RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 » DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO

Baycuten®, Creme

2 » COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 g de creme contém 0,443 mg de acetato de dexametasona (equivalente a 0,4 mg de
dexametasona) e 10 mg de clotrimazol.

Excipientes, ver 6.1

3 s FORMA FARMACEUTICA
Creme.

4 » INFORMACOES CLINICAS

4.1. IndicagOes terapéuticas

Infeccdes fungicas cutaneas, em que se verifigue um componente inflamatério
importante.

4.2. Posologia e modo de administragdo

Em geral, Baycuten dever4d ser aplicado em camada fina, numa quantidade
correspondente a da zona cutanea afectada, friccionando até completa absorgédo. A
aplicacdo devera efectuar-se, apés lavagem da zona afectada, duas vezes por dia, de
preferéncia de manha e a noite.

O tratamento devera prosseguir por varios dias até ao desaparecimento dos sinais de
doenca, nomeadamente prurido ou ardor. As inflamagfes ou infecgBes cuténeas
devidas a agentes patogénicos sensiveis respondem geralmente apos 8 - 10 dias de
tratamento. Para obter cura completa, por exemplo no caso de doencas cutaneas
complicadas por infecgBes fungicas, o tratamento devera prosseguir com preparados
gue ndo contenham corticosteroides.

A terapéutica prolongada requer supervisdo médica (V. também a Seccdo "Efeitos



Secundarios").

4.3. Contra-indicacdes

- Antecedentes de hipersensibilidade aos componentes do medicamento.
- Certas doencas de pele (sifilis, tuberculose).

- Varicela.

- Reaccbes pés-vacinais.

- Lesdes virais da pele, por exemplo Herpes simplex, rosacea.

- Dermatite perioral.

- Primeiro trimestre da gravidez.

Baycuten ndo devera ser aplicado aos seios durante o periodo de aleitamento.

Durante o restante periodo de gravidez Baycuten também ndo devera ser aplicado. A
utilizacdo nestes periodos devera apenas efectuar-se, por expressa indicagdo médica,
em peguenas superficies cutaneas e durante periodos de tempo curtos.

Deve evitar-se a utilizagdo de técnica oclusiva em doentes com eczema enddgeno.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Aplicar em pequena quantidade. N&o usar proximo dos olhos.

N&o usar na pele ferida, no herpes labial ou na area genital.

N&o usar mais de sete dias em criancas com menos de 5 anos a ndo ser por expressa
indicacdo médica.

Deve evitar-se a utilizagdo de técnica oclusiva em doentes com eczema enddgeno.

4.5. Interac¢gbes medicamentosas e outras formas de interac¢éo
Desconhecidas até a data.

4.6. Gravidez e aleitamento

Baycuten nao deve ser utilizado durante o primeiro trimestre da gravidez.

Durante o restante periodo de gravidez Baycuten também nao devera ser aplicado. A
utilizacdo nestes periodos devera apenas efectuar-se, por expressa indicagdo médica,
em pequenas superficies cutaneas e durante periodos de tempo curtos.

Baycuten ndo devera ser aplicado aos seios durante o periodo de aleitamento.

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
N&o se conhecem.

4.8. Efeitos indesejaveis

BN

Sao extremamente raras reacgdes sistémicas subsequentes a aplicacdo local de
Baycuten uma vez que, mesmo na pele doente, apenas quantidades muito pequenas
das substancias activas entram na corrente sanguinea.

Ocasionalmente podem ocorrer reacgfes cutaneas, tais como: eritema, prurido,
urticaria e edema.

Na sequéncia de aplicacdo externa de corticosterdides como a dexametasona, é



possivel a manifestacdo dos seguintes efeitos secundarios locais, em particular em
tratamento prolongado: acne resultante de esteroides, telangiectasias, hipertricose,
atrofia cuténea e estrias de tenséo devidas a lesé@o das fibras elasticas.

A frequéncia dos efeitos secundarios aumenta geralmente com uma maior duracéo do
tratamento. Devem assim evitar-se periodos prolongados de tratamento.

Ocasionalmente, algumas infeccbes podem ser exacerbadas durante o tratamento
com o Baycuten, devido a imunossupreséo local causada pela dexametasona.
4.9. Sobredosagem

Até a data ndo se conhecem relatos de intoxicac6es decorrentes da aplicacdo de
Baycuten. N&o existe antidoto especifico.

5 s PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: XIV-1-b.1.
Cdédigo ATC: DO1A CO1

a) Dexametasona

A semelhanca de todos os corticosterdides, a dexametasona aplicada localmente
exerce um efeito anti-inflamatério, antialérgico, antipruriginoso, antiproliferativo e
antiedematoso.

b) Clotrimazol
O clotrimazol possui um espectro de ac¢cao muito amplo contra fungos patogénicos no
Homem e no animal, incluindo dermatofitos, bolores e hifomicetos.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Cerca de 1% da quantidade de dexametasona aplicada € absorvida por via
percuténea. O clotrimazol é também absorvido numa percentagem de até 1%.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Propriedades Toxicolégicas

Os estudos realizados em coelhos visando determinar a toxicidade dérmica ndo
revelaram quaisquer evidéncias de lesdo apreciavel: mesmo sob rigorosas condi¢cbes
experimentais (irritacdo prévia da pele por raspagem do pelo) observa-se apenas
rubor ligeiro a moderado, prurido e formacdo de necroses superficiais; tal aplica-se
também aos animais de controlo tratados apenas com a base do creme.

6 » INFORMACOES FARMACEUTICAS



6.1. Lista dos excipientes

Alcool benzilico, éster tri-(alquiltetraglicoléter)-ortofosforico, trigliceridos de cadeia

média, alcool cetoestearilico, agua purificada.

6.2. Incompatibilidades
Nao aplicavel

6.3. Prazo de validade
3 anos.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
N&o conservar acima de 25°C
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

6.5. Natureza e contetdo do recipiente

Bishagas de aluminio com revestimento interior de laca.
Fecho roscado.
Bisnagas de 15ede 30 g

6.6. Instrucdes de utilizacdo, manipulacéo e eliminagéo
N&o existem requisitos especiais.

7 » TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BAYER PORTUGAL, Lda
R. Quinta do Pinheiro,5
2795-653 CARNAXIDE

8 » NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Bisnaga de 15 g: 9524025 e 8524025
Bisnaga de 30 g: 9524033 e 8524033

9-DATA DA RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
MERCADO

13 de Agosto de 2003

NO



1 O » DATA DA REVISAO DO TEXTO

05/2016
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