Trok-G®

(dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina)
Bula para paciente

Pomada

0,5 mg/g + 1 mg/g
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Trok-G®
(dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Pomada 0,64 mg/g + 1 mg/g: embalagens com 1 bisnaga contendo 30 g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada g de pomada contém:

dipropionato de betametasona™ ...........ccccoevvevvienennieniine s, 0,64 mg
sulfato de gentamiCing .........ccocveveiieerevi e 1mg
EXCIPIENTES™ ™ (.S weivereeriiiterirt ettt s 1lg

*Cada 0,64 mg de dipropionato de betametasona equivale a 0,5 mg de betametasona base.
**Excipientes: petrolato branco e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Trok-G® (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina) é indicado para o alivio da inflamag#o associada a
doengas de pele sensiveis aos corticoides complicadas por infeccdo causada por bactérias sensiveis a gentamicina, ou
quando houver suspeita de tais infecgdes. Estas doencas de pele incluem: psoriase, dermatite alérgica de contato (eczema),
dermatite atépica, liquen simples cronico, liquen plano, intertrigo eritematoso, disidrose (lesdes bolhosas nas méaos e pés),
dermatite seborreica (seborreia), dermatite esfoliativa, dermatite solar, dermatite de estase e pruridos no anus e na regido
genital.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Trok-G® (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina) possui agdo anti-inflamatéria e antibacteriana, apresenta
rapido inicio de acdo e um efeito prolongado, permitindo aplicagdo duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona € um corticosteroide que apresenta alta poténcia anti-inflamatoria e a gentamicina é um
antibiético que tem acdo sobre varias bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ndo utilize Trok-G® (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina) se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma
reacdo incomum a qualquer um dos componentes da formula do produto.

Trok-G® (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina) também é contraindicado em pacientes portadores de
infeccBes de pele causadas por virus ou fungos e tuberculose de pele.

Trok-G® (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina) néo é indicado para uso oftalmico (nos olhos).

Este medicamento ¢é contraindicado para menores de 2 anos.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento devera ser descontinuado em caso de irritacdo ou alergia decorrentes do uso de Trok-G® (dipropionato de

betametasona + sulfato de gentamicina). Qualquer um dos efeitos colaterais relatados apd6s o uso sistémico de
corticosteroides, inclusive supressdo da glandula adrenal, pode ocorrer também com o uso dermatoldgico, especialmente
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em criangas.

A absorcdo sistémica de corticosteroides dermatoldgicos serd aumentada se extensas superficies corporais forem tratadas,
ou em caso de uso de curativo oclusivo. Recomenda-se cautela nestes casos, ou quando houver previsdo de tratamento
prolongado, principalmente em criancas.

A absorgdo sistémica da gentamicina aplicada dermatologicamente 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, tais como toxicidade para os
rins e ouvido. Portanto, recomenda-se cautela quando o produto for usado nessas condi¢des, principalmente em criancas.
O uso de antibidticos dermatoldgicos pode, ocasionalmente, permitir o crescimento de microrganismos resistentes, como
os fungos. Se isso ocorrer, ou em caso de irritacdo, alergia ou superinfeccdo, o tratamento com gentamicina deve ser
interrompido e instituida terapia adequada.

Uso em criangas - Os pacientes pediatricos podem apresentar maior susceptibilidade do que os pacientes adultos a
supressao da glandula adrenal induzida pelos corticosteroides dermatoldgicos em fungéo da maior absorcéo devido a grande
proporcao da &rea de superficie corporal em relacdo ao peso corporal.

Foram relatados em criancas recebendo corticosteroides dermatoldgicos: supressdo da glandula adrenal, sintomas de
excesso de horménio corticosteroide (aumento de peso, vermelhiddo no rosto, rosto em formato de lua cheia, estrias),
retardo de crescimento e hipertenso intracraniana (que pode se manifestar por dor de cabeca).

Uso durante a gravidez e lactacéo - Trok-G® (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina) somente deve ser
usado durante a gravidez quando os beneficios potenciais justificarem o risco potencial ao feto. Medicamentos dessa classe
ndo devem ser usados em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a mulher podem,
eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em casos de doencas graves ou que ameagam a vida, e para as quais
ndo existam outras drogas mais seguras. Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo,
os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uma vez que ndo se sabe se existe absorcdo sistémica apds a administragdo dermatoldgica de corticosteroides suficiente
para resultar em quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir pela descontinuagdo da amamentagdo ou pela
interrupcdo do tratamento, levando em conta a importancia deste para a mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagéo de leite humano, s utilize medicamentos com o conhecimento
do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando
reacles indesejaveis no bebé.

Interacbes medicamentosas

Ndo foram relatadas interagdes medicamentosas clinicamente importantes. Converse com seu médico sobre outros
medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois poderdo interferir na agdo de Trok-G® (dipropionato de
betametasona + sulfato de gentamicina).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Trok-G®_pom_VP_V06



N
%j) Eurofarma

Caracteristicas do produto: Pomada praticamente transldcida, homogénea e isenta de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Aplique uma fina camada de Trok-G® (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina) de modo a cobrir
completamente a area afetada, duas vezes ao dia, pela manhd e a noite (de 12 em 12 horas). Em alguns pacientes, o
tratamento de manutencdo ideal pode ser obtido com aplicacdes menos frequentes. Nesses casos, a frequéncia de aplicacéo,
bem como a duragdo do tratamento, devem ser determinadas pelo médico.

Como ocorre com todas as preparagdes corticosteroides dermatoldgicas altamente ativas, o tratamento devera ser suspenso
tdo logo a afeccdo dermatoldgica seja controlada.

Instrugdes para abrir a bisnaga:
1. Para sua seguranga, esta bisnaga est4 bem lacrada. Esta embalagem ndo requer o uso de objetos cortantes.
2. Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

N N
~
3. Com a parte pontiaguda superior da tampa, perfure o lacre da bisnaga (fig. 2).
N N
(2]

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar uma dose na hora certa, aplique-a assim que se lembrar e depois mantenha os horérios de
aplicacdo, continuando o tratamento de acordo com os horéarios programados (pela manha e a noite).

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar reagdes ndo desejadas.
Apesar de nem todas estas reacdes adversas ocorrerem, informe ao seu médico caso alguma delas ocorra.

As seguintes reacGes adversas podem ocorrer com o uso de Trok-G® (dipropionato de betametasona + sulfato de
gentamicina):

ReacGes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo na pele,
coceira, reacdo alérgica, irritacdo na pele, atrofia da pele, infec¢do na pele, inflamagdo na pele, pequenas dilatagbes dos
vasos sanguineos da pele, ardor, manchas roxas na pele, inflamacéo no local da pele onde nascem os pelos.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): estrias, aumento de pelos,
erupcdes semelhantes a acne, Ulcera na pele, urticaria, despigmentacdo da pele, aumento da sensibilidade da pele, queda de
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pelos, pele seca, pequenas bolhas na pele.
Reac0es cuja incidéncia ndo esta determinada: ardéncia, dermatite perioral, dermatite de contato.

Os efeitos colaterais mais frequentes com o uso de curativos oclusivos incluem: maceracdo da pele, infecgéo, atrofia da
pele e estrias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroides dermatolgicos pode suprimir a funcdo da glandula adrenal, resultando
em insuficiéncia da glandula, e pode produzir manifestagdes de excesso de hormonio corticoide, tais como ganho de peso,
vermelhiddo no rosto, rosto em formato de lua cheia, estrias, fraqueza muscular e presséao alta.

O uso prolongado de gentamicina dermatolégica pode resultar em aumento de infec¢Ges por fungos ou bactérias resistentes.
Em caso de uso de grande quantidade de Trok-G® (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina), especialmente
por longos periodos de tempo, procure o médico para que o tratamento adequado seja instituido.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.0980

Farm. Resp. subst.: Dra. lvanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 26/04/2021.

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6
Itapevi - SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Vereador José Diniz, 3.465

Sé&o Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrdnica Dados da peti¢do/notificacdo que altera Dados das alteragdes de bulas
bula
Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/ relacionadas
VPS)

10457 —
22/06/2015 | 0548005151 | SIMILAR Né&o Néo Né&o Né&o Nao aplicével VP Pomada
— Incluséo aplicavel aplicavel | aplicavel | aplicavel 0,64 mg/g +1
Inicial de ma/g
Texto de
Bula—
RDC 60/12

20/08/2015 | 0740153151 10450 -
SIMILAR Néo Néo Néo Néo 2. COMO ESTE VP Pomada
- aplicavel aplicavel | aplicavel | aplicavel 0,64 mg/g +1
Notificagdo MEDICAMENTO mg/g
de FUNCIONA?
Alteracdo
de Texto
de Bula -
RDC 60/12

13/11/2019 | 3133446/19- 10450 - Nao Né&o Nao N&o IDENTIFICAQAO DO VP Pomada
6 SIMILAR aplicavel aplicavel | aplicavel | aplicavel MEDICAMENTO 0,64 mg/g +1
- mg/g
Notificagdo 6. COMO DEVO USAR
de ESTE MEDICAMENTO?
Alteracdo
de Texto DIZERES LEGAIS
de Bula -
RDC 60/12

18/11/2019 | 3173620/19- 10450 - Nao Né&o Nao Nao Nao aplicével VP Creme
3 SIMILAR aplicavel aplicavel | aplicavel | aplicavel 0,64 mg/g +
- 1 mg/g
Notificagdo
de
Alteracdo
de Texto
de Bula -
RDC 60/12

21/04/2021 | 1525351211 Né&o Néo Né&o Né&o Néo aplicavel VP Creme
10450 - aplicavel aplicavel | aplicavel | aplicavel 0,64 mg/g +
SIMILAR 1 mg/g
Notificacdo
de
Alteracdo
de Texto
de Bula -
RDC 60/12

Néao Néao Néao Né&o Néao Néao Dizeres Legais VP Creme
aplicavel aplicavel 10450 - aplicavel aplicavel | aplicavel | aplicavel 0,64 mg/g +
SIMILAR 1 mglg
Notificagdo

de
Alteracdo
de Texto
de Bula -
RDC 60/12
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