somente se o paciente for mantido sob supervisio médica regular, LOCORTEN-VIOFORMIO
poderd ser aplicado em grandes quantidades em casos especiais. Deve-se evitar a aplicacdo em
areas relativamente grandes ou corroidas da pele, bem como tratamentos por periodos mais
longos do que uma semana, pois isto podera levar a um aumento acentuado do iodo ligado a
proteinas (ILP) (veja "Superdose"). Pela mesma razio, LOCORTEN-VIOFORMIO n&o é adequado
para uso sob curativos oclusivos (veja "Posologia”).

Se nao houver melhora no decorrer de uma semana, a terapia deve ser descontinuada; sendo
entdo aconselhavel identificar os patdgenos e instituindo-se entdo um tratamento apropriado.

De acordo com a experiéncia médica mais atualizada, ndo ocorre absor¢cdo demonstravel de
pivalato de flumetasona através da pele, portanto se o medicamento for utilizado conforme a
recomendacao, é improvavel a ocorréncia de efeitos sistémicos indesejaveis tais como influéncia
clinicamente relevante na funcdo adrenocortical. De acordo com os principios médicos basicos,
entretanto, este risco deve ser mantido sempre em mente, particularmente ao se utilizar o
medicamento em pediatria.

LOCORTEN-VIOFORMIO n3o ¢ apropriado como monoterapia em doengas bacterianas ou
micoticas primarias da pele.

LOCORTEN-VIOFORMIO n&o deve entrar em contato com a conjuntiva.
LOCORTEN-VIOFORMIO ndo deve ser usado no canal auditivo externo se o timpano estiver
perfurado.

A pomada ndo é indicada em doencas agudas de pele ou com secrecdo, nem deve ser
empregada se a pele for seborréica ou hipersensivel a gorduras.

O contato com LOCORTEN-VIOFORMIO poder& causar descoloragéo dos cabelos, do vestuéario e
das roupas de cama.

Em paciente com insuficiéncia hepatica ou renal, recomenda-se cautela.

Gravidez e lactacéo

Experimentos relevantes a avaliagdo da seguranga dos corticosteréides conduzidos em animais,
embora ndo tendo sido feitos especificamente com LOCORTEN-VIOFORMIO, mostraram efeito
teratogénico potencial e outras reacdes adversas no embrido e/ou no feto. Entretanto, ndo ha
relatos até o presente sobre efeitos adversos de LOCORTEN-VIOFORMIO na gravidez humana.
Ao utilizar LOCORTEN-VIOFORMIO durante a gravidez, a relacdo risco/beneficio deve ser
cuidadosamente considerada, o que se aplica particularmente ao uso de LOCORTEN-
VIOFORMIO em grandes quantidades, em grandes areas da pele ou por periodos prolongados de
tempo.

Ndo se sabe se as substancias ativas de LOCORTEN-VIOFORMIO e/ou seu(s) metabdlito(s)
passa(m) para o leite materno apos a aplicacdo topica do produto. Por razbes de seguranca,
indica-se cuidado.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Nao sédo conhecidos até o momento.

Interag6es medicamentosas

O uso topico de LOCORTEN-VIOFORMIO pode aumentar a quantidade de iodo ligado a proteina
(ILP) em pacientes com funcéo tireoideana normal (veja "Adverténcias e precaucdes") e, portanto,
pode interferir em testes da func¢éo tireoideana (tais como ILP, iodo radioativo e iodo extraido por
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butanol). Por esta razao, tais testes ndo podem ser feitos até que tenha se passado um més da
suspensdo do tratamento. Outros testes da funcdo tireoideana, tais como o teste de T3 ou
determinagcdo de T4 ndo sdo afetados. Quando clioguinol estiver presente na urina, o teste de
cloreto férrico para fenilcetonuria pode produzir um resultado falso-positivo.

Reacfes adversas

Ocasionalmente, no local da aplicacdo ocorrem sinais de irritacdo tais como sensacdo de
gueimacao, prurido ou erupgao cutanea; reacbes de hipersensibilidade. Em casos isolados foi
também observada atrofia cutanea leve devida ao pivalato de flumetasona.

O tratamento deve ser descontinuado se surgir irritagdo grave ou sensibilizagéo.

Outras reacBes adversas locais relatadas durante tratamentos tOpicos com glicocorticoides
incluem, por exemplo, alergia de contato, mudancas na pigmentacdo da pele ou infeccdes
secundarias. Os glicocorticbides podem também causar estrias rubras de distensao,
telangiectasia, purpura ou acne esteréide, especialmente apéds aplicacdes por periodos
prolongados de tempo em &reas extensas da pele na forma de curativos oclusivos, ou em areas
nas quais a pele é muito permeavel (por exemplo: face, axilas).

As reacdes adversas relacionadas ao LOCORTEN-VIOFORMIO s&o incomuns e essencialmente
locais.

Posologia

LOCORTEN-VIOFORMIO deve ser aplicado sobre as areas afetadas em camada fina, 2 a 3 vezes
ao dia, dependendo da severidade da doenca. O produto pode ser aplicado com leve friccdo. Ndo
sd0 necessarios curativos protetores. Curativos oclusivos ndo devem ser empregados na
presenca de infeccdes cutdneas e em virtude da possibilidade de um aumento do ILP (veja
"Adverténcias e precaucdes").

Superdose

LOCORTEN-VIOFORMIO aplicado sobre extensas areas da pele ou areas corroidas pode levar
ao aumento de valores do ILP e a sinais e sintomas que lembram os de tireotoxicose, mesmo ja
dentro do periodo de uma semana. Também ocorrem valores de ILP elevados ao se aplicar o
produto sobre &reas relativamente pequenas da pele por mais de uma semana. Nestes casos, 0
medicamento deve ser suspenso imediatamente.
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