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| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
dipropionato de betametasona
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
O dipropionato de betametasona 0,5 mg/g pomadaadeldgica é apresentada em bisnaga com 10 g, 15
g, 20 gou 30 g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama de dipropionato de betametasona pomaaiailogica contém:

dipropionato de betametasonaX......... ... et 0,64 mg/g
(o] o1 =T ) (= ekl [ o RSP gl

* equivalente a 0,50 mg de betametasona base.
**polietileno + petrolato liquido.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O dipropionato de betametasona Pomadadicado para o alivio de inflamacdes associadisencas de
pele, sensiveis aos corticosteroides, inclusivei gse.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dipropionato de betametasona presente no diprafmode betametasona Pomada tem acdo anti-
inflamatéria e antipruriginosa associada a um @feiisoconstritor prolongado permitindo menor
frequéncia de aplicacdes.

O inicio de acdo do dipropionato de betametasonzaBa é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize dipropionato de betametasona Pomad@cé ja teve qualquer alergia ou reacdo incomum a
gualguer um dos componentes da férmula.

O dipropionato de betametasona Pomada é contradaliem pacientes com histérico de alergia a outros
corticoides, em pacientes portadores de infeccégsete causadas por virus e/ou fungos, tubercdese
pele e em pacientes com infec¢Bes na pele caupad#sctérias que ndo estejam recebendo tratamento
concomitante apropriado.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

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

Quando aplicado no rosto, deve-se evitar que emreontato com os olhos. O uso de dipropionato de
betametasona no rosto deve se restringir a cines. dD dipropionato de betametasona ndo é
recomendado para uso oftalmico.

O uso de dipropionato de betametasona Pomada dexessringido a cinco dias.

Na presenga de infeccdo, um agente bacterianotdureyico deverad ser administrado. Caso ndo ocorra
resposta favoravel imediata, dipropionato de betasoma Pomada deve ser interrompido até que o
controle apropriado da infeccdo seja alcancado.

Caso ocorra irritagdo ou sensibilizacdo com o wsdigropionato de betametasona, o tratamento devera
ser interrompido.

Qualquer dos efeitos colaterais relatados com odgs@orticosteroide, incluindo a incapacidade da
producdo de hormbnios pela glandula adrenal, tampéde ocorrer com o0 uso dermatoldgico de
corticosteroides, especialmente em criancas. lgse pcorrer com aplicacdes de 7g por dia de
dipropionato de betametasona Pomada.

A absorcao sistémica dos corticosteroides de usieadumenta quando grandes areas do corpo séo
tratadas, ou quando se utiliza curativos oclusivAssim, pacientes recebendo altas doses de
corticosteroides tdpicos potentes, aplicados emndgs areas do corpo, devem ser avaliados
periodicamente quanto a incapacidade da produc&ordednios pela glandula adrenal, e caso ela acorra
deve-se diminuir as vezes da aplicacdo da pomaderrdmper o uso do corticosteroide ou ainda
substitui-lo por um corticosteroide menos potente.



A recuperacdo da fungdo da glandula adrenal érgené imediata e completa com a interrupgdo da
medicacdo. Raramente, sinais e sintomas de indodie da glandula adrenal podem ocorrer devido a
suspenséao dos corticosteroides, requerendo-seateripia sistémica com suplementar.

Uso em criancasPacientes pediatricos podem ser mais vulneraveipgaientes adultos a incapacidade
da producéo de horménios da glandula adrenal deopelo uso de corticosteroides de uso topico sksto
deve ao aumento proporcional da area corporal slergdio, considerando-se a relagcéo entre a supesfici

0 peso do corpo. Incapacidade da producédo de hampela glandula adrenal; sintoma de excessos de
hormonios corticosteroides como aumenta de pesmeleiddo no rosto, rosto em formato de lua cheia,
estrias; retardo do crescimento e aumento da @résgacraniana (que pode se manifestar como dor de
cabeca) tem sido relatados em criangas recebemticosteroides de uso tépico.

O uso de dipropionato de betametasona Pomada emcas deve ser limitado a cinco dias e o0 uso
prolongado deve ser evitado em todas as faixasgtéem como o uso de curativos oclusivos.

Uso na gravidez e amamentacaatipropionato de betametasona Pomada deve seadtligm gestantes
unicamente se os beneficios possiveis justificavamco potencial para o feto. Assim, dipropiondéo
betametasona Pomada ndo deve ser usado em gramahislades ou por periodo prolongado de tempo
em mulheres gravidas.

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de fistad humano no primeiro trimestre da gravidez, no
entanto os beneficios potenciais para a mulher mpdsentualmente, justificar o risco, como por
exemplo, em casos de doencas graves ou que ameagdm e para as quais ndo existam outras drogas
mais seguras.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente o seu méido em caso de suspeita de gravidez

Nao foram realizados estudos em animais e nem €elrernes gravidas no segundo e terceiro trimestres
da gravidez; ou entéo, os estudos em animais nondege terceiro trimestres da gravidez revelaram
risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizath mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o se sabe ainda a quantidade de corticoide alagelo organismo, apos a aplicacéo tépica, cdpaz
resultar em quantidades detectaveis no leite nat&ave-se decidir pela interrupcdo da amamentacdo
ou pela parada do tratamento, levando em contpartémcia do tratamento para a mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéte leite humano, s6 utilize medicamentos com

o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistgpois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.

Uso em idosos:Em pacientes idosos, o medicamento pode aumengdrofia ou aparecimento de
manchas roxas na pele. Além disso, a eliminagémeatticamento pela pele é mais lenta em idosos, o que
potencializa seus efeitos.

Interac6es medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamentoN&o foram relatadas interacdes medicamentosasaiiante
relevantes com a utilizacdo adequada do produto.

Interac6es medicamento-exame laboratorial:Funcdo da adrenal é avaliada pela estimulacdo da
corticotropina (ACTH), medida através do cortisolX¥ hidrocorticoides livres na urina por 24 hormas,
pela medida de cortisol plasmatico e da funcao ido kipotalamico-pituitario adrenal (HPA): pode
ocorrer decréscimo se ocorrer absorcéo signifiaates corticosteroide, especialmente em criangas.

» Contagem total de eosinofilos: ocorre um decrésci

» Glicose: concentracBes na urina e no sangue paianentar se ocorrer absorcdo significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicemgaghds corticosteroides

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdsyluz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O dipropionato de betametasona Pomada é uma pdmeaiagénea, translicida, untuosa ao tato, isenta
de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogtico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O dipropionato de betametasona Pomada néo é redad@para ser usado nos olhos.

Antes do uso, bata levemente a bisnaga, com a taimgua para cima, em uma superficie plana e macia
para que o conteddo da embalagem desca para admat@ixo da bisnaga e assim ndo ocorrera
desperdicio ao abrir a tampa de dipropionato denfethisona Pomada.

Aplique dipropionato de betametasona Pomada entigade suficiente para cobrir toda a area afetada,
uma vez ao dia, ou de manha e a noite (de 12 ehotks). Em alguns pacientes podera ser feito um
tratamento de manutencao, com aplicacbes uma vdimatodos os dias. Nesses casos, a frequéncia da
aplicacéo e a duragéo do tratamento, devem sereselas pelo seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos com corticmde de uso topico, o tratamento devera ser
interrompido logo que o problema da pele melhdkaturacdo do tratamento pode variar, dependendo da
melhora do paciente, ndo podendo ultrapassar gsainanas de tratamento sem que o médico faga uma
nova avaliacdo do paciente.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragédo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que lembrar. Se o horan@eptéximo do que seria a proxima aplicacéo, pule
essa aplicacdo perdida e siga o0 horéario das caplacsmcdes normalmente. Nao dobre a quantidade para
compensar a aplicacdo esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizaogseguintes parametros:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegajutilizam este medicamento).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer cam aeudipropionato de betametasona Pomada:
Reac¢Bes incomunscoceira, enfraquecimento da pele, infeccdo da peflemacao da pele, discreta
dilatac&o dos vasos sanguineos da pele, ardérmmhas roxas na pele, inflamacéo na raiz dos pelos.
Reac0es rarasestrias, aumento dos pelos, erupcdes semelhaateeaferidas abertas na pele, urticéria,
clareamento da pele, aumento da sensibilidade léa queeda de pelos, pele ressecada, pequenas bolhas
na pele, vermelhid&o, irritacdo na pele.

Reac0es cuja incidéncia ndo esta identificadéensdo ou rachadura da pele, inflamacéo da peledao

da boca, reacdo alérgica de contato, ferida de ragie (pele esbranquicada e mole), descamagédo da
pele, calor e formigamento.

A maioria das reacdes adversas relatadas é passatgeintensidade leve a moderada.

Caso ocorra irritacdo ou alergia com o uso de giprato de betametasona, o tratamento devera ser
interrompido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidigisds podem provocar a incapacidade da producéo
de horménios pela glandula adrenal, podendo asgnopionato de betametasona Pomada produzir
manifestacfes de excesso de hormdnio corticoigeecdano ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosto
em formato de lua cheia, estrias, fraqueza museytaesséao alta.

Em caso de uso de grande quantidade de dipropideatetametasona Pomada especialmente por longos
periodos de tempo, procure 0 médico levando a dmlmedicamento, para que o tratamento adequado
seja iniciado

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskivégue 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N°. expedientel  Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentactes
expediente - €XP expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10459) -
GENERICO Atualizag&o de texta
- Inclusdo de bula conforme Bisnaga com 10 g. 15 g. 2
25/09/2014 Inicial de N/A N/A N/A N/A bula padréo VPIVPS 9 9129
0802708/14-1 . gou30g.
Texto de publicado no
Bula — RDC bulario.
60/12
(10452) -
GENERICO Adicdo da
— Notificagao informacé&o Bisnagacom 10 g, 159, 2
29/10/2014 N/A de Alteracdo|  N/A N/A N/A N/A ) ac VPIVPS 9 9. 220,
Comercializado gou 30g.
de Texto de or”
Bula — RDC P

60/12




