Therapsor
propionato de clobetasol

CREME 0,05%
SOLUCAO CAPILAR 0,05%

Uso adulto e pediatrico
Uso externo

APRESENTACAO E COMPOSICAO:
Creme : Bisnaga com 25 g.
Solucao Capilar : Frasco com 25 mL.

COMPOSICAO:

Cada grama de THERAPSOR® creme
contem:

Propionato de clobetasol ........ 0,5 mg
Excipientes......... (0 RS o T 1g
(propilenoglicol, alcool ceto-estearilico
etoxilado, cera autoemulsificante, acido
estearico, vaselina solida, 0leo mineral,
dimetilsulfoxido, metilparabeno,
propilparabeno e agua).



Cada mililitro de THERAPSOR® solucéo
capilar contem:

Propionato de clobetasol ......... 0,5 mg
EXxcipientes...... (0 JESTH o R 1mL
(dimetilsulfoxido, propilenoglicol, alcool
etilico, metilparabeno e agua).

INFORMACOES AO PACIENTE:
Cuidados de conservacao: Conservar em
temperatura ambiente (entre 15° e

30°C).

Prazo de validade: o prazo de validade
esta gravado na embalagem externa do
produto. Nao use medicamento com
prazo de validade vencido sob risco de
nao obter os efeitos desejados.
Mantenha a embalagem até o uso total
do medicamento.

Informe ao seu médico: alergias a
qualquer componente da féormula,
gravidez e lactacao e o uso de qualquer
outro medicamento topico ou sistémico



antes ou durante o tratamento. Siga
corretamente o modo de usar. Nao
utilize o medicamento por periodo
superior ao recomendado pelo médico.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS ”.

“ NAO USE MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER

PERIGOSO PARA SUA SAUDE .
INFORMACOES TECNICAS:
THERAPSOR® é composto pelo
propionato de clobetasol, corticosteroide
com grande atividade anti-inflamatoria.
O mecanismo da acao anti-inflamatoria
dos corticosterdides nao esta totalmente
elucidado. Acredita-se que aumente a
sintese das proteinas lipocortinas,
Inibidoras da fosfolipase A2,
responsaveis pela liberacdo do acido
aracdonico das membranas celulares.
Esse acido € precursor de potentes



mediadores da inflamacao como os
leucotrienos e prostaglandinas.

FARMACOCINETICA:

Os corticosteroides topicos sao
absorvidos pela pele normal e integra. A
Inflamacao e/ou outros processos gue
alterem a integridade cutanea e 0 uso
prolongado aumentam a absorcao. O
clobetasol topico apresenta
farmacocinética semelhante ao
sistémico: liga-se as proteinas
plasmaticas, sendo primariamente
metabolizado no figado e excretado
pelos rins e bile.

INDICACOES:

THERAPSOR® é indicado para a melhora
dos sintomas da inflamacao e/ou prurido
associados as doencas agudas ou
cronicas gue respondem aos
corticosterdides, como: dermatoses
alergicas, eczemas, dermatoses
granulomatosas nao infecciosas,



dermatites inflamataorias, liquen
escleroso e atrofico, lUpus eritematoso,
picadas de insetos e pruridos em geral.

CONTRA-INDICACOES:

THERAPSOR® é contra-indicado em
pacientes com rosacea e dermatite peri-
oral e com hipersensibilidade ao
propionato de clobetasol ou a qualquer
componente da féormula.

PRECAUCOES:

O uso de corticosterodides topicos em
grandes quantidades, por periodos
longos e/ou areas extensas da pele,
oferece o risco de efeitos colaterais
locais e sistémicos, especialmente em
criancas, normalmente revertidos apos a
suspensao do tratamento.

Gravidez / Amamentacao: Nao é
aconselhavel o emprego de
corticosteroides toOpicos em grandes
quantidades ou a longo prazo durante a
gravidez. Nao ha estudos adequados em



mulheres, o beneficio potencial pode
justificar o risco potencial (FDA
categoria C).

Nao foi determinado se o uso topico de
corticosterodides resulta em absorcao
sistémica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite
materno. THERAPSOR® ndo deve ser
utilizado nos mamilos antes da
amamentacao.

Pediatria: Nao deve ser utilizado em
criancas menores que 12 anos, exceto
em circunstancias especiais e em
algumas dermatoses. As criancas e 0s
adolescentes possuem uma relacao
aumentada da area corporal x peso,
alem de pele mais fina, o que pode
resultar em maior absorcao da droga do
que em adultos. Portanto, sao mais
susceptiveis a supressao adrenal,
sindrome de Cushing, hipertensao
Intracraniana, retardo do crescimento e
efeitos colaterais locais. O uso de
corticosterodides topicos em criancas



deve ser cauteloso e sob supervisao
médica, principalmente se houver
fatores locais que aumentem a
absorcdo. O ideal € utilizar a menor dose
compativel com a resposta terapéutica e
tratamentos curtos.

Geriatria: Pacientes idosos sao mais
propensos a desenvolver purpuras e
laceracOes cutaneas ou sub-cutaneas. A
terapia topica nesses pacientes deve ser
curta.

REACOES ADVERSAS:

No esquema terapéutico recomendado
THERAPSOR® é bem tolerado. Quando
utilizado por periodos longos, areas
extensas e curativos oclusivos, pode
ocasionar reacoes locais e sistémicas.
Reac0es mais comuns: Sintomas
Irritativos locais como hiperemia e
sensacao de queimacao que
desaparecem com a suspensao do
tratamento.



ReacoOes pouco frequentes: dermatite de
contato, foliculite, furunculose, pustulas
e vesiculas (mais comuns em terapia
oclusiva), hiperestesia, purpura cutanea,
atrofia cutanea, infeccao cutanea
secundaria, telangiectasias.

ReacoOes raras: (devido ao uso
prolongado ou outros fatores que
aumentam a absorcao cutanea):
erupcao acneiforme, catarata, sindrome
de Cushing, dermatite peri-oral,
equimose, edema, ulcera gastrica,
glaucoma, hirsutismo, hipertensao,
hipocalemia, hipo e hiperpigmentacao,
miliaria severa, fraqQueza muscular,
laceracao e maceracao cutanea, estria,
atrofia sub-cutanea, alopecia.

POSOLOGIA E MODO DE USO:

O tratamento com THERAPSOR® devera
ser sob indicacao e supervisao medica.
THERAPSOR® é recomendado para uso
adulto e criancas a partir de 12 anos de
Idade. Uso local 1-2 vezes ao dia ou a



critério médico. Aplicar uma pequena
quantidade de THERAPSOR® na area a
ser tratada e espalhar bem. Dose
maxima no adulto: nao ultrapassar 509
ou 50mL de THERAPSOR®/ semana.

SUPERDOSAGEM:

O uso inadequado pode levar ao
hipercorticismo. Neste caso, o produto
devera ser descontinuado e as medidas
de suporte imediatas devem ser
tomadas.
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