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INFORMAGCOES AO PACIENTE
betametasona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Elixir de 0,1 mg/mL em embalagem com 1 frasco d&m2 acompanhado de copo-medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de elixir contém:
betametasona.............cccccviieeeeennn. 0,1.mg
VEICUIO .S.P.vveeee e 1.mL

Excipientes: benzoato de sddio, sorbitol, sacarpsapilenoglicol, alcool etilico, aroma de larardjquido,
aroma de cereja liquido, corante amarelo crepistuliy acido citrico e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento serve para véarias doencas datufléndos ossos e musculos; do colageno; da pele;
alérgicas; dos olhos; respiratérias; do sanguanegpsas e outras doengas sensiveis ao tratamento co
corticoides (substancias usadas como anti-inflaneeo Vocé deve usar este medicamento juntamemieos
outros medicamentos prescritos pelo seu médico emésubstituicdo a eles.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui um potente efeito confieaniacdes, contra o reumatismo e contra alerggasics
ainda utilizado no tratamento de outras doencasegpondem aos corticosteroides. O inicio de ag&iedte
medicamento € de cerca de 30 minutos apés sudédnges

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o utilize este medicamento se vocé tem infecgdesontroladas, infecgdes por fungos afetandododo
organismo, reagao alérgica a betametasona ou@sadrticosteroides, ou a qualquer um dos compesefa
formula deste produto.

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

Este medicamento, assim como outros corticostespptale mascarar alguns sinais de infeccdo, e novas
infeccdes podem surgir durante sua administragée Bcorrer diminui¢éo na resisténcia ou dificuidath
localizar a infecgéo.

O efeito deste medicamento ocorre de forma magsdat nos pacientes com hipotireoidismo (diminudE
horménios da tireoide) ou cirrose (doenca do figado

Este medicamento pode causar disturbios psiquatoa agravar quadros anteriores de instabilidadeienal
ou tendéncias psicoticas.

Avise o seu médico, caso vocé tenha as seguintgds: colite ulcerativa inespecifica (inflamagéarndestino
com ulceracgédo); abscesso ou outra infeccdo condpuesticulite (pequenas bolsas que se projetama foaa da
parede intestinal); cirurgia recente do intestiflogra do estdmago ou intestino doenga nos riessgo alta;
osteoporose (diminui¢céo do calcio nos 0ssos); miésigravis (doenca auto-imune na qual existe &zau
muscular); herpes simples ocular; quadros anterideanstabilidade emocional ou tendéncias psasitic
diabetes.

O uso prolongado deste medicamento pode causaatzasabcapsular posterior (doenga dos olhos)cgiaa
com risco de lesé@o do nervo 6ptico e aumento do de infec¢des oculares por fungo ou virus. Pe@nekente,
devem-se realizar testes nos olhos, especialmenteasos de tratamentos por mais de 6 semanas.

Este medicamento pode causar elevagdo da presséalaretencédo de sal e 4gua e aumento da excdeca
potassio. Por isso seu médico podera recomendadigt@acom pouco sal e alta concentracéo de potassi
durante o tratamento. Todos os corticosteroidesatam a excrec¢éo de calcio do organismo.

Este medicamento pode causar elevagdo da presséalaretencédo de sal e 4gua e aumento da excdeca
potassio. Por isso seu médico podera recomendadigt@acom pouco sal e alta concentracéo de potassi
durante o tratamento. Todos os corticosteroidesatam a excrec¢éo de calcio do organismo.
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O tratamento com este medicamento na tuberculosedsve estar reservado aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o corticogteré usado em associagdo com medicamentos éspecif
para o tratamento da tuberculose. Caso haja iriticédgste medicamento para pacientes com tuberaylese
ainda ndo se manifestou ou com resultado positiva fuberculina em teste realizado na pele, sedegsséaria
uma avaliagao criteriosa diante do risco de regliva

Durante tratamento prolongado com este medicamsetomédico deverd recomendar um tratamento
preventivo contra tuberculose. Se a rifampicinaugada na prevengdo ou no tratamento, podera Gess#io
ajuste na dose de betametasona elixir. Seu médidioel indicar a menor dose possivel deste meditnpara
controlar a doenga sob tratamento. Quando for pels$iminuir a dose, seu médico fara uma reducadagiva
das doses.

O tratamento com este medicamento pode alteravanmentacdo e o nimero de espermatozoides em alguns
pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula suprarrgnahdo houver retirada rapida deste medicamenta. Es
intercorréncia pode ser evitada mediante reduc@dagiva da dose. A insuficiéncia suprarrenal padeicuar
meses apos o fim do tratamento; por essa raz@lorarte este periodo ocorrer uma situagao de soigeeou
estresse (cirurgia, infec¢do grave, parto, trawsmet) seu médico deverd restabelecer o tratamento co
corticosteroide. Se vocé ja estiver sob tratameaio corticosteroide, seu médico podera indicar umemto de
dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipaéega dos olhos provocada por virus), avise seicméd
pois ha risco de perfuracdo da cornea.

Vocé nado deverd ser vacinado contra variola duatrtamento com este medicamento, nem recebesout
vacinas. Entretanto, se vocé estiver tomando bétamea elixir como forma de terapia substitutiva de
corticoide (como por exemplo na doenga de Addisargual as glandulas suprarrenais deixam de pnoodsizi
corticosteroides), as vacinagfes poderdo ser aglaliz Evite o contato com pessoas portadoras webear
(catapora) ou sarampo se estiver tomando este amelito em doses altas ou por periodos mais l08gas.
contato ocorrer, procure atendimento médico, gradaiente se for crianga.

Criancas

As criancas que utilizam este medicamento ou ogagcosteroides por longo tempo devem ser
cuidadosamente observadas em relacdo ao aparezidergacdes adversas como: obesidade, retardo no
crescimento, redugdo do conteddo de célcio no samgliminuicdo da producéo de hormonios pelas glaad
suprarrenais.

As criangas tratadas com corticosteroides sao seassiveis a infecgées do que as criangas sauddagicela
(catapora) e sarampo, por exemplo, podem apressmiaequéncias mais graves ou até mesmo fatais em
criancas recebendo tratamento com corticosterodiestas criangas, ou em adultos que ndo tenhamabmt
estas doencas, deve-se ter atengéo especial [ilaraesga exposicdo. Se ocorrer contato, procurdiatamente
0 seu médico para iniciar o tratamento adequado.

Gravidez

Seu médico ird avaliar os beneficios do uso destiaamento durante a gravidez, na amamentagdo e em
mulheres em idade fértil. Criancas nascidas desmée receberam altas doses de corticosteroidastdia
gravidez devem ser cuidadosamente observadagy@aésn apresentar diminuicdo da producéo de
corticosteroides pelas glandulas suprarrenais. Aliéso, os recém-nascidos devem ser avaliadosaaant
possibilidade de ocorréncia de catarata congémitanGa dos olhos).

Se vocé estéa gravida e usou este medicamento piar teinpo, seu médico devera considerar o risco de
insuficiéncia da suprarrenal induzida pelo estresseabalho de parto.

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

Amamentacdo

Este medicamento passa para o leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou dodgdeite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentigiss, giguns medicamentos podem ser excretadostro lei
humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.

Idosos

E recomendado ateng&o em pacientes idosos, psisd@amais propensos em apresentar reagdes adversas
Este medicamento contém corantes que podem, elmetia, causar reacdes alérgicas.

Esse medicamento pode causar doping

Atencao diabéticos: contém agucar.
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Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicamenéoesieja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na acdo deste medicamento.

Interacdo medicamento-medicamento

Avise seu médico caso vocé esteja tomando algursetpsntes medicamentos: fenobarbital; fenitoina;
rifampicina; efedrina; estrogénios (hormonios fams); diuréticos poupadores de potassio; glicaside
cardiacos (digitalicos); anfotericina B; anticoames cumarinicos (varfarina); salicilatos; acidetisalicilico
(em casos de hipoprotrombinemia); hipoglicemiantess; horménio do crescimento.

O uso deste medicamento juntamente com anti-inflamoa ndo hormonais (como acido acetilsalicilico)com
alcool pode resultar em aumento da incidéncia avigade de Ulcera no estdmago e duodeno.

Interacdo medicamento-exame laboratorial

Este medicamento pode alterar o testeittoblue tetrazolium para infec¢des por bactérias, produzindo
resultados falso-negativos. Além disso, pode iralneatividade dos testes na pele e alterar asp® fungéo
do figado.

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 ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, e ag@loia
luz. Nestas condig8es o prazo de validade é deeaésma contar da data de fabricacgao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de umaditjmgido, isento de particulas, e de coloracaaniar
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ird prescrever uma dosagem individwdizam base na doenga que serd tratada, na granadsd
sua resposta ao tratamento.

Adultos

A dose inicial deste medicamento pode variar d& ;g a 8 mg por dia, dependendo da doenca espeeffic
tratamento. Caso a doenca ndo melhore apds cenpmi@rocure seu médico (Dose Maxima Diaria 8 nag/di
Criancas

A dose inicial varia de 0,017 mg a 0,25 mg por &gdso por dia. Ou 0,5 mg a 7,5 mg por metro qdadia
superficie corporal. Dose Maxima Diaria em umargggade 20 kg, por exemplo, é de 5 mg/dia.

ApOs a obtencdo de uma boa resposta terapéuticejédico ira gradativamente reduzir a dosage mtiigiraa
dose de manutencéo, que é a menor dose com respoita adequada. A dose diaria total de manutenca
devera ser ingerida em uma Unica tomada, prefalemente de manha.

Nunca pare o tratamento de repente, a ndo sereguaéldico recomende. Se sua dose necessériajistaga,
seu médico daré as instruc8es especificas.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempm®horarios, as doses e a duracédo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Em caso de esquecimento, converse com seu médiiouogido-dentista. Ndo dobre a dose para compensa
dose 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?

As reagbes adversas deste medicamento, que s&samBirelatadas para outros corticosteroides, estégéo
com as doses e duracdo da terapia. Habitualmesds ssag8es podem ser revertidas ou minimizadas por
redugdo da dose, sendo esta conduta geralmenéeipeth interrupcéo do tratamento com o farmagesar
de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerecd, deve procurar atendimento médico caso alguns dele
ocorra. Ao classificar a frequéncia das reacddizaros os seguintes parametros:

As reacgfes adversas deste medicamento podem ser:
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Reac¢Bes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpee utilizam este medicamento)

Sistema Nervoso Central: insénia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal: dor de estdbmago; aumentpdtite.

Organismo como um todo: aumento da incidéncia deg¢des.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento)

Pele: dificuldade de cicatrizacéo.

Sistema enddcrino: diabetes; Sindrome de Cushidgesgra (doenca causada por excesso de corticoggroid
Sistema musculoesquelético: osteoporose (diminugatalcio no organismo).

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintéstina

Sistema geniturinario: reducéo do potassio no snmgtencao de sal e agua,; irregularidade menstrual
Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento)

Pele: manchas roxas; alergias (reag6es de hipéditiieiasie); acne; urticaria; sudorese excessiag) cutaneo;
aumento de pelos no corpo; clareamento da pelegg@escoco vermelhos.

Sistema Nervoso Central: depresséo; convulséesiregrior de cabeca; confusdo mental; euforiaida de
personalidade; alteragdo de humor; pseudotumobi@grelelirios; alucinagdes.

Sistema gastrintestinal: Ulcera péptica no estdbraguw esodfago (ferida da mucosa do 6rgao); patiterea
aguda (doenga nos pancreas); aumento do tamarffgado; aumento abdominal; solugos.

Sistema geniturinario: diminuicdo da contagem gersatozoides; presenga de glicose (aglcar) na.urin
Sistema musculoesquelético: lesdo muscular caysadarticoide; fraqueza muscular; dor musculgoiuta de
tendao; fratura Gssea.

Olhos: aumento de pressao intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressao arterial altanaes cardiacas; insuficiéncia cardiaca congespresenca de
liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamac&ovasos sanguineos.

Organismo como um todo: ganho de peso; infeccadupgos.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada

Sistema geniturinario: aumento do pH do sanguereaimgcao do potassio no sangue.

Sistema musculoesquelético: perda de massa musagtavamento dos sintomas miasténicos na miastenia
gravis (doenga caracterizada por fraqueza musculkecjose asséptica da cabeca do fémur e Umem$peta
cabeca do fémur e imero sem infecgdo); instabaidaticular (por repetidas injecdes intra-articesr

Pele: atrofia da pele, pele sensivel, petéquiagugpeas manchas vermelhas) e equimoses (manchas roxa
maiores), vermelhiddo no rosto, dermatite alérgidema angioneurdético (edema de olhos e labiosspgéo de
hipersensibilidade).

Sistema cardiovascular: pressao arterial baixajuairculatorio.

Sistema nervoso: manifestacdes psicaticas, irlidaloie e insénia.

Sistema enddcrino: baixo crescimento fetal dentratdro e infantil, diminuicdo da funcéo das gldasu
suprarrenais e hipoéfise, principalmente em perioigosstresse, como no trauma, na cirurgia ou emgdoe
associada, diminuicdo da tolerancia aos carboisl(gie-diabetes) e manifestacaaddabetes mellitus latente.
Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo: perda de nitrogénio naaysor deterioracéo de proteinas; surgimento denkso
(tumores constituidos por gordura) pelo organism@usive no mediastino (espago do térax entreubmfes) e
epidural, que pode causar complicagdes neuroldgieaséo do tipo choque e hipotenséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Sintomas

A utilizacdo de uma quantidade maior que a indiggtacausa risco de vida. A ndo ser em casos @s dos
extremas, é improvavel que a administracdo degiticoides (betametasona) por poucos dias produza
resultados nocivos a saude. Atengdo maior dewaasker para pacientes caliabetes mellitus, glaucoma, Ulcera
péptica ativa ou naqueles medicados com digitalmoscoagulantes cumarinicos ou diuréticos depistde
potassio.

Tratamento

Deve-se manter ingestdo adequada de liquidosizare@kames de sangue e urina com adequado
acompanhamento médico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0060

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
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Histérico de alteracdo para a bula
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Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/dmi@céo que altera bula

Dados das alterac¢bes de hasl

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentagdes
. No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto 5 Itens de bula )
expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10459 —
GENERICO

Incluséo Inicial
de Texto de Bula
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