Candigran

cetoconazol + dipropionato de betametasona

Formas Farmacéuticas e Apresentacoes
Creme e pomada dermatologica em bisnaga de 10ge 30 g

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO TOPICO
COMPOSIGAO
Cada g do creme contém:
20 mg
1a (na forma de di 0,5 mg
109

* Cada 0,f 644 mg de dipropionato de betametasona equivalem a 0,5 mg de betametasona
**4lcool cetoestearlico, alcool cetoestearilico etoxilado, oleato de'decila, edetato dissodico di-hidratado,
metabissulfito de sédio, propilenoglicol, agua purificada.

petrolato liquido,

Cada g da pomada contém:

20 mg
(na 1orma de di 05mg
1,09

* Cada 0, 644 mg d’e dipropionato de betametasona equivalem a 0,5 mg de betametasona. :
- po\letl\eno + petrolato liquido

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do Medicamento
Candigran é um medicamento para ser aplicado na pele, que age como anti-inflamatério (contra inflamagéo) e contra micoses (doengas inflamatérias da pele causadas
por fungos ou leveduras).

Indicagées do Medicamento
Este medicamento ¢é indicado no tratamento de micoses (doengas inflamatorias da pele) que foram afetadas ou possam ser afetadas por fungos ou leveduras.

Riscos do medicamento

Nao deve ser usado em pacientes que apresentem a\evgwa a quaisquer dos componentes do medicamento.

O produto n@o deve ser aplicado nos olhos e a0 red

Nao deve ser utilizado em determinadas infecgdes da pele, "tais como: varicela, herpes simples ou zoster, tuberculose cutanea ou sifilis cutanea. Procure orientagao
médica caso voceé tenha alguma destas doengas antes de usar o medicamento.

Adverténcias

Durante o tratamento com Candigran, vocé ndo deve usar cosméticos sobre a drea da pele tratada.

Se ocorrer irritagdo no local onde o produto foi aplicado, procure orientagao médica, pois somente o médico podera avaliar a evolugdo do tratamento e decidir quando
e como deve ser descontinuado.

Precaugdes _
Candigran nao deve ser usado em éreas extensas, em grande quantidade e por periodos maiores que 2 semanas.
Em criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades de Candigran.
Adultos e criangas nao devem usar mais que 45 gramas por semana.
produto deve ser aplicado somente na pele. Nao usar de outra maneira (por via de administragdo nao recomendada), Pms pode causar riscos. Aplicagdo em outras
areas que nao seja a pele, como por exemplo, os olhos, podem causar reagoes adversas (efeitos ndo-desejados) e nao trazer beneficios.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o i de reagdes il
“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 satde”.

Modo de

Candlgran deve sev utmzado agenas sob orientagdo médica. A via de administragéo é na J)e\e (uso tépico). Ap\u}ue uma fina camada do creme ou pomada sobre a area
afetada da pele, 1 vez ao dia. Em casos mais graves ou conforme onenta@ao medica pode ser necessaria a aplicagao 2 vezes ao dia.

Candigran nao deve ser ut\l\zado por periodos maiores que 2 ser

Em criangas menores de 12 anos, devem ser usadas pequenas quamldades de Candigran.

Adultos e criangas nao devem utilizar mais gue 45 gramas por semana.

Cada grama de Candigran creme ou pomada contém 20 mg de e 0,64 mg de de a0,5mg de

“Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”.

“Nao i o sem o do seu médico”.

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

Interacdes Medicamentosas

Nao existe prova suficiente de que outros
podem surgir com alguns quando u(\llzados durante o trate
anticoagulantes como dicumare isoniazidaj; ri fenitoina;
Evite a ingestao de bebida a\coohca durante o tratamento.

no efeito habitual, ou se]a interajam com Candigran. Mas, m(era@ces
ento_com Candigran, como_por exemplo,
aquuva ir; fitonavir e/ou cisaprida.

Reacdes Adversas

As réagdes indesejavels (reagdes adversas) que podem ser atribuidas ao uso do medicamento so: ardéncia, coceira, iitagéo, ressecamento, foliculite (conjunto de
infecgoes superficiais comuns dos foliculos capilares, que pode provocar queda dos cabelos), hipertricose (desenvolwmenm anormal de pe\os numa regido que nao
tem ou que normalmente s6 apresentam uma penugem), dermatite perioral, maceragao cutanea, infeccao secundaria, atrofia cutanea, dermatite de contato, miliaria e/ou
estrias.

Conduta em caso de superdos N _
/; aplicacao de);agerada sobre a pele pode levar a vermelhiddo, inchago e sensagao de que quando o for suspenso
lescontinua
'm caso de uso excessivo e/ou ingestdo acidental, cuidados devem ser tomados, tais como: entrar imediatamente em contato com seu médico ou procurar um
prontosocorro, informando a quantidade utilizada, horario da utilizagao e os sintomas.

Cuidados de Conservagao

omo todo medicamento, Candigran deve ser guardado em sua embalagem original até sua total utilizago.
Manter a bisnaga tampada a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas”.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

082985

Caracteristicas Farmacol6gicas
Candlgran éum C{amduto de uso local que possul podemsa atividade anti-inflamatéria e antimicética. Cada grama de Candigran cveme ou pomada contém 0,64 mg
sintético fluorado para uso dermatoldgi

g um

e 99 fluor-11-beta, 1721 Inhldmx\ 16, beta metl\pvegna 1,4 dleno 320 -diona 17,21~ dlpruplcnato
potente topico e caz sensi rticoids

presenle na 1ormula na concentragao de 0 05/

A absor@ao sistémica da elametasona quando usada top\camer\\e e em torno de 12 a 14% da dose e sua meia- Vida de eliminagéo é de 5,6 horas.

O cetoconazol, presente na formula na 2%, € sintética de amplo espectro que inibe in vitro o crescimento de dermatéfitos

(ex.: e e Ieveduras mais comuns (ex.: Candida albicans), pela alleragao da permeabilidade da membrana celular dos

mesmos.

O cetoconazol é pouco absorvido quando usado topi contudo i apresenta 0 tais_como: o

cetoconazol é degradado pelas enzimas microssomais hepaticas em metabolitos inativos, que sao excretados pr\mar\ameme na bile ou nas fezes; sua meia-vida de

elllmmar;ao & 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.

INDICA()OES
afetadas ou afetadas por fungos ou leveduras.
Candl ran creme esta indicado para as dermatoses em fase Umida, como dermatite de contato, dermatite atdpica, dermatite seborreica, intertrigo, disidrose,
neurodermatite, eczemas,
Candigran pomada esta indicado para as fases secas (cronicas) das dermatoses mencionadas.

CONTRAINDICAQOES

Candigran esté contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Candigran ndo esta indicado para uso oftalmico.

Candigran nao deve ser utilizado em infecgdes da pele, tais como: varicela, herpes simples ou zoster, tuberculose cutanea ou sifilis cuténea.

PHECAUQOES E ADVERTENCIAS

A seguranca da corticoterapia topica em dgeslantes nao foi ainda ida, por isso 0s

potencial para o feto, ndo devem ser usados em areas muito extensas e por periodos prolongados.

O tratamento deve ser interrompido em caso de irritagéo ou sensibilizagao decorrente do uso de Candlgran
Qualquer reagao adversa relatada com o uso sistémico de corticosteroides, incluindo supressao suprarrenal, também pode ocorrer com o uso tdpico dos mesmos,
espec\alm?me em lactentes e criancas. a absorcao sistémica dos corticosteroides topicos eleva-se quando extensas areas sao tratadas ou quando se emprega a
chica oclusiva.

Yecomenda-se pvecaugao nesses casos ou quando hé previséo de em lactentes e criangas.

m criangas menores de 12 anos, devem ser utilizadas pequenas quantidades de Candigran. Nao utilizar mais que 45 gramas por semana.

>andigran no deve ser utilizado por periodos maiores que duas semanas.
Recomenda-se cautela na administragao as mées lactantes.

0 uso excessivo e prolongado de corticosteroides pode supnmiv a fungéo hipdfi
Evitar a ingestéo de bebida alcodlica durante o tratamento.

Candigran ndo deve ser utilizado proximo aos olhos e ndo deve entrar em contato com a conjuntiva.
Candigran nao deve ser aplicado no canal auditivo externo se a membrana do timpano estiver perfurada.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nao ex\ste uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes, mas podem ocorrer interagdes medicamentosas do Candigran
c do receptor H2 da histamina, isoniazida, rifampicina, fenitoina, terfenadina, indinavir,

p

o
ok ato de devido a sua agéo

dip

topicos apos avaliagao do beneficio em relagéo ao risco

DomIg

resultando em ir

saquinavir, ritonavir ou cisaprida.

REAGOES ADVERSAS

Raramente foram relatadas ardéncia, prurido, irritagao, foliculite, hipe , erupges dermatite perioral, dermatite de
contato, maceragao cutanea, infecgdo secundaria, atrofia cutanea, estrias e miliria.

POSOLOGIA

l
A via de administragéo é na peleéuso t6pico). Aplique uma fina camada do creme ou pomada sobre a érea afetada da pele, 1 vez ao dia. Em casos mais graves ou
conforme orientagdo médica, le ser necessdria a aplicagao 2 vezes ao dia.

Candigran nao deve ser unllzado por periodos maiores que 2 semanas.

Em criangas menores de 12 anos, devem ser usadas pequenas quantldades de Candigran.
Adultos e criangas ndo devem utiizar mais 3ue 45 gramas por semana.

Cada grama de Candigran creme ou pomada contém 20 mg de e 0,64 mg de dij i de i a0,5mg de

Instrugdes para abrir a bisnaga:
1. Para sua seguranga, esta bisnaga esté bem lacrada. Esta embalagem néo requer o uso de objetos cortantes.
2. Retire a tampa da bisnaga (figura 1) <

3. Com a parte pontiaguda superior da tampa, perfure o lacre da bisnaga (figura 2)

ﬁéﬂz
SUPERDOSAGEM

0 uso prolongado de corticosteroides tépicos pode suprimir a fungo hi resultando em Neste caso, esté
indicado tratamento sintomatico adequado. Os sintomas de mpercomc\smo agudo sdo reversiveis. Tratar o desequ\l\brlc eletrolitico, se necessario. Em caso de
toxicidade cronica, recomenda-se a retirada gradativa de corticosteroides.

PACIENTES IDOSOS
As mesmas onentagﬁes dadas aos adultos devem ser seguldas para 0s pacientes idosos,
descritos nos itens “C i oes”, " “Hea@oes Adversas

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Dr. Alexandre Leandro Seixas
CRF-SP n° 41.501 - Reg. M.S. n° 1.6773.0203

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08
Bairro Chacara Ass%
Horlo\" dla/SP CEP 13186-901
CNPJ: 05.044.984/0001-26
INDUSTR\A BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

para grupos de pacientes

@ SAG
x 0800 191914

“Lote, Fabricacao e Validade: vide cartucho™
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