CONACORT

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Creme e Pomada Dermatologica
20mg/g + 0,64mg/g

V.03_06/2018



Geolab
) —

MODELO DE BULA DE PROFISSIONAL DE SAUDE
Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Conacort
cetoconazol + diprionato de betametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Creme dermatologico de 20mg/g + 0,64mg/g: Embalagem contendo 1 bisnaga de 30g.
Pomada dermatolégica de 20mg/g + 0,64mg/g: Embalagem contendo 1 bisnaga de 30g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:

Lo 0 TeTe) 1T V77 ) TSP TSURRRRRUR 20,0mg
dipropionato de DEtAMELASONA. ... ...ecveriieieeeietieiieie ettt ettt e et et e s st esseesaesseeseesseeseessesnsensesnsesneensesseensenseens 0,64mg*

*equivalente a 0,5mg de betametasona
Excipientes: cera autoemulsionante, estearato de sorbitana, polissorbato 60, miristrato de isopropila,

butilidroxitolueno, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno e dgua purificada

Cada g de pomada contém:

o0 TeTe) 1T V:/ ) PSR URSRSRTS 20,0mg
dipropionato de DEtAMELASONA. .........ccvieeieiieiietieieere et sttt ettt et e et e steesaesseesaesseeseesseeneesseensenseensesnsenseesaensenssenns 0,64mg*
*equivalente a 0,5mg de betametasona

Excipientes: petrolato liquido, metilparabeno, propilparabeno, butilparabeno, etilparabeno, fenoxietanol, lanolina

alcool, triglicérides céaprico caprilico, petrolato branco.

1. INDICACOES

Conacort ¢ indicado para o tratamento de dermatoses inflamatdrias secundariamente afetadas ou potencialmente
afetadas ou potencialmente afetadas por fungos ou leveduras.

Conacort creme ¢ indicado para as dermatoses em fase imida, como dermatite de conato, dermatite atopica,
dermatite seborréica, intertrigo, disidrose, neurodermatite, eczemas.

Conacort pomada ¢ indicado para as fases secas (cronicas) das dermatoses mencionadas.
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2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Conacort ¢ um produto de uso local que possui poderosa atividade anti-inflamatéria e antimicotica. Cada grama deste
medicamento contém 0,64mg de dipropionato de betametasona, equivalente a 0,5mg de betametasona, um
corticosteroide sintético, fluorado para uso dermatologico.

Quimicamente, o dipropionato de betametasona é 9-fluor-11beta, 17,21-trihidroxi-16, beta-metilpregna-1,4-dieno-
3,20-diona 17,21-dipropionato. O dipropionato de betametasona, potente corticosteroide topico ¢é eficaz no tratamento
de dermatoses sensiveis a corticoides, principalmente devido a sua agdo anti-inflamatoria, antipruriginosa e
vasoconstritora. A betametasona estd presente na féormula na concentragdo de 0,05%. A absorgdo sistémica da
betametasona, quando usada topicamente ¢ em torno de 12 a 14% da dose e sua meia-vida de eliminacdo ¢ de 5,6
horas.

O cetoconazol, presente na féormula na concentracdo de 2% ¢ uma substancia antimicotica sintética de amplo espectro
que inibe in vitro o crescimento de dermatofitos (ex.: Trichophyton, Microsporum e Epidermophyton) e leveduras
mais comuns (ex.: Cdandida albicans), pela alteragdo da permeabilidade da membrana celular dos mesmos.

O cetoconazol é pouco absorvido quando usado topicamente, contudo sistematicamente, apresenta determinadas
propriedades farmacologicas, tais como: o cetoconazol ¢ degradado pelas enzimas microssomais hepaticas em
metabdlitos ativos, que sdo excretados primariamente na bile ou nas fezes; sua meia-vida de eliminagéo ¢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.

3. CONTRAINDICACOES
Conacort ¢ contraindicado em pacientes com historia de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula. Conacort ndo deve ser utilizado em infecgdoes da pele, tais como: varicela, herpes simples ou zooster,

tuberculose cutanea ou sifilis cutdnea.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento deve ser interrompido em caso de irritagdo ou sensibilizagdo decorrente do uso de Conacort.

Conacort ndo deve ser utilizado préximo aos olhos e ndo deve entrar em contato com a conjuntiva. Devera possuir
tratamento menor que 2 semanas. Nao deve ser aplicado no canal auditivo externo se a membrana do timpano estiver
perfurada.

O uso excessivo e prolongado de corticosteroides pode suprimir a fun¢do hipdfise-supra-renal, resultando em
insuficiéncia supra-renal secundaria.

Gravidez e lactacao

A seguranga da corticoterapia topica em gestantes ndo foi ainda estabelecida, por isso os corticosteroides topicos apds
avalia¢do do beneficio em relag@o ao risco potencial para o feto, ndo devem ser usados em areas muitos extensas e por
periodos prolongados.

Recomenda-se cautela na administragdo as maes lactentes.

Criancas

Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades de Conacort. Nao utilizar mais que 45

gramas por semana.
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Qualquer reacdo adversa relatada com o uso sistémico de corticosteroides, incluindo supressao supra-renal, também
pode ocorrer com o uso topico dos mesmos, especialmente, em lactentes e criangas. A absor¢do sit€émica dos
corticosteroides topicos eleva-se quando extensas areas sdo tratadas ou quando se emprega a técnica oclusiva.
Recomenda-se precaucdo nesses casos ou quando had previsdo de tratamentos prolongados, particulamente em
lactentes e criangas.

Interacio medicamento - alimento

Evitar a ingestdo de bebida alcoodlica durante o tratamento.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes, mas podem
ocorrer interacdes medicamentosas do Conacort com: medicamentos hepatotoxicos, anticoagulantes, ciclosporinas
antagonistas do receptor H, da histamina, isoniazida, rifampicina, fenitoina, terfenadina, indinavir, saquinavir,

ritonavir ou cisaprida.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conacort deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Conacort creme apresenta-se na apresenta-se na forma de creme homogéneo de cor branca e isento de grumos.
Conacort pomada apresenta-se na forma de pomada homogénea translucida e isento de grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Seguir as seguintes orientacdes:

1. Lavar as maos.

2. Retire a tampa da bisnaga. Para sua segurancga, esta bisnaga estd hermeticamente lacrada. Esta embalagem nao
requer o uso de objetos cortantes.

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

4. Aplicar uma fina camada sobre a area afetada, uma vez ao dia. Em alguns casos pode ser necessaria a aplicagdo
duas vezes ao dia.

Conacort ndo deve ser utilizado por periodos maiores que duas semanas.

Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades de Conacort. Nao utilizar mais que 45

gramas por semana.

8. REACOES ADVERSAS
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Raramente foram relatadas, ardéncia, prurido, irritagdo, ressecamento, foliculite, hipertricose, erupgdes acneiformes,

hipopigmenta¢do, dermatite perioral, dermatite de contato, maceragdo cutinea, infec¢do secundaria, atrofia cutanea,

estrias e miliaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitiria - NOTIVISA,

disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou

Municipal.

9. SUPERDOSE

O uso prolongado de corticosteroides tdpicos pode surprimir a fungdo hipofise-supra-renal, resultando em

insuficiéncia supra-renal secundaria. Neste caso, esta indicado tratamento sintomatico adequado. Os sintomas de

hipercoticismo agudo sdo reversiveis. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario. Em caso de toxicidade cronica,

recomenda-se a retirada gradativa de corticosteroides.

Em caso de intoxicacgio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro M.S. n° 1.5423.0070
Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Indistria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/12/2015.
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Anexo B
Historico de Alteragido para a Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticio/Notificacio que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Numero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
20MG/G +
0,5MG/G CREM
10457 - SN AR DERM CT 01
SIMILAR - ~ BG X 30G
Incluséo Inicial In.cl.usao ..
10/12/2015 | 1075288/15-4 10/12/2015 1075288/15-4 Inicial de 10/12/2015 Versao Inicial VPS
de Texto de Texto de 20MG/G +
Bula — RDC Bula— RDC 0,5MG/G POM
60/12 60/12 DERM CT 01
BG X 30G
10756 — 10756 — 20MG/G +
SIMILAR — SIMILAR — 0,5MG/G CREM
Notificacdo de Notificacdo DERM CT 01
Alteragdo de de Alteragdo Ade ~ BG X 30G
10/12/2015 | 1076845/15-9 | TextodeBula | 10/12/2015 | 1076845/15-9 | de Texto de | 10/12/2015 qPiagao 2 VPS
Intercambialidade
para a Bula para a 20MG/G +
Adequacdo a Adequagdo a 0,5MG/G POM
Intercambialida Intercambial DERM CT 01
de idade BG X 30G
20MG/G +
10450 - 10450 - 0,5MG/G CREM
SIMILAR — SIM.ILARi DERM CT 01
Notificacio de Notificagdo Formg BG X 30G
27/09/2017 | 2027375/17-4 4 27/09/2017 | 2027375/17-4 | de Alteragdo 27/09/17 Farmacéutica e VPS
Alteragdo de 5
Texto do Bula — de Texto de apresentacao 20MG/G +
RDC 60/12 Bula— RDC 0,5MG/G POM
60/12 DERM CT 01
BG X 30G
20MG/G +
10450 - sn{/?fLsgli - 0,5MG/G CREM
SIMILAR — . ~ DERM CT 01
Notificagio de Notificagdo . . BG X 30G
13/06/18 --- z - --- de Alteracao --- Dizeres Legais VPS
Alteragdo de de Texto de
Texto de Bula — Bula— RDC 20MG/G +
RDC 60/12 60/12 0,5MG/G POM
DERM CT 01
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BG X 30G
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