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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#iesodnetilparabeno, alcool
cetoestearilico/polissorbato 60, polissorbato 8@pitenoglicol e propilparabeno.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Benevat é indicado para o tratamento das seguintes cagsligitzemas, inclusive atépico
infantil e discoide; psoriase, exceto psoriase ésmeapdisseminada; neurodermatoses,
incluindo liquen simples e liquen plano; derma#borreica e dermatites de contato; lUpus
eritematoso discoide e eritroderma generalizado.

O efeito anti-inflamatério do Benevag igualmente Gtil para o controle de picadas de
inseto, queimadura solar e miliaria rubra.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Através de estudo clinico randomizado, duplo-cegog comparou valerato de
betametasona creme e pomada 0,1%, aplicado dues &ezlia durante duas semanas, foi
demonstrada a eficacia no tratamento da dermaditmdtato alérgica, dermatite irritativa,
dermatite atdpica e eczema de estase em 23 paciente

Em um estudo comparativo com 32 pacientes, valeiatoetametasona 0,1% foi eficaz no
tratamento de eczema séco.

Em estudo clinico aberto e randomizado que comparaiicacia e tolerabilidade do
pimecrolimus creme com o potente corticosteroideydlerato de betametasona creme, no
tratamento da dermatite seborreica, nove pacidiotesn tratados com 17-valerato de
betametasona a 0,1%, por via topica, duas vezesaaem um periodo de 3 a 9 dias. O



estudo concluiu que houve uma reducdo mais rapedadedcamacdo, do eritema e do
prurido com o uso de betametasona tépica.

Estudo clinico randomizado, duplo-cego, multic&otre paralelo comparou a eficacia,
seguranca e tolerabilidade do calcipotriol com alésato de betametasona creme 0,1%.
Nesse estudo, 211 pacientes foram tratados pardagsccronica de leve a moderada
durante 8 semanas. Ambas as drogas foram aplidadasvezes ao dia. O estudo mostrou
reducdo do indice de érea e severidade da ps¢PiaAst) em 45,4% dos pacientes tratados
com betametasorfa.

Estudo clinico com 21 pacientes tratados com Jalede betametasona creme 0,1%
aplicado duas vezes ao dia. O tratamento foi efieaa psoriase crénica em platas.

Em estudo comparativo para avaliar a eficacia egaranca de valerato de betametasona
0,1% creme, pimecrolimus 1% e calcipotriol 0,005% tratamento da psoriase
intertriginosa, 20 pacientes foram tratados corere&b de betametasona 0,1% uma vez ao
dia durante quatro semanas, reduzindo em 86,4%aopecB-PASI e em 78% o prurido, de
acordo com a escala visual analddica.

Estudo comparativo de eficacia e seguranca nontetto de psoriase de moderada a
severa, 179 pacientes foram tratados com valemtbetametasona creme 0,1%, por 28
dias. O estudo mostrou eficacia da apresentacéo.

Em um estudo piloto controlado, randomizado e deplgo, que comparou pimecrolimus
1% creme e valerato de betametasona 0,1% cremeataméento do lUpus eritematoso
discoide facial, cinco pacientes foram tratados ddrvalerato de betametasona 0,1%, por
via topica, duas vezes ao dia, durante 8 semamaBn& do tratamento 73% dos pacientes
tratados com betametasona obtiveram uma melhardisigiva das lesées facidls.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acao:Corticosteroides topicos atuam como agentes aftdiRitorios,
através de varios mecanismos para inibir reacoégyiehs de fase tardia incluindo
diminuicdo da densidade de mastocitos, diminuicdo gdimiotaxia e ativacdo dos
eosinofilos, diminuicdo da producdo de citocinas Ipdocitos, mondcitos, mastocitos e
eosinofilos, e inibindo o metabolismo do &cido ardgnico.

Efeitos farmacodindmicos: Corticosteroides topicos apresentam propriedadds an
inflamatérias, antipruriginosas e vasoconstritoras.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao: Corticosteroides topicos podem ser absorvidosrsistanente pela pele intacta.
A extensdo da absorcdo percutanea de corticosteroighicos é determinada por varios
fatores, incluindo o veiculo e a integridade darddea epidérmica. Ocluséo, inflamacéao
e/ou outras dermatoses podem aumentar a absongitgoea.



Distribuicao: O uso de parametros farmacodinamicos para avadigp@asicao sistémica de
corticosteroides topicos € necessario, pois ossningecirculacdo sdo bem abaixo dos niveis
de deteccao.

Metabolismo: Uma vez absorvido pela pele, os corticosteroidpedd apresentam uma
farmacocinética similar aos corticosteroides sigtéme sdo metabolizados primariamente
pelo figado.

Eliminagcdo: Corticosteroides topicos sado eliminados pelos rillem disso, alguns
corticosteroides e seus metabdlitos também séetexias na bile.

4. CONTRAINDICACOES

Beneval é contraindicado para pacientes com hiperserdabiéi a qualquer componente
da formula, para o tratamento de infeccdes cutanéestratadas, rosacea, acne vulgar,
prurido sem inflamacé&o, prurido perianal e genitedrmatite perioral e dermatoses em
criangcas com menos de 1 ano de idade, inclusiveatie.

Este medicamento € contraindicado para menores deaho de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Beneval deve ser usado com precaucdo em pacientes comnidnide hipersensibilidade
local a corticosteroides ou a qualquer um dos é&dwips da formula. Reacdes de
hipersensibilidade local podem assemelhar-se atmsas da doenga em tratamento.
ManifestacGes de hipercortisolismo (Sindrome deh{Dg$ e supressao reversivel no eixo
hipotalamo-pituitaria-adrenal (HPA), levando a figéncia glicocorticosteroide, podem
ocorrer em alguns individuos, como resultado do emion da absorgcdo sistémica de
esteroides topicos.

Se qualguer uma das manifestacdes acima foremvaloses; interrompa o uso da droga
gradualmente, reduzindo a frequéncia de aplicap@cubstituindo por um corticosteroide
menos potente. A interrupgdo abrupta do tratamgmude resultar em insuficiéncia
glicocorticosteroide.

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistéraémm

-Poténcia e formulacdo de esteroide topico;

-Duracéo da exposicao;

-Aplicacdo em uma area de grande extensao;

-Uso em éreas oclusivas da pele, por exemplo, eas antertriginosas ou sob curativos
oclusivos (em recém-nascidos, a fralda pode atvapaim curativo oclusivo);

-Aumento da hidratacdo do estrato cérneo;

-Uso em éareas de pele fina como a face;

-Uso sobre a pele lesada ou outras condicdes ontlarraira da pele pode estar
comprometida;

-Em comparacdo com adultos, criancas podem abs@nagorcionalmente maiores
guantidades de corticosteroides topicos e assiemserais suscetiveis aos efeitos adversos
sistémicos. Isso ocorre porque as criancas témhamaira da pele imatura e uma maior
area de superficie em relacdo ao peso corporaberparacdo com adultos.

Criancas: Em criancas menores de 12 anos de idade, o tratanpealongado com
corticosteroide topico deve ser evitado quandoipekga que uma supressao adrenal pode
ocorrer.



Risco de infeccdo com oclusadnfeccbes bacterianas séo facilitadas pelo calonidade
em dobras da pele ou causadas por curativos ootusho usar curativos oclusivos, a pele
deve ser limpa antes de aplicar um novo curativo.

Uso no tratamento da PsoriaseDs corticosteroides tdpicos devem ser usados catelaa
no tratamento da psoriase, pois foram reportadgsnal casos de recidivas rebotes,
desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriastufmsa generalizada e desenvolvimento
de toxicidade local ou sistémica devido a defid&nma funcdo de barreira da pele. Se
usado na psoriase, recomenda-se supervisao cuiddal@sciente.

Aplicacdo na face:AplicacOes prolongadas na face ndo sédo desejausis, que é uma
area mais suscetivel a alteracdes atroficas.

Aplicacdo nas pélpebras:Se aplicado nas palpebras deve-se ter cuidado cpegao
produto ndo entre em contato com os olhos, poipasi;do repetida podera resultar em
catarata e glaucoma.

Infecgdo concomitante Terapia antimicrobiana apropriada deve ser utibzeempre que o
tratamento das lesdes inflamatodrias se tornaresctedas.

Qualquer disseminacdo da infeccdo requer a intgfinupda corticoterapia topica e
administracéo da terapia antimicrobiana adequada.

Ulceras cronicas nas pernasCorticosteroides topicos sdo por vezes utilizados pratar

a dermatite em torno de Ulceras crbnicas nas pef@asentanto, este uso pode ser
associado a uma maior ocorréncia de reacdes desénsibilidade local e um aumento do
risco de infeccao local.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: Nao ha estudos sobre
o efeito do valerato de betametasona sobre a cigukcide dirigir veiculos e operar
maquinas. Um efeito prejudicial sobre estas atolédando é esperado, considerando as
reacOes adversas apresentadas pelo Béhevat

Gravidez e lactacdo:H4& dados limitados sobre o uso de valerato de lettsona em
mulheres gravidas.

A administracéo tépica de corticosteroides a arimpeenhes pode causar anormalidades ao
desenvolvimento do feto.

A relevancia deste achado para os seres humano$on&stabelecida, no entanto, a
administracdo de BeneVaturante a gravidez somente deve ser consideranldeeeficio
esperado para a méae superar o risco para o feta.quantidade minima do medicamento
deve ser usada por um periodo minimo de tempo.

Administracdo subcutanea de valerato de betametasonratos ou camundongos com
doses> 0,1mg/kg/dia ou em coelhos com dos&&mcg/kg/dia durante a gravidez produziu
anormalidades fetais, incluindo fenda palatina.

A utilizacdo segura de corticosteroides topicosdig a lactacdo néo foi estabelecida.

N&o se sabe se a administracdo tépica de cortiome pode resultar em absorcéo
sistémica suficiente para produzir quantidades ctieteis no leite materno. A
administracdo de BeneVadurante a lactacdo s6 deve ser considerada seafidie
esperado para a mae superar o risco para o bebé.

Se Benevét for utilizado durante a lactacéo, ndo deve sdcagd nos seios para evitar a
ingestado acidental pelos lactentes.

Categoria C de risco na gravidez

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



Carcinogénese:Estudos com animais a longo prazo ndo apresentegauitados que
permitissem avaliar o potencial carcinogénico dera#o de betametasona.
Genotoxicidade: Ndo foram conduzidos estudos especificos para tigaeso potencial
genotoxico do valerato de betametasona.

Fertilidade: Nao ha dados em seres humanos para avaliar o éfssta@orticosteroides
topicos na fertilidade. Além disso, néo foi avatiadefeito do valerato de betametasona na
fertilidade em animais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministragdo de medicamentos que podem inibitocromo CYP3A4 (EX. ritonavir,
itraconazol) demonstrou capacidade de inibir o b@ismo dos corticosteroides levando
ao aumento da exposicao sistémica. A relevancigcaldesta coadministracdo depende da
dose e da via de administracdo dos corticoster@adks poténcia do inibidor do citocromo
CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgzasiada data de fabricacao.
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 fisicas e organolépticasCreme homogéneo de cor branca com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Posologia: Aplicar duas ou trés vezes ao dia, até que hajharel A partir de entdo
bastara, de um modo geral, uma aplicacdo ao désnodias alternados.

Nas lesBes mais resistentes, como no caso de mapassas de psoriase nos cotovelos e
joelhos, o efeito de BeneVapode ser intensificado, se necessario, pelo textemoclusivo
da area com filme de polietileno. A oclusdo pelaten@ geralmente adequada para
obtencdo de uma resposta satisfatoria em taisde&igpois disso, a melhora pode ser
mantida pela aplicacéo regular sem ocluséo.

O tratamento ndo deve ser continuado por maisdigs/sem supervisdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas estdo listadas abaixo poréfiegu As frequéncias sdo definidas
como:

Reacdo muito comum (> 1/10)

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

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

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)



Reacédo muito rara (< 1/10.000)

Dados pos-comercializacéo

Reacdes comuns (> 1/100<1/10): Prurido, dor/ ardor na pele .

Reacgdes muito raras< 1/10.000):

-Infecgbes oportunistas;

-Hipersensibilidade local;

-Supresséo no eixo hipotalamo-pituitaria-adrend?AH Caracteristicas da Sindrome de
Cushing (por exemplo: cara de lua, obesidade central)h@ale peso, atraso/retardo de
crescimento em criangas, osteoporose, glaucomagrdhigemia/glicosuria, catarata,
hipertensdo, aumento de peso/obesidade, diminuwdg&oniveis de cortisol endogeno,
alopecia e tricorrexe;

-Dermatite alérgica de contato/ dermatite, eriteerapcao cutanea, urticaria, psoriase
pustulosa, atrofia cutanea*, enrugamento da pele$secamento da pele*, estrias*,
telangiectasias*, alteracdes da pigmentacdo*, tnipese, exacerbacdo dos sintomas
subjacentes;

-Irritac@o ou dor no local da aplicacéo.

* Caracteristicas cutaneas secundarias aos efeitas e/ou sistémicos de supressdo no
eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal (HPA).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowbr/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinaisValerato de betametasona aplicado topicamente gedabsorvido em
quantidade suficiente para produzir efeitos sistémi A superdosagem aguda € muito
improvavel de ocorrer, entretanto, no caso de siggagem cronica ou uso indevido, o
hipercortisolismo pode ocorrer (ver Reagdes Adwrsa

Tratamento: Em caso de superdose, Ben&weve ser retirado gradualmente pela reducéo
da frequéncia de aplicacbes ou pela substituicdioupo corticosteroide menos potente,
devido ao risco de insuficiéncia glicocorticoide.

Cuidados adicionais devem ser clinicamente indisagoando necessario.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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