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Creme dermatoldgico 1mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
Benevaf
valerato de betametasona
APRESENTACAO
Creme dermatoldgico 1mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
valerato de betametasona (equivalente a 1mg demb&isona base)..................... 1,2143mg
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Excipientes: agua de osmose reversa, edetato w#iesoadnetilparabeno, alcool
cetoestearilico/polissorbato 60, polissorbato 8@pitenoglicol e propilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Benevat é indicado para o tratamento de lesbes inflanestéia pele, como eczemas,
psoriase (exceto quando as lesdes estdo muitohadpal pelo corpo), liquen simples,
liguen plano, dermatite seborreica, llpus eritesmatdiscoide, dermatite de contato,
eritroderma generalizado, picadas de inseto, qukinassolar e miliaria rubra. O alivio dos
principais sintomas e sinais da inflamagéo, taima@®oceira, calor, dor, vermelhiddo e
inchaco ocorre logo apos as primeiras aplicacdeprdduto, desde que feitas de forma
adequada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Beneval contém como substancia ativa o valerato de betmmea, um corticosteroide
gue apresenta grande atividade contra os sintomasldmacéo e coceira causados pelas
doencas que atingem a pele e que respondem dpsstietmedicamento (corticosteroide
topico).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de BeneVvaté contraindicado em pacientes que apresentamiakergualquer um
dos componentes do produto (ver o item Composi€aioso deste medicamento também é
contraindicado para o tratamento de infeccdes te (pemenos que esta infecgdo esteja
sendo tratada com um medicamento anti-infeccioso mesmo tempo); manchas
avermelhadas na regiédo central do rosto, comox®mnglo, nas bochechas, nariz, queixo e



testa; lesbes com vermelhiddo proximas a boca; cdgemnle pele que ndo estejam
inflamadas; inflamacgé&o ou coceira nas regides ds an genital (pénis e vagina); doencas
da pele em criancas com menos de 1 ano de idaii@noho dermatite comum e dermatite

de fraldas (inflamacéo causada pela urina acumuladialda).

Este medicamento € contraindicado para menores deaho de idade.

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

Antes de aplicar o medicamento leia atentamentdservacdes abaixo:

Conte ao seu médico se vocé tem alergia (hipetsbdiade) & Benevtou a qualquer um
dos componentes da formula. Reacdes de alergihdodam assemelhar-se aos sintomas
da doenca em tratamento. Sé use Befledatante o tempo recomendado pelo seu médico.
Se vocé ndo melhorar, fale com seu médico. Maaifésts de hipercortisolismo (Sindrome
de Cushing) e supressao reversivel do eixo hipotdlamo-hipéddrenal levando a
insuficiéncia glicocorticoide, podem ocorrer em ualg individuos. Se alguma das
manifestacdes acima forem observadas, informe atedente ao seu médico, interrompa
0 uso do medicamento aos poucos, diminuindo a gizale de vezes que vocé o aplica, ou
substituindo por um corticosteroide menos potergaforme orientacdo do seu meédico. A
interrupcao repentina do tratamento pode resuftauma insuficiéncia glicocorticoide no
seu organismo.

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistérgio® podem favorecer as manifestacoes
acima:

-Poténcia e formulacdo do esteroide topico;

-Duracao da exposicao;

-Aplicacdo em area de grande extensao;

-Uso em éreas oclusivas da pele, por exemplo, s@bivos oclusivos (em recém-nascidos
a fralda pode atuar como um curativo oclusivo);

-Aumento da hidratacéo da pele;

-Uso em éareas de pele fina, como a face;

-Uso em pele machucada ou em outras condicbes ena dparreira da pele pode estar
prejudicada;

-Em comparagao com adultos, criancas e bebés paldsonver proporcionalmente maiores
guantidades de corticosteroides tépicos e assinntéim chances de apresentar os efeitos
adversos sistémicos.

Criancas: Em bebés e criangas menores de 12 anos de idad¢amento continuo, com
aplicacdo de corticosteroides na pele por longoptendeve ser evitado sempre que
possivel porgue pode ocorrer insuficiéncia na glénddrenal.

Este medicamento € contraindicado para menores deaho de idade.

Risco de infeccdo com oclusdoinfeccbes bacterianas sdo estimuladas pelo calor e
umidade nas dobras da pele ou causadas por curaisiasivos (fechados). Ao usar
curativos, a pele deve ser limpa antes de fazermawa ocluséo.

Uso no tratamento da psoriaseCorticosteroides tépicos devem ser usados com laaute
no tratamento da psoriase, pois, em alguns casussitlo relatados o reaparecimento dos
sintomas, o desenvolvimento de tolerancia, riscopsieriase pustulosa generalizada e
desenvolvimento de toxicidade local ou sistémiewjadb ao comprometimento da funcao
de barreira da pele. Se BenéVédr utilizado no tratamento de psoriase é impoetaue
vocé seja cuidadosamente supervisionado pelo séanée



Aplicacdo no rosto: Tenha cuidado ao aplicar Benévab rosto durante um longo periodo
de tempo, pois pode causar afinamento na pele.

Aplicacdo nas palpebras:Tenha cuidado ao aplicar Benévatas palpebras para ndo
entrar em contato com seu olho, pois 0 uso em sagesle causar catarata e glaucoma.
Infeccdo concomitante: Terapia antimicrobiana apropriada deve ser usada {patar
lesGes inflamatdrias que se tornarem infectadaslisBeminacdo da infeccdo requer a
retirada da terapia topica de corticosteroide eim@dtracdo de terapia antimicrobiana
apropriada.

Ulceras cronicas nas pernasCorticosteroides topicos as vezes sdo usados tamgato

de dermatites em torno de Ulceras cronicas nasapeND entanto, este uso pode estar
associado a elevada ocorréncia de reacdes alétgazs e aumento do risco de infeccdo
ao redor da ulcera.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: Nao ha estudos sobre

o efeito de Benevatsobre a capacidade de dirigir veiculos e opergumas. No entanto,
ndo se espera que essas atividades sejam afetaessierando as reacdes adversas
apresentadas pelo medicamento.

Gravidez e lactacdo:Em animais gravidos o uso de corticosteroides ta pede causar
problemas no desenvolvimento do feto, jA& em humar@zs ha dados relevantes. A
administracdo de BeneVaturante a gravidez s6 deve ser considerada seltonme
esperada para a mae superar o risco para o feta.quantidade minima do medicamento
deve ser usada pelo menor tempo possivel. Se ste@ vida, acha que pode estar, esta
planejando ficar gravida, ou estd amamentandoiméie o tratamento sem falar com o seu
médico primeiro. A administracdo de Benévaturante a amamentacdo s6 deve ser
considerada se a melhora esperada para a maersoipeeo para o bebé. Se vocé estiver
amamentando e estiver usando Berfevadio aplique nos seios para garantir que o bebé
ndo ird engolir o medicamento acidentalmente. mérseu médico se, durante o
tratamento ou depois que ele terminar, ocorrerigeavou estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo do
médico ou do cirurgido-dentista.

Interagbes medicamentosas

Alguns medicamentos podem afetar o funcionamen®esievat ou aumentar a chance de
efeitos indesejaveis. Fale com seu médico se tigeé fazendo uso de ritonavir ou
itraconazol. H& outros medicamentos que podemfé&ioesimilar. No entanto, € muito
importante informar ao seu médico se vocé estandmautros medicamentos, se vocé
tomou recentemente, ou se vocé comecgou a tomarawm. msto inclui medicamentos
comprados sem receita médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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



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

Caracteristicas do produto:Creme homogéneo de cor branca com odor caraateristi
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso: Beneval é mais adequado para superficies Umidas. Devapsieado
suavemente, em pequenas quantidades, sobre deiesaa

Posologia: Aplicar duas vezes ou trés vezes por dia até qoeraoaima melhora, em
seguida, as doses podem ser reduzidas para una@o anda uma em dias alternados.
Nas lesdes mais resistentes, o efeito de Befigwade ser aumentado, se necessario,
conforme orientagdo do seu médico, cobrindo a &r@@da com uma pelicula de
polietileno; em geral basta que vocé faca issoii& para conseguir resultado satisfatorio.
Depois disso, na maioria das vezes vocé pode manteelhora sem necessidade dessa
cobertura. O tratamento com Benévaido deve ser mantido por mais de 7 dias sem
supervisdo medica, e nem interrompido sem o comtetd do seu médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semme horérios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Apligue o medicamento tdo logo se lembre e em dagebntinue com o esquema
prescrito. N&do aplique BeneVaxtra para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, Ben®yatde causar reacdes adversas, mas nem todos 0s
pacientes apresentam. Reacdes adversas podemsageiaele e outras partes do seu corpo
se uma quantidade suficiente de medicamento fooralds pela pele e entrar na sua
corrente sanguinea. Se o estado da sua pele piorficar inchada durante o tratamento,
vocé pode ser alérgico ao medicamento, ter umagaéeou precisar de outro tratamento.
Dados p0s-comercializagcado

Reacbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacienteaple utilizam este
medicamento):Coceira, dor e queimacéo local na pele.

ReacOes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpacientes que utilizam este
medicamento):

O uso de Benevapor um longo periodo de tempo, ou em um curatdlosivo (fechado),
pode causar 0s seguintes sintomas:

-Aumento de peso;

-Cara de lua/arredondamento da face (exemplos dactedsticas da Sindrome de
Cushing);

-Obesidade;

-Afinamento da pele;



-Enrugamento da pele;

-Ressecamento da pele;

-Estrias;

-Aparecimento de vasos sanguineos dilatados sopeafiie da pele;

-Alteracdes na cor da sua pele;

-Aumento de pelos no corpo;

-Perda de cabelo, falta de crescimento do cabelabelas com aspecto
danificado/quebradico;

-Reacdao alérgica no local da aplicagao;

-Piora dos sintomas ja apresentados;

-Dor e irritagdo no local da aplicagéo;

-Vermelhidéo;

-Erupcéo cuténea;

-Urticéria;

-Se vocé tem psoriase pode obter protuberanciaspagnsob a pele. Isso pode acontecer
muito raramente, durante ou ap0s o tratamentcoatéecido como psoriase pustulosa;
-Infecgbes oportunistas (doencas que aparecem guastema de defesa do organismo
apresenta alguma fraqueza).

Algumas reacdes muito raras podem aparecer nosesx@gensangue ou quando seu médico
te examinar:

-Diminuicéo no nivel do horménio cortisol no sangue

-Aumento dos niveis de aglcar no seu sangue oa;urin

-Presséo arterial elevada,;

-Opacidade nos olhos (catarata);

-Aumento da presséo dos olhos (glaucoma);

-Enfraquecimento dos ossos devido a perda gradeiainitherais (osteoporose), testes
adicionais podem ser necessarios apos exame me@dia confirmar se vocé tem
osteoporose.

Em criancas também ficar atento aos seguintes nsa#o Ganho de peso atrasado e
crescimento lento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

E muito improvavel que ocorra superdosagem agudaaaiso de BeneVat Entretanto,
no caso de doses excessivas serem usadas por tempo ou de o medicamento ser
utilizado de forma impropria, podem aparecer irdiae hipercortisolismo (Sindrome de
Cushing). Nesse caso, o uso de Ben8vdeve ser interrompido, parando seu uso aos
poucos, reduzindo o numero de aplicagcbes ou swipsiit o tratamento por um
corticosteroide topico menos potente, conformentaigiio do seu médico.

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

DIZERES LEGAIS
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