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BUNKER

DERMOSALIC®

Pomada dermatoldgica

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg
(0,05%) de betametasona) 0,64 mg/g
acido salicilico (equivalente a 3% de acido salicilico)
30 mg/g



DERMOSALIC
dipropionato de betametasona + 4cido salicilico

APRESENTACOES
Pomada dermatoldgica: embalagem contendo uma bisnaga com 30 g.
VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada g da pomada dermatolégica contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg (0,05%) de betametasona).............. 0,64 mg
acido salicilico (equivalente a 3% de &cido SaliCiliCO)..........cccovirriiniriiriec 30,00 mg
(o T LT (oo -3 o PP 109

(edetato dissodico dihidratado, petrolato amarelo e polietileno)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DERMOSALIC® Pomada é indicado para o alivio da inflamagéo e do prurido (coceira) nas doengas cronicas
da pele que respondem ao tratamento com corticoides de uso tépico (local). Entre essas doencas de pele estéo
incluidas: psoriase (doenca com espessamento e descamacdo da pele), dermatite atdpica crdnica,
neurodermatite (liqguen simples cronico), liquen plano, eczema numular, eczema da mdo e dermatite
eczematosa, disidrose (pequenas bolhas na palma das méos e planta dos pés), dermatite seborreica do couro
cabeludo (caspa), ictiose vulgar e outras condi¢Bes que apresentam ressecamento e espessamento importantes
da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DERMOSALIC® possui em sua formulag&o dipropionato de betametasona, um corticosteroide com ac&o anti-
inflamatéria, antipruriginosa e vasoconstritiva. DERMOSALIC® possui também em sua formulacéo o 4cido
salicilico, que torna a pele mais acessivel a acdo da betametasona e mais receptiva a agdo bacteriostatica e
fungicida do préprio acido salicilico. O inicio da agdo do medicamento é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize DERMOSALIC® se vocé ja teve alergia ou alguma reacdo anormal a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

DERMOSALIC® é contraindicado em pacientes que apresentem infecces de pele causadas por virus ou
fungos e tuberculose de pele e em pacientes com infeccOes de pele causadas por bactérias que ndo estejam
recebendo tratamento concomitante apropriado.

DERMOSALIC® ndo é recomendado para uso oftalmico (nos olhos) ou em outras superficies mucosas.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Criancas ou adolescentes ndo devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais antes
gue um médico seja consultado sobre a sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenga associada a esse
medicamento.



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

Se ocorrer irritacdo ou alergia durante o uso de DERMOSALIC®, vocé deve parar o tratamento e procurar 0
seu médico. Caso haja infeccdo, o médico ira iniciar terapia adequada.

Se sua pele ficar muito seca, se a irritagdo aumentar ou se ocorrer descamacdo indesejavel, vocé deve
interromper o uso de DERMOSALIC® temporariamente e avisar seu médico.

Nao deve ser usado nos olhos, nem em outras superficies mucosas.

Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatados com o uso de corticosteroides sistémicos, incluindo supresséo
da glandula adrenal, pode ocorrer com o uso de DERMOSALIC®, principalmente em criancas.

A possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveis em todo o organismo serd maior se uma grande area do
corpo for tratada com DERMOSALIC® ou se for feito um curativo oclusivo. A aplicacdo de DERMOSALIC®
sobre feridas deve ser evitada. Cuidados adequados deverdo ser tomados antecipadamente nessas condi¢des
ou quando se utilizar o produto por muito tempo, principalmente em criangas.

Uso em criancas - As criangas podem apresentar reacdes indesejaveis como, por exemplo, supressdo da
glandula adrenal, com maior facilidade do que os adultos. Ja foram relatados em criangas que utilizam
corticosteroides tdpicos: quadro clinico decorrente do excesso de corticosteroides; retardo do crescimento;
ganho de peso; hipertensdo intracraniana (aumento da pressao dentro do cranio), que pode se manifestar por
dor de cabeca.

O uso de DERMOSALIC® em criancas deve se restringir a cinco dias, restringir o uso prolongado em
criancas de todas as faixas etarias, bem como o uso de curativos oclusivos.

Este medicamento néo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos.

Uso em idosos - Como a pele das pessoas idosas é mais delgada em fun¢éo da idade, alguns efeitos colaterais
sd0 mais propensos de ocorrer nesses pacientes. Dessa forma, corticosteroides topicos devem ser usados com
pouca frequéncia, por periodos curtos, ou sob rigorosa supervisdo médica em pacientes idosos. O uso de
corticosteroides topicos de baixa poténcia pode ser necessario para alguns pacientes.

Ambas as substancias (betametasona e acido acetilsalicilico) ndo sdo totalmente compativeis com
aleitamento materno e seus usos devem ser criteriosos e de acordo com critério médico.

Uso durante a gravidez e a lactacdo: a seguranca do uso de DERMOSALIC® em mulheres gravidas ainda
ndo foi completamente comprovada. Assim, o produto deve ser usado durante a gravidez unicamente quando
o0s beneficios justifiquem o risco potencial ao feto. Este produto ndo deve ser usado em pacientes gravidas em
grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Por ndo se saber se a administracéo topica de corticosteroides pode resultar em absorcéo sistémica suficiente
para produzir quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir entre descontinuar a lactagdo ou
interromper o tratamento, levando em conta a importancia do tratamento para a mée.

Durante o periodo e aleitamento materno ou doagdo 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 reacdes indesejaveis ao bebé.

Interacdes medicamento-medicamento:
N&do foram relatadas interacbes medicamentosas clinicamente relevantes com a utilizacdo do produto de
maneira adequada.

Interacdes medicamento-exame laboratorial:

« Funcéo da adrenal é avaliada pela estimulagdo da corticotropina (ACTH), medida através do cortisol ou 17
hidrocorticoides livres na urina por 24 horas, ou pela medida de cortisol plasmético e da fungdo do eixo
hipotalamico-pituitario-adrenal (HPA): pode ocorrer decréscimo se ocorrer absorcdo significativa de
corticosteroide, especialmente em criancas.

« Contagem total de eosinofilos: ocorre um decréscimo caso diminua a concentracdo plasmatica de cortisol.

« Glicose: concentragdes na urina e no sangue podem aumentar se ocorrer absorcdo significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicémica dos corticosteroides.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.



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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

DERMOSALIC® apresenta-se como uma pomada dermatolégica de cor branca.

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?

USO DERMATOLOGICO

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em uma superficie plana e macia com a tampa virada para cima para
gue o conteido do produto va para a parte inferior da bisnaga, evitando desperdicio ao se retirar a tampa.
Aplicar uma fina camada do produto sobre a regido afetada, de manha e a noite (de 12 em 12 horas). Em
alguns pacientes, 0 medicamento poderd ser aplicado menos vezes, de acordo com a orientacdo médica. A
duracdo do tratamento também deve ser determinada pelo seu médico.

Deve-se aplicar uma quantidade de DERMOSALIC® suficiente para cobrir a area afetada, massageando
levemente o local ap6s sua aplicagéo.

Como ocorre com todas as preparacfes topicas de corticosteroides altamente ativas, o tratamento devera ser
suspenso assim que a afecgdo dermatoldgica seja controlada. Em alguns pacientes, a frequéncia das
aplicacdes pode ser reduzida de acordo com a evolucéo do quadro dermatoldgico.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que lembrar. Se o horario estiver proximo do que seria a préxima dose, pule essa dose
perdida e siga o horario das outras doses normalmente (pela manha e a noite). Ndo dobre a dose para
compensar a dose esquecida.

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

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, 0 medicamento podera causar reagfes ndo desejadas.
DERMOSALIC® pode causar alguns efeitos néo desejados.

Em estudos clinicos, a associacdo da pomada de dipropionato de betametasona e &cido salicilico foi bem
tolerada.

As seguintes reagdes adversas locais tém sido relatadas com o uso de corticosteroides topicos:

Reacgdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira,
atrofia da pele, infeccdo da pele, inflamacédo da pele, pequenas dilatagGes dos vasos sanguineos da pele, ardor,
manchas roxas, inflamag&o no local da pele onde nascem os pelos.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): estrias,
aumento de pelos, erupcdes semelhantes a acne, Ulcera na pele, urticaria, despigmentacgdo da pele, aumento da
sensibilidade da pele, queda de pelos pele seca, pequenas bolhas na pele, vermelhid&o, irritagdo na pele.

Reacles cuja incidéncia ainda ndo esta determinada: dermatite ao redor da boca, dermatite alérgica de
contato, maceragdo da pele, descamacdo da pele e formigamento.
A aplicacdo continua de preparagdes contendo acido salicilico pode causar dermatite.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroides topicos pode suprimir a fungdo da glandula adrenal,
resultando em insuficiéncia desta glandula, e pode produzir manifestacfes de excesso de hormdnio corticoide,
tais como ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosto em formato de lua cheia, estrias, fraqueza muscular e
pressdo alta.

O uso excessivo de medicamentos na pele contendo acido salicilico pode causar sintomas de salicismo
(excesso desse acido). Neste caso, o médico ira solicitar que vocé pare de utilizar o medicamento
imediatamente.

Os sintomas de hipercorticismo (excesso de corticosteroides no sangue) sdo geralmente reversiveis. Caso
necessario, o medico iré4 tratar o desequilibrio eletrolitico (alteracbes em alguns ions presentes no sangue,
como sddio e potassio). Em casos de toxicidade corticosteroide cronica, ele deverd solicitar uma retirada
gradativa do corticosteroide.

O médico podera também administrar oralmente (pela boca) bicarbonato de sédio para aumentar a quantidade
de urina para eliminar a medicagéo.

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
orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS
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DERMOSALIC®

Solucao dermatoldgica

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg
(0,05%) de betametasona) 0,64 mg/mL
acido salicilico (equivalente a 2% de acido salicilico)
20 mg/mL



DERMOSALIC
dipropionato de betametasona + 4cido salicilico

APRESENTACOES
Solucdo dermatolégica: embalagem contendo frasco com 30 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo dermatoldgica contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg (0,05%) de betametasona).............. 0,64 mg
Acido salicilico (equivalente a 2% de 4cido SaliCiliCO)..........cc.ceveveevciereerieeieeisieseeians 20,00 mg
EXCIPIENTES (.51 +veveeiterieti ittt bbbttt 1,0 mL

(edetato dissodico di-hidratado, hidréxido de sddio, alcool isopropilico, monococoato de glicerila etoxilado,
glicerol e agua).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DERMOSALIC® Solugéo é indicado no tratamento tépico (local) da psoriase e da dermatite seborreica
(seborreia) do couro cabeludo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DERMOSALIC® possui em sua formulagéo dipropionato de betametasona, um corticosteroide com agéo anti-
inflamat6ria. DERMOSALIC® possui também em sua formulagéo o 4cido salicilico, que torna a pele mais
acessivel & acdo da betametasona e mais receptiva a acéo bacteriostatica e fungicida do proprio acido
salicilico. O inicio da a¢do do medicamento é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N4o utilize DERMOSALIC® se vocé j4 teve alergia ou alguma reagéo anormal a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

DERMOSALIC® é contraindicado em pacientes que apresentem infeccdes de pele causadas por virus ou
fungos e tuberculose de pele e em pacientes com infec¢des de pele causadas por bactérias que ndo estejam
recebendo tratamento concomitante apropriado.

DERMOSALIC® ndo é recomendado para uso oftalmico (nos olhos) ou em outras superficies mucosas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Criancas ou adolescentes ndo devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais antes
gue um médico seja consultado sobre a sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca associada a esse
medicamento.



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

Se ocorrer irritagdo ou alergia durante o uso de DERMOSALIC®, vocé deve parar o tratamento e procurar 0
seu médico. Caso haja infeccdo, o médico ira iniciar terapia adequada.

Se sua pele ficar muito seca, se a irritacdo aumentar ou se ocorrer descamacao indesejavel, vocé deve
interromper o uso de DERMOSALIC® temporariamente e avisar seu médico.

Nao deve ser usado nos olhos, nem em outras superficies mucosas.

Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatados com o uso de corticosteroides sistémicos, incluindo supressao
da glandula adrenal, pode ocorrer com o uso de DERMOSALIC®, principalmente em criancas.

A possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveis em todo o0 organismo serd maior se uma grande area do
corpo for tratado com DERMOSALIC® ou se for feito um curativo oclusivo. A aplicacdo de DERMOSALIC®
sobre feridas deve ser evitada. Cuidados adequados deverdo ser tomados antecipadamente nessas condi¢es
ou quando se utilizar o produto por muito tempo, principalmente em criangas.

Uso em criangas: as criangas podem apresentar reacdes indesejaveis como, por exemplo, supressao da
glandula adrenal, com maior facilidade do que os adultos. J& foram relatados em criangas que utilizam
corticosteroides tdpicos: quadro clinico decorrente do excesso de corticosteroides; retardo do crescimento;
ganho de peso; hipertensdo intracraniana (aumento da pressao dentro do cranio), que pode se manifestar por
dor de cabeca.

O uso de DERMOSALIC® em criangas o uso prolongado do medicamento deve ser evitado em todas as faixas
etarias, assim como o uso de curativos oclusivos.

Uso em idosos — como a pele das pessoas idosas é mais delgada em fungéo da idade, alguns efeitos colaterais
sdo mais propensos de ocorrer nesses pacientes. Dessa forma, corticosteroides topicos devem ser usados com
pouca frequéncia, por periodos curtos, ou sob rigorosa supervisdo médica em pacientes idosos. O uso de
corticosteroides topicos de baixa poténcia pode ser necessério para alguns pacientes.

Este medicamento néo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos.

Uso durante a gravidez e a lactagdo: a seguranca do uso de DERMOSALIC® em mulheres gravidas ainda
ndo foi completamente comprovada. Assim, o produto deve ser usado durante a gravidez unicamente quando
os beneficios justifiqguem o risco potencial ao feto. Este produto ndo deve ser usado em pacientes gravidas em
grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Ambas as substancias (betametasona e acido acetilsalicilico) ndo séo totalmente compativeis com
aleitamento materno e seus usos devem ser criteriosos e de acordo com critério médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do medica ou do
cirurgido-dentista.

Por ndo se saber se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcédo sistémica suficiente
para produzir quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir entre descontinuar a lactagéo ou
interromper o tratamento, levando em conta a importancia do tratamento para a mée.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagéo 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 reagGes indesejaveis ao bebé.

Interacdes medicamento - medicamento:
Né&o foram relatadas interacdes medicamentosas clinicamente relevantes com a utilizacéo do produto de
maneira adequada.

Interacdes medicamento - exame laboratorial:

*Funcéo da adrenal ¢ avaliada pela estimulag@o da corticotropina (ACTH), medida através do cortisol ou 17
hidrocorticoides livres na urina por 24 horas, ou pela medida de cortisol plasmatico e da funcéo do eixo
hipotalamico-pituitario-adrenal (HPA): pode ocorrer decréscimo se ocorrer absorcao significativa de
corticosteroide, especialmente em criancas.

*Contagem total de eosindfilos: ocorre um decréscimo caso diminua a concentracdo plasmatica de cortisol.
*Glicose: concentragdes na urina e no sangue podem aumentar se ocorrer absor¢ao significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicemiante dos corticosteroides.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

DERMOSALIC® solugéo apresenta-se como uma solugao tépica incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO DERMATOLOGICO

Aplique duas vezes ao dia, pela manha e a noite (de 12h em 12h). Em alguns pacientes, 0 medicamento
podera ser aplicado menos vezes, de acordo com a orientagdo médica. A duragdo do tratamento também deve
ser determinada pelo seu médico.

Deve-se aplicar uma quantidade de DERMOSALIC® suficiente para cobrir a area afetada, massageando
levemente o local ap6s sua aplicagéo.

Como ocorre com todas as preparac6es topicas de corticosteroides altamente ativas, o tratamento devera ser
suspenso assim que a afeccdo dermatoldgica seja controlada. A frequéncia da aplicacdo pode ser reduzida de
acordo com a evolugdo do quadro dermatolégico.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que lembrar. Se o horario estiver prdximo do que seria a proxima dose, pule essa dose
perdida e siga o horario das outras doses normalmente (pela manha e & noite). Nao dobre a dose para
compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

DERMOSALIC® pode causar alguns efeitos ndo desejados.

Em estudos clinicos, a associa¢do da solucdo de dipropionato de betametasona e acido salicilico apresentou-se
bem tolerado.

Nos estudos de tratamento de lesdes do couro cabeludo com a associacdo da solucdo de dipropionato de
betametasona e acido salicilico, alguns pacientes relataram sensacéo de queimacdo durante aplicacdo e apenas
um paciente relatou sensagdo de dor. Ambas as reacdes adversas desapareceram ap6s os dias iniciais do
tratamento.

As seguintes reacdes adversas locais tém sido relatadas com o uso de corticosteroides topicos:

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira,
atrofia da pele, infeccdo da pele, inflamagao da pele, pequenas dilatagbes dos vasos sanguineos da pele, ardor,
manchas roxas, inflamag&o no local da pele onde nascem os pelos.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): estrias,
aumento de pelos, erupgdes semelhantes a acne, Ulcera na pele, urticaria, despigmentacéo da pele, aumento da
sensibilidade da pele, queda de pelos, pele seca, pequenas bolhas na pele, vermelhidao, irritacdo na pele.



Reacdes cuja incidéncia ainda néo estd determinada: dermatite ao redor da boca, dermatite alérgica de
contato, maceracgdo da pele, descamacdo da pele e formigamento.
A aplicacdo continua de preparagdes contendo acido salicilico pode causar dermatite.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroides topicos pode suprimir a funcdo da glandula adrenal,
resultando em insuficiéncia da glandula, e pode produzir manifestaces de excesso de hormdnio corticoide,
tais como ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosto em formato de lua cheia, estrias, fraqueza muscular e
pressdo alta.

O uso excessivo de medicamentos na pele contendo acido salicilico pode causar sintomas de salicismo
(excesso desse acido). Neste caso, 0 médico ird solicitar que vocé pare de utilizar o medicamento
imediatamente.

Os sintomas de hipercorticismo (excesso de corticosteroides no sangue) sdo geralmente reversiveis. Caso
necessario, 0 medico ira tratar o desequilibrio eletrolitico (alteragdes em alguns ions presentes no sangue,
como sddio e potassio). Em casos de toxicidade corticosteroide cronica, ele devera solicitar uma retirada
gradativa do corticosteroide.

O medico podera também administrar oralmente (pela boca) bicarbonato de sédio para aumentar a quantidade
de urina para eliminar a medicagéo.

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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Produto: Dermosalic
Processo de origem: 25000.036049/97-82
ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacéo que altera bula Dados das altera¢6es de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente Aprovacéo (VP/IVPS) relacionadas
0,64 MG + 30 MG
10457 — POM DERM CT BG
SIMILAR - ALX30G
Incluséo Adequacéo ao Art 43
25/09/2014 NA Inicial de NA NA NA NA da RDC 47/2009 VP 0,64 MG + 20 MG
Texto de Bula SOL TOP CT FR
— RDC 60/12 PLAST OPC GOT X

30 ML

NA = N3o aplicavel.
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