MANTECORP ARQUIVO: B-QUA4F2 QUADRIDERM

BULA PARA O PACIENTE

QUADRIDERM®
valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol

Creme e Pomada
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
QUADRIDERM ¢ indicado para uso dermatolégico.
QUADRIDERM Creme apresenta-se em bisnagas de 20g.
QUADRIDERM Pomada apresenta-se em bisnagas de 20g.
USO ADULTO E PEDIATRICO

Cada grama de QUADRIDERM Creme contém 0,5 mg de betametasona (sob a forma de valerato),
1 mg de gentamicina (sob a forma de sulfato), 10 mg de tolnaftato e 10 mg de clioquinol.

Componentes inativos: clorocresol, éter cetilico de polioxietileno, alcool cetoestearilico, petrolato
branco, petrolato liquido, fosfato de sédio monobasico e agua.

Cada grama de QUADRIDERM Pomada contém 0,5 mg de betametasona (sob a forma de
valerato), 1 mg de gentamicina(sob a forma de sulfato), 10 mg de tolnaftato e 10 mg de clioquinol.

Componentes inativos: éter cetilico de polioxietileno, petrolato branco, petrolato liquido e lanolina.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

QUADRIDERM possui quatro agentes com funcbes diferentes, proporcionando acéo
antiinflamatdria, bactericida (mata as bactérias) e fungicida (mata os fungos).

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

QUADRIDERM ¢ indicado para o alivio das manifesta¢des inflamatorias das dermatoses (doencas
da pele) responsivas aos corticosteréides, quando complicadas por infec¢do secundéria causada
por microorganismos sensiveis aos componentes de sua formulacdo ou quando h& suspeita da
possibilidade de tal infeccéo.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal (doenca da pele na regido préxima a virilha),
dermatite crénica das extremidades (doencas de pele cronicas das extremidades), eritrasma
(doenca da pele que aparece principalmente na face interna das coxas, virilhas e axilas),
balanopostite (inflamacao do prepucio), herpes zoster (infeccdo da pele causada pelo virus da
catapora), dermatite eczematoide, dermatite de contato (alergia com produtos com os quais a pele
tem contato), dermatite folicular (alergia no local onde nascem os pélos), disidrose (pequenas
bolhas nas palmas das maos e plantas dos pés), paroniquia (infeccdo ao redor das unhas
causadas por um tipo de fungo Candida), prurido anal (coceira na regido do anus), eczema
seborréico, intertrigo (irritacdo com ou sem infeccdo em areas de atrito), dermatite seborréica
(inflamacdo da pele em regides com muitas glandulas sebaceas), acne pustulosa, impetigo
(doenca infecciosa), neurodermatite (doenca de pele derivada de causas emocionais), estomatite
angular (inflamacdo nos cantos da boca), dermatite por fotossensibilidade (alergia por
sensibilidade a luz do sol), dermatofitose inguinal liquenificada e infec¢des fungicas por tinea,
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como Tinea pedis (micose do pé), Tinea cruris (micose na regido da virilha) e Tinea corporis
(micose em outras areas do corpo).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicagbes
N&o utilize QUADRIDERM se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacao
incomum a qualquer um dos componentes da formula do produto.

Adverténcias

Qualquer um dos efeitos adversos decorrentes do uso sistémico de
corticosterdides, incluindo supressao adrenal, pode também ocorrer com o uso de
corticosterdides topicos, principalmente em criancas e recém-nascidos.

Manchas leves nas roupas podem ocorrer devido ao clioquinol.
QUADRIDERM nao ¢é apropriado para uso oftalmico (nos olhos).

A absorcéo sistémica da gentamicina aplicada topicamente pode ser aumentada
se areas corporais extensas estiverem sendo tratadas, especialmente durante
periodos de tempo prolongados ou na presenca de ruptura cutanea. Nestes
casos, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis caracteristicos do uso sistémico de
gentamicina. Portanto, recomendam-se cuidados especiais quando o produto for
usado nessas condigdes, principalmente em lactentes e criangas.

Uso Durante a Gravidez e Amamentacao

Uma vez que a seguranca do uso de corticosteroides topicos em mulheres
gravidas ainda nédo foi estabelecida, QUADRIDERM poderé ser usado durante a
gravidez apenas se 0s beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais para
o feto. QUADRIDERM néo deve ser usado em pacientes gravidas em grandes
quantidades ou por periodos prolongados.

Considerando que é desconhecido se a administracdo topica (na pele) de
corticosterdides pode resultar em absorcao sistémica (no sangue) suficiente para
produzir quantidades detectaveis no leite materno, seu médico devera decidir
entre a interrupcdo da amamentacdo ou a descontinuacdo de QUADRIDERM,

levando-se em conta a importancia do medicamento para a mée.

Uso em criangas

Criangcas e adolescentes que estiverem usando Quadriderm devem receber
rigoroso acompanhamento medico, uma vez que este medicamento é absorvido
pela pele e podera afetar o crescimento destes pacientes.

Os seguintes eventos foram relatados em criangas recebendo
corticosterodides topicos (aplicados na pele): supressdo do eixo hipotalamo-
hipéfise-supra-renal (com maior facilidade que os adultos); quadros clinicos
resultantes do excesso de corticosterdides (sindrome de Cushing); retardo do
crescimento; demora no ganho de peso e hipertenséo intracraniana (aumento da
pressdo dentro do cranio). As manifestacbes de hipertensdo intracraniana
incluem fontanela (moleira) tensa, cefaléia (dor de cabeca) e papiledema bilateral
(inchaco observado no exame de fundo de olho).
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Precaucoes

A absorc¢ao sistémica de QUADRIDERM sera maior se uma grande area do corpo
for tratada ou se for feito um curativo sobre a aplicacdo do produto (técnica
oclusiva). Nessas condi¢des ou quando se fizer uso prolongado do medicamento,
principalmente em criancas e lactentes, deverdo ser tomadas precaucdes
adequadas.

O uso de antibioticos topicos (na pele) por muito tempo pode, ocasionalmente,
resultar em crescimento de organismos resistentes. Se isto ocorrer ou se
aparecer irritagcdo, sensibilizagdo ou superinfeccdo, o0 tratamento com
QUADRIDERM devera ser interrompido e vocé devera procurar o seu medico
para que ele possa indicar uma terapia apropriada.

Interaces medicamentosas

N&o foram relatadas interacdes medicamentosas clinicamente relevantes. Converse com seu
médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera interferir
na acao de QUADRIDERM.

Alteracdes em exames laboratoriais

A absorc¢éo sistémica do clioquinol pode interferir nos testes de funcéo tireoidiana.

O teste de cloreto férrico para a fenilcetonuria podera revelar resultado falsamente positivo se o
clioquinol estiver presente na urina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.

N&do héa contra-indicacéo relativa a faixas etarias.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico

Verifique se 0 medicamento que vocé adquiriu possui as seguintes caracteristicas:
QUADRIDERM Creme possui coloracao quase branca, é uniforme e macio.
QUADRIDERM Pomada possui coloracéo branca, é opaca e macia.

Caracteristicas organolépticas

QUADRIDERM néao apresenta caracteristica organoléptica especifica.

Dosagem

Vocé deve aplicar uma fina camada de QUADRIDERM de modo a cobrir toda a area afetada, 2 a 3
vezes por dia, de acordo com a orientacdo do seu médico.



MANTECORP ARQUIVO: B-QUA4F2 QUADRIDERM

A quantidade de aplicacdes e a duracdo do tratamento sdo baseadas na gravidade da doenca e
devem ser estabelecidas pelo seu médico.

Em casos micose nos pés (Tinea pedis) podera ser necessario um tratamento mais prolongado (2
a 4 semanas).

Como usar

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie plana com a tampa virada para cima, para
que o contelido do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se
retirar a tampa.

Deve-se aplicar uma fina camada de QUADRIDERM de modo a cobrir toda a area afetada, de
acordo com as instru¢des do item DOSAGEM.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem
causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais
ocorrerem, vocé deve procurar atendimento medico caso algum deles ocorra.

Podem ocorrer algumas rea¢des no local da aplicacdo, principalmente quando
forem feitos curativos sobre ela. Algumas dessas reacdes sdo: queimacao,
coceira, irritacdo, ressecamento, foliculite (inflamacéo nos locais onde nascem os
pélos), hipertricose (aumento dos pélos), erupcdes acneiformes (lesbes tipo
espinhas), hipopigmentacdo (manchas mais claras que a pele), dermatite perioral
(inflamacdo da pele ao redor da boca), dermatite de contato alérgica (alergia a
produtos com o0s quais a pele tem contato), maceracdo da pele, infeccao
secundaria, atrofia da pele (pele mais fina e fragil), estrias e miliaria (brotoejas).

Outras reacbes que podem ocorrer sao : erupcles, irritacdo e aumento da
sensibilidade da pele.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

O uso excessivo ou prolongado de corticosterdides topicos (na pele) podera suprimir a fungdo das
glandulas hipofise-adrenal, resultando em insuficiéncia adrenal secundaria (falta de hormonios
corticosterdides produzidos pela glandula supra renal devido ao bloqueio da funcao da glandula
hipofise), e produzir manisfestacbes de hipercorticismo, incluindo sindrome de Cushing. Os
principais sintomas da insuficiéncia adrenal secundaria sdo desanimo, presséo baixa e diminui¢cao
da glicose no sangue.

Além disso, 0 uso excessivo e prolongado de antibitticos topicos (na pele) podera resultar em
proliferacdo de microorganismos resistentes nas lesdes. Caso isto ocorra, interrompa o0 uso de
QUADRIDERM e procure seu médico para que ele possa indicar uma terapia apropriada.

Tratamento
Se ocorrer superdose, procure seu médico para o tratamento apropriado dos sintomas.
Em caso de toxicidade crbnica, aconselha-se a retirada gradual do corticosteréide.
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ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

QUADRIDERM deve ser guardado em sua embalagem original em local com temperatura entre
2°C e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade de QUADRIDERM encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de
vencimento, inutilize o produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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