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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Quadriderm®
valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol

APRESENTACOES

Creme.

Embalagens contendo 10g ou 20g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

valerato de betametasona (equivalente a 0,5mg de betametasona) ...........cecceveereererrierieenieneereeneennens 0,61mg
sulfato de gentamicina (equivalente a 1,0mg

degentamiCing).......coceveruererrienieenenienentene et 1,62mg

EOINATTALO ..ottt ettt s b et a et et b et bt st sh et et e b be e b eate s 10mg
CLIOQUINOL. ...ttt ettt eb e sttt bt sb e e et et et e bt et e s bt estesba et e bt enbeeneenee 10mg
CXCIPICIIEES (5. cvveveemrermteniertete ettt et e s bt e st e et e eate et te bt eat et e ebeesaesatesh e e s bt s aeem bt ebeen b e bt e be et e e st e ebtemteebeenbeentenbeenees 1g

(clorocresol, éter cetilico de polioxietileno, dlcool cetoestearilico, petrolato branco, petrolato liquido,
fosfato de sédio monobdsico monoidratado, hidréxido de sédio, dcido fosférico e dgua)
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Quadriderm® creme € indicado para o alivio das manifestacdes inflamatdrias das dermatoses (doencas da
pele) que respondem aos corticosteroides, quando complicadas por infec¢cdo causada por microrganismos
sensiveis aos componentes de sua formulagdo ou quando hé suspeita da possibilidade de tal infeccdo.
Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal (doenca da pele na regido préxima a virilha), dermatite
cronica das extremidades (doenga da pele cronica das extremidades), eritrasma (doenga da pele que
aparece principalmente na parte interna das coxas, virilhas e axilas), balanopostite (inflamacdo da pele
que cobre o pénis), dermatite eczematoide, dermatite de contato (alergia com produtos com os quais a
pele tem contato), dermatite folicular (alergia no local onde nascem os pelos), desidrose (pequenas bolhas
nas palmas das maos e plantas dos pés), paroniquia (infeccdo ao redor das unhas causadas por um tipo de
fungo Candida), prurido anal (coceira na regido do anus), eczema seborreico, intertrigo (irritacdo com ou
sem infeccdo em dreas de atrito), dermatite seborreica (inflamagdo da pele em regides com muitas
glandulas sebdceas), acne pustulosa, impetigo (doenga infecciosa), neurodermatite (doenca de pele
originada por causas emocionais), estomatite angular (inflamagdo nos cantos da boca), dermatite por
fotossensibilidade (alergia por sensibilidade a luz do sol), dermatofitose inguinal liquenificada (micose na
regido da virilha) e infeccdes causadas pelo fungo tinea, como Tinea pedis (micose do pé), Tinea cruris
(micose na regido da virilha) e Tinea corporis (micose em outras areas do corpo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Quadriderm® creme possui quatro agentes com fungdes diferentes, proporcionando agfo anti-
inflamatoria, bactericida (mata as bactérias) e fungicida (mata os fungos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio utilize Quadriderm® creme se vocé j4 teve qualquer alergia ou alguma reag¢io anormal a qualquer um
dos componentes da férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os corticosteroides, inclusive os usados na pele, podem bloquear o funcionamento das glandulas
suprarrenais responsdveis pela produgdo de corticoide no organismo. Criangas e recém-nascidos sdo
particularmente sensiveis.

Manchas leves nas roupas podem ocorrer devido ao clioquinol.

A absorcdo pelo organismo da gentamicina aplicada na pele pode ser aumentada se grandes dreas
corporais estiverem sendo tratadas, especialmente durante longos periodos de tempo ou na presenga de
ruptura da pele. Nestes casos, podem ocorrer efeitos indesejdveis caracteristicos do uso de gentamicina
em todo organismo.

Portanto, recomendam-se cuidados especiais quando o produto for usado nessas condigdes,
principalmente em criancas.

Uso em criangas — criancas e adolescentes que estiverem usando Quadriderm® creme devem receber
rigoroso acompanhamento médico, uma vez que este medicamento é absorvido pela pele e podera afetar o
crescimento destes pacientes.

A absor¢io de Quadriderm® creme para todo o organismo serd maior se uma grande drea da superficie
corporal for tratada ou se for feito um curativo sobre a aplicacdo do produto. Nessas condi¢des ou quando
se fizer uso prolongado do medicamento, principalmente em criangas, deverdo ser tomadas precaugdes
adequadas.

O uso de antibidticos na pele por muito tempo pode, ocasionalmente, resultar no crescimento de
microrganismos resistentes. Se isto ocorrer ou se aparecer irritagdo, sensibilizacdo ou superinfec¢do, o
tratamento com Quadriderm® creme deverd ser interrompido e vocé deverd procurar o seu médico para
que ele possa indicar um tratamento correto.

Uso na gravidez e amamentacio — uma vez que a seguranca do uso de corticosteroides na pele em
mulheres grdvidas ainda ndo foi estabelecida, Quadriderm® creme poderd ser usado durante a gravidez
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apenas se os beneficios justificarem os riscos potenciais para o feto. Quadriderm® creme nio deve ser
usado em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos muito longos.

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

Uma vez que ndo se sabe se existe a absorcdo para todo o organismo de corticosteroides ap6s a aplicagdo
na pele capaz de resultar em quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir pela interrup¢ao da
amamentacdo ou pela parada do tratamento com Quadriderm® creme, levando em conta a importancia do
tratamento para a mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacgoes indesejaveis no bebé.

Uso em idosos — podera ocorrer a necessidade de a dosagem ser reduzida nos idosos, uma vez que os
efeitos adversos podem ser maiores.

Interacoes medicamentosas

- Interacdo medicamento-medicamento: nido foram relatadas interacdes medicamentosas relevantes.
Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja usando ou pretende usar, pois esses
remédios poderdo interferir na a¢io de Quadriderm® creme.

- Interagdo medicamento-exame laboratorial: a absor¢do de clioquinol para o organismo todo pode
interferir nos testes de funcao tireoidiana. O teste de cloreto férrico para a fenilcetonuria podera revelar
resultado falsamente positivo se o clioquinol estiver presente na urina.

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 saude.

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

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Quadriderm® creme apresenta-se como um creme uniforme, macio, praticamente branco e livre 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quadriderm® creme nfo é apropriado para ser usado nos olhos.

Antes do uso, bata levemente a bisnaga com a tampa virada para cima, em uma superficie plana e macia
para que o conteido da embalagem desca para a parte de baixo da bisnaga e assim ndo ocorrerd
desperdicio do produto ao abrir a tampa de Quadriderm® creme.

Aplique uma fina camada de Quadriderm® creme em quantidade suficiente para cobrir toda a 4rea
afetada, de manhd e a noite (de 12 em 12 horas) ou de manhi, a tarde e a noite (de 8 em 8 horas),
conforme a prescri¢do do seu médico.

A quantidade de aplicacdes e a duracdo do tratamento sdo baseadas na gravidade do problema e devem
ser determinadas pelo seu médico.

Em casos de micose nos pés (Tinea pedis) podera ser necessdrio um tratamento mais longo (2 a 4
semanas).

Nao ultrapassar a quantidade méaxima didria de aplicacdo que € de 2 a 3 vezes por dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢io do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé esquecer de aplicar uma dose na hora certa, aplique essa dose assim que se lembrar e mantenha
os hordrios anteriores programados para a aplicagcdo. Se o hordrio estiver préximo ao que seria a aplicag@o
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seguinte, pule a aplicag¢do perdida e siga o hordrio das outras normalmente. Nunca dobre a quantidade de
aplicacao.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessdrios para seu tratamento, Quadriderm® creme pode causar alguns efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢ido muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer com o uso de Quadriderm® creme:

Reacoes comuns: inflamacgdo na pele; coceira; irritagdo.

Reacoes incomuns: pequenos vasos superficiais na pele; infec¢@o; fragilidade; inflamacdo da raiz dos
pelos; manchas roxas; ardor; manchas vermelhas.

Reacées raras: estrias; aumento de pelos; inflamagdo da pele semelhante a espinhas; feridas na pele;
urticdria; manchas brancas; perda de pelos; pele seca; erupcdes (rash); reacdo alérgica.

Reacdes cuja incidéncia niao esta determinada: dermatite perioral (inflamagdo da pele ao redor da
boca), inflamagao alérgica da pele ap6s contato, maceracdo da pele (feridas imidas com bordas brancas),
infeccdo, pele fina e brotoeja.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso em grandes quantidades e por muito tempo de corticoides na pele podera resultar na incapacidade
de producdo de hormdnios pela glandula suprarrenal, e grandes quantidades de corticoides no sangue,
podem promover algumas manifestagdes, incluindo sindrome de Cushing. Os principais sintomas da
incapacidade adrenal sdo desanimo, pressdo arterial baixa e diminuicio do agticar no sangue.

Além disso, o uso em grandes quantidades e por muito tempo de antibidticos na pele podera resultar no
desenvolvimento de micro-organismos resistentes nas lesdes. Caso isto ocorra, interrompa o uso de
Quadriderm® creme e procure seu médico para que ele possa indicar um tratamento correto.

Tratamento

Se ocorrer superdose, procure seu médico para o tratamento apropriado dos sintomas. Em caso de
toxicidade cronica, aconselha-se a retirada pouco a pouco do corticosteroide.

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 orientacoes.
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0800 97 99 900
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Anexo B

Histérico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1438 -
10458 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitaciio d
- Solicitagdo de .
20/08/2015 0743421/15-9 NOVO - Inclusdo 05/05/2015 0387778/15-7 . ¢ 10/08/2015 VERSAO INICIAL VP/VPS Creme
- .. Transferéncia de
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Titularidade de Registro
(Cisao de Empresa)
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
18/04/2018 | 0301921/18-7 NOVO - Notificagdo 18/04/2018 0301921/18-7 | NOVO - Notificagdo de 18/04/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS Creme
de Alteragao de Texto Alteragdo de Texto de
de Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
26/04/2021 NOVO - Notificagao NOVO - Notificagao de 9. REACOES ADVERSAS VPS Creme

de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Quadriderm®
valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol

APRESENTACOES

Pomada.

Embalagens contendo 10g ou 20g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO
Cada grama da pomada contém:

valerato de betametasona (equivalente a 0,5mg de betametasona) ...........cccceeeeveercreenennne.
sulfato de gentamicina (equivalente a 1,0mg de gentamicina).........ccoceeeeververienreneeeneennenne
EOINATLALO.....oviieiiiiic e e et
CLIOQUINOL. ...ttt ettt st sttt s b bbb b sae et enee
CXCIPICIIES (5. cvveveemtermtenieeteteetent e et stte st e et eateeate bt etesbeestesbeeaaesatenbe et e beebaesbeebbenbeensesaeenee

(éter cetilico de polioxietileno, petrolato branco, petrolato liquido e lanolina).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Quadriderm® pomada € indicado para o alivio das manifestagdes inflamatérias das dermatoses (doengas
da pele) que respondem aos corticosteroides, quando complicadas por infeccdo causada por
microrganismos sensiveis aos componentes de sua formulacdo ou quando ha suspeita da possibilidade de
tal infeccg@o.

Essas dermatoses incluem: dermatose inguinal (doenca da pele na regido préxima a virilha), dermatite
cronica das extremidades (doenga da pele cronica das extremidades), eritrasma (doenga da pele que
aparece principalmente na parte interna das coxas, virilhas e axilas), balanopostite (inflamagdo da pele
que cobre o pénis), dermatite eczematoide, dermatite de contato (alergia com produtos com os quais a
pele tem contato), dermatite folicular (alergia no local onde nascem os pelos), desidrose (pequenas bolhas
nas palmas das maos e plantas dos pés), paroniquia (infeccdo ao redor das unhas causadas por um tipo de
fungo Candida), prurido anal (coceira na regido do anus), eczema seborreico, intertrigo (irritagdo com ou
sem infeccdo em dreas de atrito), dermatite seborreica (inflamagdo da pele em regides com muitas
glandulas sebdceas), acne pustulosa, impetigo (doenga infecciosa), neurodermatite (doenca de pele
originada por causas emocionais), estomatite angular (inflamag¢do nos cantos da boca), dermatite por
fotossensibilidade (alergia por sensibilidade a luz do sol), dermatofitose inguinal liquenificada (micose na
regido da virilha) e infeccdes causadas pelo fungo tinea, como Tinea pedis (micose do pé), Tinea cruris
(micose na regido da virilha) e Tinea corporis (micose em outras dreas do corpo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Quadriderm® pomada possui quatro agentes com fungdes diferentes, proporcionando agio anti-
inflamatoria, bactericida (mata as bactérias) e fungicida (mata os fungos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio utilize Quadriderm® pomada se vocé j4 teve qualquer alergia ou alguma reagdo anormal a qualquer
um dos componentes da férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os corticosteroides, inclusive os usados na pele, podem bloquear o funcionamento das glandulas
suprarrenais responsdveis pela produgdo de corticoide no organismo. Criangas e recém-nascidos sdo
particularmente sensiveis.

Manchas leves nas roupas podem ocorrer devido ao clioquinol.

A absorcdo pelo organismo da gentamicina aplicada na pele pode ser aumentada se grandes dreas
corporais estiverem sendo tratadas, especialmente durante longos periodos de tempo ou na presenga de
ruptura da pele. Nestes casos, podem ocorrer efeitos indesejdveis caracteristicos do uso de gentamicina
em todo organismo.

Portanto, recomendam-se cuidados especiais quando o produto for usado nessas condigdes,
principalmente em criancas.

Uso em criangas — criangas e adolescentes que estiverem usando Quadriderm® pomada devem receber
rigoroso acompanhamento médico, uma vez que este medicamento é absorvido pela pele e podera afetar o
crescimento destes pacientes.

A absor¢do de Quadriderm® pomada para todo o organismo serd maior se uma grande drea da superficie
corporal for tratada ou se for feito um curativo sobre a aplicacdo do produto. Nessas condi¢des ou quando
se fizer uso prolongado do medicamento, principalmente em criangas, devera ser tomadas precaucdes
adequadas.

O uso de antibidticos na pele por muito tempo pode, ocasionalmente, resultar no crescimento de
microrganismos resistentes. Se isto ocorrer ou se aparecer irritagdo, sensibilizacdo ou superinfec¢do, o
tratamento com Quadriderm® pomada dever4 ser interrompido e vocé deveré procurar o seu médico para
que ele possa indicar um tratamento correto.

Uso na gravidez e amamentacio — uma vez que a seguranca do uso de corticosteroides na pele em
mulheres gravidas ainda ndo foi estabelecida, Quadriderm® pomada poder4 ser usado durante a gravidez
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apenas se os beneficios justificarem os riscos potenciais para o feto. Quadriderm® pomada nio deve ser
usado em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos muito longos.

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

Uma vez que ndo se sabe se existe a absor¢do para todo o organismo de corticosteroides ap6s a aplicagdo
na pele capaz de resultar em quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir pela interrup¢ao da
amamentacdo ou pela parada do tratamento com Quadriderm® pomada, levando em conta a importincia
do tratamento para a mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéo de leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacoes indesejaveis no bebé.

Uso em idosos — podera ocorrer a necessidade de a dosagem ser reduzida nos idosos, uma vez que os
efeitos adversos podem ser maiores.

Interacoes medicamentosas

- Interacdo medicamento-medicamento: nido foram relatadas interagdes medicamentosas relevantes.
Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja usando ou pretende usar, pois esses
remédios poderdo interferir na agio de Quadriderm® pomada.

- Interacdo medicamento-exame laboratorial: a absorcdo para o organismo todo de clioquinol pode
interferir nos testes de funcao tireoidiana. O teste de cloreto férrico para a fenilcetonuria podera revelar
resultado falsamente positivo se o clioquinol estiver presente na urina.

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 saude.

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

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Quadriderm® pomada apresenta-se como uma pomada macia praticamente branca a levemente amarelada
e livre 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quadriderm® pomada ndo € apropriado para ser usado nos olhos.

Antes do uso, bata levemente a bisnaga com a tampa virada para cima, em uma superficie plana e macia
para que o conteido da embalagem desca para a parte de baixo da bisnaga e assim ndo ocorrerd
desperdicio do produto ao abrir a tampa de Quadriderm® pomada.

Aplique uma fina camada de Quadriderm® pomada em quantidade suficiente para cobrir toda a drea
afetada, de manhi e a noite (de 12 em 12 horas) ou de manhi, a tarde e a noite (de 8 em 8 horas),
conforme a prescri¢do do seu médico.

A quantidade de aplicacdes e a duracdo do tratamento sdo baseadas na gravidade do problema e devem
ser determinadas pelo seu médico.

Em casos de micose nos pés (Tinea pedis) podera ser necessdrio um tratamento mais longo (2 a 4
semanas).

Nao ultrapassar a quantidade méaxima didria de aplicacdo que € de 2 a 3 vezes por dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé esquecer de aplicar uma dose na hora certa, aplique essa dose assim que se lembrar e mantenha
os hordrios anteriores programados para a aplicagcdo. Se o hordrio estiver préximo ao que seria a aplicag@o
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seguinte, pule a aplicag¢do perdida e siga o hordrio das outras normalmente. Nunca dobre a quantidade de
aplicacao.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessdrios para seu tratamento, Quadriderm® pomada pode causar alguns efeitos
ndo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢ido muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer com o uso de Quadriderm® pomada:

Reacoes comuns: inflamacgdo na pele; coceira; irritagdo.

Reacoes incomuns: pequenos vasos superficiais na pele; infec¢@o; fragilidade; inflamacdo da raiz dos
pelos; manchas roxas; ardor; manchas vermelhas.

Reacées raras: estrias; aumento de pelos; inflamagdo da pele semelhante a espinhas; feridas na pele;
urticdria; manchas brancas; perda de pelos; pele seca; erupcdes (rash); reacdo alérgica.

Reacdes cuja incidéncia niao esta determinada: dermatite perioral (inflamagdo da pele ao redor da
boca), inflamagao alérgica da pele ap6s contato, maceracdo da pele (feridas imidas com bordas brancas),
infeccdo, pele fina e brotoeja.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso em grandes quantidades e por muito tempo de corticoides na pele podera resultar na incapacidade
de producdo de hormdnios pela glandula suprarrenal, e grandes quantidades de corticoides no sangue,
podem promover algumas manifestagdes, incluindo sindrome de Cushing. Os principais sintomas da
incapacidade adrenal sdo desanimo, pressdo arterial baixa e diminuicio do agticar no sangue.

Além disso, o uso em grandes quantidades e por muito tempo de antibidticos na pele podera resultar no
desenvolvimento de microrganismos resistentes nas lesdes. Caso isto ocorra, interrompa o uso de
Quadriderm® e procure seu médico para que ele possa indicar um tratamento correto.

Tratamento

Se ocorrer superdose, procure seu médico para o tratamento apropriado dos sintomas. Em caso de
toxicidade cronica, aconselha-se a retirada pouco a pouco do corticosteroide.

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 orientacoes.
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Anexo B
Histérico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1438 -
10458 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitacio d
- Solicitagdo de ~
20/08/2015 | (y743421/15-9 NOVO - Inclusio 05/05/2015 0387778/15-7 . ¢ 10/08/2015 VERSAO INICIAL VP/VPS Pomada
B .. Transferéncia de
Inicial de Texto de i i i
Bula — RDC 60/12 Titularidade de Registro
(Cisao de Empresa)
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
18/04/2018 | 0301921/18-7 NOVO - Notificagio 18/04/2018 0301921/18-7 | NOVO - Notificagdo de 18/04/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS Pomada
de Alteragao de Texto Alteragdo de Texto de
de Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
26/04/2021 NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo de 9. REACOES ADVERSAS VPS Pomada
de Alteragao de Texto Alteragio de Texto de
de Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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