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Considerando que é desconhecido se a administragdo topica de corticosteroides pode resultar em absorgéo
sistémica suficiente para produzir quantidades detectéveis no leite materno, deve-se decidir entre a interrupcao
daamamentagéo ou a descontinuagdo deste medicamento, levando-se em conta a importancia do medicamento
paraamae.
Categoria de risco nagravidez: CategoriaC.
Este medicamento nao deve ser utilizado por
dentista.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:
Criangas: Podem apresentar maior suscetibilidade & supresséo do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal induzida
pelos corticosteroides topicos e aos efeitos de corticosteroides exdgenos quando comparados aos pacientes
adultos, em fungao da maior absorgéo devido a grande proporgéo da &rea de superficie da pele/peso corporal.
Foram relatados em criangas recebendo corticosteroides topicos: supress@o do eixo hipotalamo-hipofise-
adrenal, sindrome de Cushing, retardo do crescimento, demora no ganho de peso e hipertensao intracraniana. As
manifestagdes da supressao adrenal em criangas incluem baixos niveis de cortisol plasmatico e auséncia de
resposta a estimulagao comACTH.
As manifestagdes de hipertenséo intracraniana incluem fontanela tensa, cefaleia e papiledema bilateral.
Interagdes medicamentosas: N&o foram relatadas interagdes medicamentosas clinicamente relevantes.
REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: REACOES ADVERSAS LOCAIS, RELATADAS COM O USO DE
CORTICOSTEROIDES TOPICOS, ESPECIALMENTE SOB CURATIVOS OCLUSIVOS INCLUEM: ARDOR,
PRURIDO, IRRITAGAO, RESSECAMENTO, FOLICULITE, HIPERTRICOSE, ERUPQOES ACNEIFORMES,
HIPOPIGMENTACAO, DERMATITE PERIORAL, DERMATITE DE CONTATO ALERGICA, MACERAGAO DA
PELE, INFECGAQO SECUNDARIA, ATROFIA DAPELE, ESTRIAS E MILIARIA.
ERUPCOES DA PELE, IRRITACAO E HIPERSENSIBILIDADE FORAM RELATADAS COM O USO TOPICO DO
SULFATO DE GENTAMICINAE DO CLIOQUINOL E, RARAMENTE, COM O TOLNAFTATO.

oes em exames |; iais: A absorcao sistémica do clioquinol pode interferir nos testes de fungéo
tireoidiana. Aterapia devera ser interrompida um més antes do inicio dos testes.
O teste de cloreto férrico para a fenilcetondria podera revelar resultado falsamente positivo se o clioquinol estiver
presente naurina.
Superdose: O uso excessivo ou prolongado de corticosteroides topicos pode suprimir a fungéo hipéfise-adrenal,
resultando em insuficiéncia adrenal secundéria e produzir manifestagées de hipercorticismo, incluindo sindrome
de Cushing.
Nao se espera que uma Unica superdose de gentamicina produza sintomas.
Por via sistémica, o tolnaftato é farmacologicamente inativo.
O clioquinol raramente produz iodismo.
O uso excessivo e prolongado de antibiéticos topicos pode induzir o aumento de lesdes causadas por
microrganismos n&o suscetiveis.
Tratamento: E indicado o tratamento sintoméatico apropriado. Os sintomas de hipercortisolismo agudo séo
normalmente reversiveis. Se necessario, tratar o desequilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidade cronica,
aconselha-se a retirada gradual do esteroide.
Se ocorrer superinfecgao por organismos néo suscetiveis, interromper o tratamento com este medicamento e
instituir terapia apropriada.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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Tetraderm®

valerato de betametasona
sulfato de gentamicina
tolnaftato

clioquinol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAQ

Creme 0,5mg/g +1,0mg/g +10mg/g +10mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 20g.

USOADULTOE PEDIATRICO
USODERMATOLOGICO

COMPOSICAO

Cadagrama do creme contém:

valerato de betametasona (equivalente a0,5mg de b na)
sulfato de gentamicina (equivalente a 1,0mg de gentamicina)
tolnaftato.

clioquinol
Excipiente 9.s.p.
Excipientes: bissulfito de sddio, edetato dissodico, metilparabeno, miristato de isopropila, alcool
cetoestearilico/polissorbato 60, propilenoglicol, propilparabeno, trolamina e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Tetraderm* possui quatro agentes com fungdes diferentes, proporcionando agéo anti-
inflamatoria, bactericida (mata as bactérias) e fungicida (mata os fungos).

Indicagbes do medicamento: Tetraderm® & indicado para o alivio das manifestagdes inflamatérias das
dermatoses (doencas da pele) responsivas aos corticosteroides, quando complicadas por infeccéo secundaria
causada por microrganismos sensiveis aos componentes de sua formulagdo ou quando ha suspeita da
possibilidade de tal infecgao.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal (doenga da pele na regido proxima a virilha), dermatite cronica
das extremidades (doengas de pele cronicas das extremidades), eritrasma (doenga da pele que aparece
principalmente na face interna das coxas, virilhas e axilas), balanopostite (inflamagao do preptcio), herpes zoster
(infeccé@o 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 pelos), disidrose
(pequenas bolhas nas palmas das méos e plantas dos pés), paroniquia (infecgéo ao redor das unhas causadas
por um tipo de fungo Candida), prurido anal (coceira na regido do anus), eczema seborreico, intertrigo (irritagéo
com ou sem infecgdo em &reas de atrito), dermatite seborreica (inflamagéo da pele em regides com muitas
glandulas sebaceas), acne pustulosa, impetigo (doenca infecciosa), neurodermatite (doenca de pele derivada de
causas emocionais), estomatite angular (inflamagé&o nos cantos da boca), dermatite por fotossensibilidade
(alergia por sensibilidade & luz do sol), dermatofitose inguinal liquenificada e infeccées flngicas por tinea, como
Tinea )pedis (micose do pé), Tinea cruris (micose na regido da virilha) e Tinea corporis (micose em outras areas do
corpo).

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: NAO UTILIZE TETRADERM® SE VOCE JA TEVE ALGUM TIPO DE REAGAO
ALERGICA OU REAGAO INCOMUMAQUALQUER DOS COMPONENTES DAFORMULADO PRODUTO.
ADVERTENCIAS: QUALQUER UM DOS EFEITOS ADVERSOS DECORRENTES DO USO SISTEMICO DE
CORTICOSTEROIDES, INCLUINDO SUPRESSAO ADRENAL, PODE TAMBEM OCORRER COM O USO DE
CORTICOSTEROIDES TOPICOS PRINCIPALMENTE EM CRIANQAS ERECEM-NASCIDOS.

MANCHAS LEVES NAS ROUPAS PODEM OCORRER DEVIDOAO CLIOQUINOL.

TETRADERM® NAO EAPROPRIADO PARAUSO OFTALMICO (NOS OLHOS).

A ABSORGAO SISTEMICA 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,
PODERAO OCORRER EFEITOS INDESEJAVEIS CARACTERISTICOS DO USO SISTEMICO DE
GENTAMICINA. PORTANTO, RECOMENDAM-SE CUIDADOS ESPECIAIS QUANDO O PRODUTO FOR
USADONESSAS CONDIQOES PRINCIPALMENTE EMLACTENTES E CRIANCAS.

PRECAUGOES: AABSORCAO SISTEMICA DESTE MEDICAMENTO SERA MAIOR SE UMA GRANDE AREA
DO CORPO FOR TRATADA OU SE FOR FEITO UM CURATIVO SOBRE A APLICACAO DO PRODUTO
(TECNICA OCLUSIVA). NESSAS CONDIGOES OU QUANDO SE FIZER USO_PROLONGADO DO
MEDICAMENTO, PRINCIPALMENTE EM CRIANGAS E LACTENTES, DEVERAO SER TOMADAS
PRECAUCOESADEQUADAS.
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O USO DE ANTIBIOTICOS TOPICOS (NA PELE) POR MUITO TEMPO PODE, OCASIONALMENTE,
RESULTAR EM CRESCIMENTO DE ORGANISMOS RESISTENTES SE ISTO OCORRER OU SE APARECER
IRRITAGAO, SENSIBILIZACAO OU SUPERINFECCAO, O TRATAMENTO COM ESTE MEDICAMENTO
DEVERA SER INTERROMPIDO E VOCE DEVERA PROCURAR O SEU MEDICO PARA QUE ELE POSSA
INDICAR UMATERAPIAAPROPRIADA.

Interagdes medicamentosas: N&o foram relatadas interagdes medicamentosas clinicamente relevantes.

Uso durante a Gravidez e Amamentagéo: Uma vez que a seguranga do uso de corticosteroides topicos em
mulheres gravidas ainda néo foi estabelecida, este medicamento podera ser usado durante a gravidez apenas se
os beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais para o feto. Tetraderm® ndo deve ser usado em
pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Considerando que é desconhecido se a administracao topica (na pele) de corticosteroides pode resultar em
absorgao sistémica (no sangue) suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno, seu médico
devera decidir entre a interrupgéo da amamentagéo ou a descontinuagéo deste medicamento, levando-se em
contaaimportancia do medicamento paraamée.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentagéo, exceto sob orientagao medlca

Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gi ou iniciar durante o uso
deste medicamento.

Néo ha contraindicagéo relativa afaixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o apareci dereacoesi

Informe ao seu médico ou cirurgiéo- dentlsta sevocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
NAQ USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAASUA
SAUDE.

Modo de uso: Tetraderm® deve ser aplicado sobre a pele. Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie
plana com a tampa virada para cima, para que o contetido do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo
ocorra desperdicio ao se refirar a tampa.

Deve-se aplicar uma fina camada deste medicamento de modo a cobrir toda a &rea afetada.

Aspectofisico: Creme homogeneo de cor branca alevemente amarelada.

C isticas Organolé Creme homogéneo de cor branca a levemente amarelada e com odor
caracteristico.

Posologia: Vocé deve aplicar uma fina camada de Tetraderm® de modo a cobrir toda a area afetada, 2 a 3 vezes
por dia, de acordo com a orientagéo do seu médico.

A quantidade de aplicagdes e a duragéo do tratamento s&o baseadas na gravidade da doenga e devem ser
estabelecidas pelo seu médico.

Em caso)s de micose nos pés (Tinea pedis) podera ser necessario um tratamento mais prolongado (2 a 4
semanas,

Conduta aria caso haja i de Se houver esquecimento de alguma dose,
apliquea medlcagao assimque posswel emantenha o mesmo horario daaplicagéo até o término do tratamento.
Sigaaori de seumédico, r 1o sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Naointerrompaofr semo to do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).

Néc‘ai use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

REACOES ADVERSAS: JUNTO COM OS EFEITOS NECESSARIOS PARA O TRATAMENTO, OS
MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS NAO DESEJADOS. APESAR DE NEM TODOS ESTES
EFEITé)S(%)LATERAIS OCORREREM, VOCE DEVE PROCURAR ATENDIMENTO MEDICO CASO ALGUM
DELE RRA.

PODEM OCORRERALGUMAS REACOES NO LOCAL DAAPLICACAO, PRINCIPALMENTE QUANDO FOREM
FEITOS CURATIVOS SOBRE ELA. ALGUMAS DESSAS REACOES SAO: QUEIMACAO, COCEIRA,
IRRITAGAO, RESSECAMENTO, FOLICULITE (INFLAMAGAO NOS LOCAIS ONDE NASCEM OS PELOS),
HIPERTRICOSE (AUMENTO DOS PELOS), ERUPCOES ACNEIFORMES (LESOES TIPO ESPINHAS),
HIPOPIGMENTACAO (MANCHAS MAIS CLARAS QUE A PELE), DERMATITE PERIORAL (INFLAMACAO DA
PELE AO REDOR DA BOCA), DERMATITE DE CONTATO ALERGICA (ALERGIA A PRODUTOS COM 0S
QUAIS A PELE TEM CONTATO), MACERAGAO DA PELE, INFECCAO SECUNDARIA, ATROFIA DA PELE
(PELE MAIS FINAE FRAGIL), ESTRIAS E MILIARIA(BROTOEJAS).
OUTRAS REAGOES QUE PODEM OCORRER SAO: ERUPCOES,
SENSIBILIDADE DAPELE.

Conduta em caso de superdose: O uso excessivo ou prolongado de corticosteroides tépicos (na pele) podera
suprimir a funcéo das glandulas hipdfise-adrenal, resultando em insuficiéncia adrenal secundaria (falta de
horménios corticosteroides produzidos pela glandula suprarrenal devido ao blogueio da funcéo da glandula
hipéfise), e produzir manifestacées de hipercorticismo, incluindo sindrome de Cushing. Os principais sintomas da
insuficiéncia adrenal secundaria sao: desanimo, presséo baixa e diminuigéo da glicose no sangue.

Além disso, 0 uso excessivo e prolongado de antibiéticos topicos (na pele) podera resultar em proliferagéo de
microrganismos resistentes nas lesdes. Caso isto ocorra, interrompa o uso deste medicamento 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 cronica, aconselha-se a retirada gradual do corticosteroide.

Cuidados de conservacéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA

h

IRRITACAO E AUMENTO DA

LUZE UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: Tetraderm® combina o farmaco anti-inflamatério, antipruriginoso e
vasoconstritor valerato de betametasona; o antibiético de largo espectro sulfato de gentamicina; o agente
fungicida tolnaftato e o clioquinol, um agente antibacteriano e antifiingico.
Resultados de eficécia: Estudos clinicos demonstraram a eficacia do valerato de betametasona no tratamento
das dermatoses responsivas a corticosteroides. N&o foram observados sinais de irritagdo primaria ou
desenvolvimento de dermatite de contato quando o valerato de betametasona foi submetido a testes Draize de
irritagdo dermal.
Testes in vitro demonstraram que o sulfato de gentamicina possui atividade bactericida contra uma grande
variedade de bactérias gram-positivas e gram-negativas. Em concentragbes de até 4pg/mL, o sulfato de
gentamicina inibiu 95% das cepas de Staphylococcus aureus e 70-90% das cepas de Escherichia coli e
Aerobacter aerogenes.
Estudos de toxicidade em animais e humanos n&o revelaram sinais de irritagao no local de aplicagao do sulfato de
gentamicina em concentracfes maiores que aquelas indicadas para o uso terapéutico.
Resultados de testes Draize de irritagao dermal, realizados em 100 pacientes, ndo indicaram o sulfato de
gentamicina como umiirritante primario; seu potencial para sensibilizagao da pele é considerado pequeno.
O tolnaftato € um potente agente fungicida contra infecgdes causadas por Trichophyton mentagrophytes,
Trichophyton rubrum, Microsporum canis, Epidermophyton floccosum e Malassezia furfur. Estudos clinicos
demonstraram o excelente efeito fungicida do tolnaftato em um grande nimero de pacientes com infecgoes
flngicas superficiais. N&o houve casos de recorréncia na terapia com tolnaftato. Testes de sensibilidade da pele
nao mostraram sinais de mnagao local nos periodos de 24 e 48h apds aplicagdo do medicamento.
Indicagdes: Tetraderm® é indicado para o alivio das manifestagdes inflamatérias das dermatoses responsivas
aos corticosteroides quando complicadas por infecgdo secundaria causada por microrganismos sensiveis aos
componentes de sua formulagdo ou quando ha suspeita da possibilidade de tal infecgdo. Essas dermatoses
incluem: dermatose inguinal, dermatite cronica das extremidades, eritrasma, balanopostite, herpes zoster,
dermatite eczematoide, dermatite de contato, dermatite folicular, disidrose, paroniquia, prurido anal, eczema
seborreico, intertrigo, dermatite seborreica, acne pustulosa, impetigo, neurodermatite, estomatite angular,
dermatite por fotossensibilidade, dermatofitose inguinal liquenificada e infecgdes fingicas por Tinea, como Tinea

pedis, Tinea cruris e Tinea corporis.

CONTRAINDICACOES: ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM HISTORICO
DEREACOESDE HIPERSENSIBILIDADEAQUALQUER UM DE SEUS COMPONENTES.
Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: Tetraderm® deve ser aplicado sobre a pele. Deve-
se aplicar uma fina camada deste medicamento de modo a cobrir toda a area afetada.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: Uma fina camada de Tetraderm® devera ser aplicada de modo a cobrir toda a 4rea afetada, 2 a 3
vezes por dia, ou como indicado pelo médico. A frequéncia da aplicagéo devera ser determinada em funcao da
gravidade da afecgéo.
A duragdo do tratamento seréd determinada pela resposta do paciente. Em casos de Tinea pedis, pode ser
necessario um tratamento mais prolongado (2 a4 semanas).
No caso de esquecimento de alguma dose, oriente seu paciente a aplicar a medicagao assim que possivel e a
manter o mesmo horario da aplicagéo até o término do tratamento.
ADVERTENCIAS: QUALQUER UM DOS EFEITOS ADVERSOS RELATADOS APOS 0 USO SISTEMICO DE
CORTICOSTEROIDES, INCLUINDO SUPRESSAO ADRENAL, PODE TAMBEM OCORRER COM O USO DE
CORTICOSTEROIDES TOPICOS, PRINCIPALMENTE EM LACTENTE E CRIANCAS.
AABSORCAQ SISTEMICADE CORTICOSTEROIDES TOPICOS SERAMAIOR SE SUPERFICIES EXTENSAS
DO CORPO FOREM TRATADAS OU SE A TECNICA OCLUSIVA FOR EMPREGADA. NESSAS CONDIGOES
OU QUANDO SE FIZER USO PROLONGADO DO MEDICAMENTO, DEVERAO SER TOMADAS
PRECAUCOESADEQUADAS, PRINCIPALMENTE EM LACTENTES E CRIANCAS.
A ABSORGCAO SISTEMICA DA GENTAMICINA APLICADA TOPICAMENTE PODE SER AUMENTADA SE
AREAS CORPORAIS EXTENSAS ESTIVEREM SENDO TRATADAS, ESPECIALMENTE DURANTE
PERIODOS DE TEMPO PROLONGADOS OU NAPRESENGADE RUPTURA CUTANEA. NESTES CASOS, 0S
EFEITOS INDESEJAVEIS CARACTERISTICOS DO USO SISTEMICO DE GENTAMICINA PODERAQ
OCORRER. PORTANTO, RECOMENDAM-SE CUIDADOS ESPECIAIS QUANDO O PRODUTO FOR USADO
NESSAS CONDIGOES, PRINCIPALMENTE EMLACTENTES E CRIANCAS.
0 USO PROLONGADO DE ANTIBIOTICOS TOPICOS PODE, OCASIONALMENTE, DESENCADEAR O
CRESCIMENTO DE ORGANISMOS NAQ SUSCETIVEIS. SE ISSO OCORRER OU SE HOUVER IRRITAGAO,
SENSIBILIZACAO OU SUPERINFECGAO, O TRATAMENTO COM ESTE MEDICAMENTO DEVERA SER
DESCONTINUADO E INSTITUIDATERAPIAAPROPRIADA.
MANCHAS LEVES NAS ROUPAS PODEM OCORRER DEVIDOAO CLIOQUINOL.
TETRADERM®NAO EAPROPRIADO PARAUSO OFTALMICO.
Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Uma vez que a seguranga do uso de corticosteroides topicos em
mulheres gravidas ainda néo foi estabelecida, medicamentos dessa classe poderdo ser usados durante a
gravidez apenas se os beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais para o feto. Esses medicamentos
ndo devem ser usados em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.
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