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Betsona

(valerato de betametasona)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme dermatoldgico

1mg/g



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

BETSONA
valerato de betametasona

APRESENTACAO
Creme dermatol6gico: embalagem contendo 1 bisnaiga30g.

USO TOPICO

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatol6gico contém:

valerato de betametasona (sob a forma de betamatBgse)............cc.eevvveeeeeiiiiiiievs e img
L (o] o1 =] Y (=T o 5= PSSR 1g

(polawax, metilparabeno, propilparabeno, metabiissulie sédio, petrolato branco, edetato dissédico,
propilenoglicol e agua).

Betsona (valerato de betametasona) — creme dedgab — Bula para o profissional da salde



Il - INFORMAGCOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE:

1. INDICACOES

BETSONA cremeé indicado para o tratamento das seguintes corglig@emas, inclusive atdpico
infantil e discoide; psoriase, exceto psoriase &Emwapdisseminada; neurodermatoses, incluindo liquen
simples e liqguen plano; dermatite seborreica e dies de contato; lUpus eritematoso discoide e
eritroderma generalizado.

O efeito anti-inflamatério do BETSONAreme é igualmente Util para o controle de picatamseto,
gueimadura solar e miliria rubra.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

I. Através de estudo clinico randomizado, duploecegie comparou valerato de betametasona creme e
pomada 0,1%, aplicado duas vezes ao dia durantesguaanas, foi demonstrada a eficacia no tratamento
da dermatite de contato alérgica, dermatite iividatdermatite atdépica e eczema de estase em 23
pacientes.

Il. Em um estudo comparativo com 32 pacientes ratdede betametasona 0,1% foi eficaz no tratamento
de eczema seco.

Ill. Em estudo clinico aberto e randomizado que gamu a eficacia e tolerabilidade do pimecrolimus
creme com o potente corticosteroide, Ivalerato de betametasona creme, no tratamento rdzatie
seborreica, nove pacientes foram tratados com lEfata de betametasona a 0,1%, por via topica, duas
vezes ao dia, em um periodo de 3 a 9 dias. O esmuiduiu que houve uma reducdo mais rapida da
descamacao, do eritema e do prurido com o usotdmbesona topich.

IV. Estudo clinico randomizado, duplo-cego, mulit&o e paralelo comparou a eficacia, seguranca e
tolerabilidade do calcipotriol com 1valerato de betametasona creme 0,1%. Nesse e&flipacientes
foram tratados para psoriase crbnica de leve a nad@dedurante 8 semanas. Ambas as drogas foram
aplicadas duas vezes ao dia. O estudo mostrou&edia;indice de area e severidade da psoriasePASI
em 45,4% dos pacientes tratados com betametisona.

V. Estudo clinico com 21 pacientes tratados comeratd de betametasona creme 0,1% aplicado duas
vezes ao dia. O tratamento foi eficaz para psoddsgca em placas.

VI. Em estudo comparativo para avaliar a eficacaseguranca de valerato de betametasona 0,1%,creme
pimecrolimus 1% e calcipotriol 0,005% no tratamedto psoriase intertriginosa, 20 pacientes foram
tratados com valerato de betametasona 0,1% umawedia durante quatro semanas, reduzindo em
86,4% o escore M-PASI e em 78% o prurido, de acoatio a escala visual analégfta.

VII. Estudo comparativo de eficacia e segurancdaratamento de psoriase de moderada a severa, 179
pacientes foram tratados com valerato de betanretaseme 0,1%, por 28 dias. O estudo mostrou
eficacia da apresentacho.

VIII. Em um estudo piloto controlado, randomizadduplo-cego, que comparou pimecrolimus 1% creme
e valerato de betametasona 0,1% creme no tratantentliipus eritematoso discoide facial, cinco
pacientes foram tratados com 1¥alerato de betametasona 0,1%, por via tOpica, deass ao dia,
durante 8 semanas. No final do tratamento 73% doeptes tratados com betametasona obtiveram uma
melhora significativa das lesdes faciais.

REFERENCIAS:

1. THORMANN, J. et al. Dermatologica, 152 Suppl@@214. 1976.
. WILLIAMSON, DM. J Int Med Res, 15(2): 99-105. 82,

. RIGOPOULQS, D. et al. Br J Dermatol, 151(5): 1075. 2004.
. MOLIN, L. et al. Br J Dermatol, 136(1): 89-99.

. WILKINSON, RD. et al. Cutis, 45(6): 468-470. 199

. SOMMER, KA. et al. Arch Dermatol, 142(9): 11384B. 2006.

. CALLEN, J. Cutis, 57(2 Suppl):45-50. 1996.

. BARIKBIN, B. et al. Clin Exp Dermatol, 34(7):77@0. 2009
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acao

Corticosteroides topicos atuam como agentes diidiRiatorios, através de varios mecanismos para inib
reacOes alérgicas de fase tardia incluindo dim&@wigla densidade de mastocitos, diminuicdo da
guimiotaxia e ativagdo dos eosindfilos, diminuigho producao de citocinas por linfécitos, mondcitos,
mastacitos e eosinofilos, e inibindo o metabolistoGcido araquiddnico.
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Efeitos farmacodinamicos
Corticosteroides tépicos apresentam propriedademélamatoérias, antipruriginosas e vasoconstasor

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Corticosteroides tépicos podem ser absorvidosrsistanente pela pele intacta. A extensao da absorcao
percutdnea de corticosteroides tépicos é determinam varios fatores, incluindo o veiculo e a
integridade da barreira epidérmica. Oclusdo, infigiio e/ou outras dermatoses podem aumentar a
absorcéo percutanea.

Distribuic&o
O uso de parametros farmacodinamicos para avakapasicdo sistémica de corticosteroides topicos €
necessario, pois 0s niveis na circulagao sdo bamabos niveis de detec¢éo.

Metabolismo
Uma vez absorvido pela pele, os corticosteroidpicd§ apresentam uma farmacocinética similar aos
corticosteroides sistémicos e sdo metabolizadosapiamente pelo figado.

Eliminacéo Corticosteroides topicos sado eliminados pelos AhEsm disso, alguns corticosteroides e seus
metabdlitos também séo excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

BETSONA cremeé contraindicado para pacientes com hipersensbiida qualquer componente da
formula, para o tratamento de infec¢bes cuténeas treiadas, rosacea, acne vulgar, prurido sem
inflamacéo, prurido perianal e genital, dermatiggigral e dermatoses em criangas com menos de 1 ano
de idade, inclusive dermatite.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

BETSONA cremedeve ser usado com precaucdo em pacientes comadhipersensibilidade local a
corticosteroides ou a qualquer um dos excipierdgef®nula.

Reacoes de hipersensibilidade local (ver “REACOES/BERSAS”) podem assemelhar-se aos sintomas
da doenca em tratamento.

Manifestacdes de hipercortisolismo (Sindrome dehidg$ e supressao reversivel no eixo hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA), levando a insuficiéncidicgcorticosteroide, podem ocorrer em alguns
individuos, como resultado do aumento da absorigé&ngca de esteroides topicos.

Se qualquer uma das manifestacdes acima foremvalolses; interrompa o0 uso da droga gradualmente,
reduzindo a frequéncia de aplicacdo, ou substitupat um corticosteroide menos potente. A interéiopc
abrupta do tratamento pode resultar em insuficingilicocorticosteroide (ver “REACOES
ADVERSAS").

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistéraam

« Poténcia e formulagéo de esteroide topico;

» Duracéo da exposicao;

« Aplicacdo em uma area de grande extens&o;

» Uso em éreas oclusivas da pele, por exemplo,reas antertriginosas ou sob curativos oclusivos (em
recém-nascidos, a fralda pode atuar como um coratiusivo);

« Aumento da hidratacéo do estrato cérneo;

« Uso em areas de pele fina como a face;

« Uso sobre a pele lesada ou outras condicBesahdeaeira da pele pode estar comprometida;

« Em comparacdo com adultos, criancas podem abyspre@orcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides tOpicos e assim serem mais susietdos efeitos adversos sistémicos. Isso ocorre
porque as criancas tém uma barreira da pele imaturaa maior area de superficie em relagédo ao peso
corporal em comparacao com adultos.

Criancas
Em criangas menores de 12 anos de idade, o traimmpeiongado com corticosteroide topico deve ser
evitado quando possivel, ja que uma supressdoalqretie ocorrer.

Risco de infec¢cdo com ocluséo
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Infeccdes bacterianas sdo facilitadas pelo calomiglade em dobras da pele ou causadas por curativos
oclusivos. Ao usar curativos oclusivos, a pele derdimpa antes de aplicar um novo curativo.

Uso no tratamento da Psoriase

Os corticosteroides tdpicos devem ser usados cartelaano tratamento da psoriase, pois foram
reportados alguns casos de recidivas rebotes, \d#ggnento de tolerancia, risco de psoriase pustulo
generalizada e desenvolvimento de toxicidade localsistémica devido a deficiéncia na funcdo de
barreira da pele. Se usado na psoriase, recomergigsrvisao cuidadosa do paciente.

Aplicacéo na face

Aplicagdes prolongadas na face ndo sdo desejasis, que € uma area mais suscetivel a alteracdes
atroficas.

Aplicacao nas palpebras
Se aplicado nas palpebras deve-se ter cuidadaypeara produto ndo entre em contato com os olhas, po
a exposicao repetida podera resultar em cataglitueoma.

Infeccao concomitante

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser utiizsgimpre que o tratamento das lesdes inflamatgias
tornarem infectadas.

Qualquer disseminacdo da infeccdo requer a intg@iula corticoterapia tdépica e administracdo da
terapia antimicrobiana adequada.

Ulceras cronicas nas pernas

Corticosteroides topicos sdo por vezes utilizadwos fratar a dermatite em torno de Ulceras cromaas
pernas. No entanto, este uso pode ser associama anaior ocorréncia de reagfes de hipersensibdidad
local e um aumento do risco de infeccéo local.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e e@r maquinas

N&o ha estudos sobre o efeito do valerato de btdaora sobre a capacidade de dirigir veiculos eappe
maquinas. Um efeito prejudicial sobre estas atdédando é esperado, considerando as reacdes adversa
apresentadas pelo BETSONAeme.

Gravidez e lactacdo

H& dados limitados sobre o uso de valerato de le¢émona em mulheres gravidas.

A administracdo topica de corticosteroides a arimprenhes pode causar anormalidades ao
desenvolvimento do feto.

A relevancia deste achado para os seres humanom®indstabelecida, no entanto, a administracdo de
BETSONA creme durante a gravidez somente deve ser condadeeno beneficio esperado para a méae
superar o risco para o feto. Uma quantidade mirdmanedicamento deve ser usada por um periodo
minimo de tempo.

Administracdo subcutanea de valerato de betametasom ratos ou camundongos com doses
0,1mg/kg/dia ou em coelhos com dosel2mcg/kg/dia durante a gravidez produziu anorradis fetais,
incluindo fenda palatina.

A utilizacao segura de corticosteroides tépicosdig a lactacao ndo foi estabelecida.

Nao se sabe se a administracéo topica de cortioate pode resultar em absorcao sistémica suficien
para produzir quantidades detectaveis no leite nmateA administracdo de valerato de betametasona
durante a lactacao s6 deve ser considerada seetidieesperado para a méae superar o risco pagaé b
Se BETSONAcremefor utilizado durante a lactagdo, ndo deve sercagti nos seios para evitar a
ingestdo acidental pelos lactentes.

Categoria C de risco na gravidez

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

Carcinogénese

Estudos com animais a longo prazo néo apresenteauitados que permitissem avaliar o potencial
carcinogénico do valerato de betametasona.

Genotoxicidade
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Nao foram conduzidos estudos especificos para tigaeso potencial genotoxico do valerato de
betametasona.

Fertilidade
N&o ha dados em seres humanos para avaliar o dfstaorticosteroides tépicos na fertilidade. Além
disso, néo foi avaliado o efeito do valerato daimetasonaa fertilidade em animais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministracdo de medicamentos que podem iailsitocromo CYP3A4 (Ex. ritonavir, itraconazol)
demonstrou capacidade de inibir o metabolismo @docosteroides levando ao aumento da exposicéo
sistémica. A relevancia clinica desta coadminisivagepende da dose e da via de administragcdo dos
corticosteroides e da poténcia do inibidor do cdow CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser mantido em sua embalagem origiaamazenado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade. Apés &agilo de BETSONAcreme, a bisnaga deve
permanecer bem fechada para preservar a estakilitagroduto.

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade:deé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

BETSONAcreme é branco e homogéneo .

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de uso

BETSONAcreme é mais adequado para superficies umidas. $@e\aplicado suavemente, em pequenas
quantidades, sobre a area afetada.

Posologia

Aplicar duas ou trés vezes ao dia, até que hajaaral A partir de entdo bastara, de um modo genad,
aplicacdo ao dia ou em dias alternados.

Nas lesdes mais resistentes, como no caso de @spassas de psoriase nos cotovelos e joelhosit@ ef
de BETSONAcreme pode ser intensificado, se necessario, pniento oclusivo da area com filme de
polietileno. A oclusdo pela noite é geralmente addg para obtengdo de uma resposta satisfatoria em
tais lesBes. Depois disso, a melhora pode ser deapéla aplicacdo regular sem ocluséo.

O tratamento nao deve ser continuado por maisdias7sem supervisdo médica.

9. REACOES ADVERSAS
As reacfes adversas estao listadas abaixo poéfiegu As frequéncias sao definidas como:

Reac¢&o muito comum (> 1/10)

Reac&o comum (> 1/100 e < 1/10)
Reacéo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)
Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)
Reac¢&o muito rara (< 1/10.000)

Dados p6s-comercializacédo

Reac¢bes comuns (> 1/100<1/10):
- Prurido, dor/ ardor na pele

Reac¢Bes muito raras< 1/10.000):

- Infecc¢des oportunistas

- Hipersensibilidade local

- Supressao no eixo hipotalamo-pituitaria-adrert®A): Caracteristicas da Sindrome de Cushing (por
exemplo: cara de lua, obesidade central), ganhpede, atraso/retardo de crescimento em criangas,
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osteoporose, glaucoma, hiperglicemia/glicosuriaaresa, hipertensdo, aumento de peso/obesidade,
diminuigdo dos niveis de cortisol enddgeno, alapedricorrexe

- Dermatite alérgica de contato/ dermatite, eriteenapcdo cutanea, urticaria, psoriase pustuldsaisa
cutdnea*, enrugamento da pele*, ressecamento de¥, pestrias*, telangiectasias*, alteracdes da
pigmentacao*, hipertricose, exacerbacao dos sirg@ubjacentes

- Irritacdo ou dor no local da aplicacédo

* Caracteristicas cutaneas secundarias aos efettais e/ou sistémicos de supressao no eixo hgot
pituitaria-adrenal (HPA).

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sisiede Notificagbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais

Valerato de betametasona aplicado topicamente pedeabsorvido em quantidade suficiente para
produzir efeitos sistémicos.

A superdosagem aguda € muito improvavel de ocogrgretanto, no caso de superdosagem crénica ou
uso indevido, o hipercortisolismo pode ocorrer (REACOES ADVERSAS”).

Tratamento

Em caso de superdose, BETSON¥eme deve ser retirado gradualmente pela redugdequéncia de
aplicagBes ou pela substituigdo por um corticogtermenos potente, devido ao risco de insuficiéncia
glicocorticoide.

Cuidados adicionais devem ser clinicamente indisagoando necessario.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 97 99 9@Dwecé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0340
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue 0800 97 99 900
paré nosso SAC- Servico de Atendimento ao Consumi.

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 0> CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 14/10/2013
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Betsona (valerato de betametasona) — creme dddgiibo — Bula para o profissional da saude

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - Creme e
10/01/2014| 007248514 _nclusdonicialde | 16,015014| 0072485/14-¢ "MClUSEC IniCialde |y 409/5014 Verséo inicial vPivps|  Pomada
Texto de Bula— RDC Texto de Bula — Dermatoldgica
60/12 RDC 60/12 —1mg/g
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Betsona

(valerato de betametasona)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pomada dermatologica

1mg/g



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

BETSONA
valerato de betametasona

APRESENTACOES
Pomada dermatolégica: embalagem contendo 1 bisraga0g.

USoO TOPICO

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada grama da pomada dermatolégica contém:

valerato de betametasona (equivalente a 1mg dmbEtsona base)..........ccooceveeiiiiiisimmmeece e 1mg
(o] 01 =T Y (=TS0 1= PSSR 1g

(propilenoglicol, gel de petrolato e polietileno)
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qQuimica
Il - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE:

1. INDICACOES

BETSONA pomadaé indicado para o tratamento das seguintes cordigiizemas, inclusive atdpico
infantil e discoide; psoriase, exceto psoriase &Emwapdisseminada; neurodermatoses, incluindo liquen
simples e liqguen plano; dermatite seborreica e dies de contato; llpus eritematoso discoide e
eritroderma generalizado.

O efeito anti-inflamatério do valerato de betamet@sé igualmente Util para o controle de picadas de
inseto, queimadura solar e miliaria rubra.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

I. Através de estudo clinico randomizado, duploecegie comparou valerato de betametasona creme e
pomada 0,1%, aplicado duas vezes ao dia durangesguaanas, foi demonstrada a eficacia no tratamento
da dermatite de contato alérgica, dermatite iividatdermatite atdépica e eczema de estase em 23
pacientes.

Il. Em um estudo comparativo com 32 pacientes ratdede betametasona 0,1% foi eficaz no tratamento
de eczema seco.

REFERENCIAS:
1. THORMANN, J. et al. Dermatologica, 152 Suppl@214. 1976.
2. WILLIAMSON, DM. J Int Med Res, 15(2): 99-105.498

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinadmicas

Mecanismo de acao

Corticosteroides topicos atuam como agentes difdRiatorios, através de varios mecanismos pard inib
reacdes alérgicas de fase tardia incluindo dim@wicgla densidade de mastdcitos, diminuicdo da
quimiotaxia e ativacdo dos eosindfilos, diminuigho producédo de citocinas por linfocitos, monécitos,
mastdcitos e eosindfilos, e inibindo o metabolisitodcido araquiddnico.

Efeitos farmacodinamicos
Corticosteroides topicos apresentam propriedadesélamatdrias, antipruriginosas e vasoconstesr

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao Corticosteroides topicos podem ser absorvidosmistanente pela pele intacta. A extensdo da
absorcdo percutanea de corticosteroides tépiceseéndinada por varios fatores, incluindo o veiaila
integridade da barreira epidérmica. Oclusdo, inflglo e/ou outras dermatoses podem aumentar a
absorcao percutéanea.

Distribuicdo O uso de parametros farmacodindmicos para avaliaexposicdo sistémica de
corticosteroides topicos é necessario, pois ossigecirculacdo sdo bem abaixo dos niveis de ¢htec

Metabolismo Uma vez absorvido pela pele, os corticosteroidpgdd apresentam uma farmacocinética
similar aos corticosteroides sistémicos e sao rérauos primariamente pelo figado.

Eliminacao Corticosteroides topicos sao eliminados pelos Além disso, alguns corticosteroides e seus
metabolitos também s&o excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

BETSONA pomadaé contraindicado a pacientes com hipersensibilidadgualquer componente da
férmula, para o tratamento de infeccBes cutaneas traiadas, rosacea, acne vulgar, prurido sem
inflamacéo, prurido perianal e genital, dermatiggigral e dermatoses em criangas com menos de 1 ano
de idade, inclusive dermatite.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

BETSONA pomadadeve ser usado com precaucdo em pacientes comadgdhipersensibilidade local
a corticosteroides ou a qualquer um dos excipiedadérmula.
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Reacoes de hipersensibilidade local (ver “REACOES/BERSAS”) podem assemelhar-se aos sintomas
da doenca em tratamento.

Manifestacdes de hipercortisolismo (Sindrome dehidg} e supresséo reversivel no eixo hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA), levando a insuficiéncidicgcorticosteroide, podem ocorrer em alguns
individuos, como resultado do aumento da absoligénsca de esteroides tdpicos.

Se qualquer uma das manifestacdes acima foremvalolses; interrompa 0 uso da droga gradualmente,
reduzindo a frequéncia de aplicacdo, ou substitupat um corticosteroide menos potente. A interéiopc
abrupta do tratamento pode resultar em insuficéd€glicocorticosteroide (ver Reacdes Adversas).

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistéraim

« Poténcia e formulagéo de esteroide topico;

» Duracéo da exposicao;

* Aplicacdo em uma area de grande extens&o;

» Uso em éreas oclusivas da pele, por exemplo,reas antertriginosas ou sob curativos oclusivos (em
recém-nascidos, a fralda pode atuar como um coratiusivo);

« Aumento da hidratacao do estrato cérneo;

« Uso em areas de pele fina como a face;

« Uso sobre a pele lesada ou outras condicBesahdeaeira da pele pode estar comprometida;

« Em comparacdo com adultos, criancas podem alyspre@orcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides tOpicos e assim serem mais susietdos efeitos adversos sistémicos. Isso ocorre
porque as criancas tém uma barreira da pele imaturaa maior area de superficie em relagédo ao peso
corporal em comparacdo com adultos.

Criancas
Em criangas menores de 12 anos de idade, o traimmpeiongado com corticosteroide topico deve ser
evitado quando possivel, ja que uma supressadoalqretie ocorrer.

Risco de infec¢cdo com ocluséo
Infeccdes bacterianas sdo facilitadas pelo calomiglade em dobras da pele ou causadas por curativos
oclusivos. Ao usar curativos oclusivos, a pele derdimpa antes de aplicar um novo curativo.

Uso no tratamento da Psoriase

Os corticosteroides tépicos devem ser usados cartelaano tratamento da psoriase, pois foram
reportados alguns casos de recidivas rebotes, #segnento de tolerancia, risco de psoriase pustulo
generalizada e desenvolvimento de toxicidade localsistémica devido & deficiéncia na funcéo de
barreira da pele. Se usado na psoriase, recomerslgerviséo cuidadosa do paciente.

Aplicacéo na face
Aplicacdes prolongadas na face ndo sdo desejausie, que € uma area mais suscetivel a alteracdes
atrdficas.

Aplicacédo nas palpebras
Se aplicado nas palpebras deve-se ter cuidadaypara produto ndo entre em contato com os olhds, po
a exposicgao repetida podera resultar em catagitaueoma.

Infeccdo concomitante

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser utiizegimpre que o tratamento das les@es inflamag®ias
tornarem infectadas.

Qualquer disseminagdo da infeccdo requer a intglinugla corticoterapia topica e administragdo da
terapia antimicrobiana adequada.

Ulceras cronicas nas pernas

Corticosteroides tOpicos sédo por vezes utilizadoa pratar a dermatite em torno de Ulceras crémeas
pernas. No entanto, este uso pode ser associatia ahaior ocorréncia de reacdes de hipersensibdidad
local e um aumento do risco de infeccéo local.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Nao ha estudos sobre o efeito do valerato de b&daomesobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
magquinas. Um efeito prejudicial sobre estas atdédando é esperado, considerando as reagdes adversa
apresentadas pelo BETSONamada.
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Gravidez e lactacdo

H& dados limitados sobre o uso de valerato de le¢émona em mulheres gravidas.

A administracdo topica de corticosteroides a arimprenhes pode causar anormalidades ao
desenvolvimento do feto.

A relevancia deste achado para os seres humanofiné@stabelecida, no entanto, a administracédo de
BETSONA pomadadurante a gravidez somente deve ser consideranl®daeeficio esperado para a mae
superar o risco para o feto. Uma quantidade mirdmanedicamento deve ser usada por um periodo
minimo de tempo.

Administragdo subcutdnea de valerato de betametasom ratos ou camundongos com doges
0,1mg/kg/dia ou em coelhos com dosel2mcg/kg/dia durante a gravidez produziu anorradiks fetais,
incluindo fenda palatina.

A utilizacao segura de corticosteroides tépicosdig a lactacao ndo foi estabelecida.

Nao se sabe se a administracéo topica de cortioalte pode resultar em absorcéo sistémica suficien
para produzir quantidades detectaveis no leite nmateA administracdo de valerato de betametasona
durante a lactacéo so6 deve ser considerada seetidieresperado para a mée superar o risco pagaé b
Se BETSONApomadafor utilizado durante a lactacdo, ndo deve sercagt nos seios para evitar a
ingestdo acidental pelos lactentes.

Categoria C de risco na gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Carcinogénese
Estudos com animais a longo prazo néo apresenteauitados que permitissem avaliar o potencial
carcinogénico do valerato de betametasona.

Genotoxicidade
N&o foram conduzidos estudos especificos para tigeeso potencial genotdéxico do valerato de
betametasona.

Fertilidade
Nao ha dados em seres humanos para avaliar o dfesteorticosteroides topicos na fertilidade. Além
disso, néo foi avaliado o efeito do valerato daupetasona na fertilidade em animais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministracdo de medicamentos que podem iailsitocromo CYP3A4 (Ex. ritonavir, itraconazol)
demonstrou capacidade de inibir o metabolismo @doscosteroides levando ao aumento da exposicéo
sistémica. A relevancia clinica desta coadminidéivagepende da dose e da via de administracdo dos
corticosteroides e da poténcia do inibidor do ctiow CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser mantido em sua embalagem originamazenado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade. Apos &agilo de BETSONAomada, a bisnaga deve
permanecer bem fechada para preservar a estabilitaproduto.

Nimero do lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

BETSONA pomada branco, opaco e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

BETSONA pomadaé adequado para lesbes secas, escamosas ou lzpdasf Deve ser aplicado
suavemente, em pequenas quantidades, sobre deiesaa

Posologia

Aplicar duas ou trés vezes ao dia, até que hajaaral A partir de entdo bastara, de um modo genad,
aplicacéo ao dia ou em dias alternados.
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Nas lesdes mais resistentes, como no caso de @spassas de psoriase nos cotovelos e joelhosit@ ef
de BETSONApomadapode ser intensificado, se necessario, pelo tratgmmeelusivo da area com filme
de polietileno. A oclusdo pela noite é geralmed@egaada para obtencdo de uma resposta satisfandria
tais lesBes. Depois disso, a melhora pode ser deapéla aplicacdo regular sem ocluséo.

O tratamento nao deve ser continuado por maisdias7sem supervisdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

As reacfes adversas estao listadas abaixo poéfiegu As frequéncias sao definidas como:
Reac¢&o muito comum (> 1/10)

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Reac¢&o muito rara (< 1/10.000)

Dados pés-comercializacédo
Reac¢bes comuns (> 1/100<e1/10):
- Prurido, dor/ ardor na pele

ReacBes muito raras< 1/10.000):

- Infecgdes oportunistas

- Hipersensibilidade local

- Supressao no eixo hipotalamo-pituitaria-adrert®A): Caracteristicas da Sindrome de Cushing (por
exemplo: cara de lua, obesidade central), ganhpede, atraso/retardo de crescimento em criangas,
osteoporose, glaucoma, hiperglicemia/glicosuriaaresa, hipertensdo, aumento de peso/obesidade,
diminuigdo dos niveis de cortisol enddgeno, alapedricorrexe.

- Dermatite alérgica de contato/ dermatite, eriteenapcdo cutanea, urticaria, psoriase pustuldsaisa

da pele*, enrugamento da pele*, ressecamento de* pektrias*, telangiectasias*, alteracdes da
pigmentacao*, hipertricose, exacerbacao dos sirgmubjacentes

- Irritacdo ou dor no local da aplicacéo

* Caracteristicas cutaneas secundarias aos efettais e/ou sistémicos de supressao no eixo hgrot
pituitaria-adrenal (HPA).

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sisiede Notificagbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais

O valerato de betametasona aplicado topicamente ped absorvido em quantidade suficiente para
produzir efeitos sistémicos.

A superdosagem aguda € muito improvavel de ocogrgretanto, no caso de superdosagem crénica ou
uso indevido, o hipercortisolismo pode ocorrer (REACOES ADVERSAS”).

Tratamento

Em caso de superdose, BETSON@madadeve ser retirado gradualmente pela reduc¢édo daéneip de
aplicagBes ou pela substituigdo por um corticogtermenos potente, devido ao risco de insuficiéncia
glicocorticoide.

Cuidados adicionais devem ser clinicamente indisas® necessario.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 97 99 9@w®cé precisar de mais orientagdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0340
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Prezado Cliente: y

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SA«- Servico de Atendimento ao Consumi.

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 0> CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 14/10/2013
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - Creme e
10/01/2014| 0072485/14- _nclusdo nicialde |61 /5014| 0072485714 MEluSA0 Inicialde | 561 /5014 Versio inicial vpivps|  Pomada
Texto de Bula— RDC Texto de Bula — Dermatoldgica
60/12 RDC 60/12 — 1mglg
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — | - COMPOSICAO:
12/06/2014 Notificagdo de 12/06/2014 Alt’\(le(r)gﬂgsgc?g Td:xto 12/06/2014 VP Pomada
Alteracéo de Texto de ¢ Correcéo da forma farmacéutica. Dermatoldgica
de Bula— RDC
Bula — RDC 60/12 60/12
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