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dipropionato de betametasona + acido salicilico
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787 de 1999”

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
dipropionato de betametasona + acido salicilico

APRESENTACAO
dipropionato de betametasona + acido salicilico Sajao apresenta-se em frascos de 20 mL, 30 mL e
50 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1mL de dipropionato de betametasona + aclidlisa Solugcao contém:;

dipropionato de betametasona® .............eeeeeeiiiriiiee e ——————— 0,64 mg
= Tod T [0 TS 1 o 1o o T PR 20 mg
(o] o1 1=T 1 (=St o 1R 3 « EOPPUUPRTRPR 1mL

*Cada 0,64 mg de dipropionato de betametasona a&guiva 0,50 mg de betametasona.
** hietilose,edetato dissédico di-hidratado, hiddixde sodio, alcool isopropilico e agua purificada

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O dipropionato de betametasona + acido salicilmag@io é indicado no tratamento tépico (local) da
psoriase e da dermatite seborreica (seborreiaduto cabeludo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dipropionato de betametasona é um corticosteaudeacao anti-inflamatéria. O acido salicilicant
a pele mais acessivel a acdo da betametasona eegepsiva a acao bacteriostatica e fungicida do
proprio &cido salicilico. O inicio da agdo do mediento é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize o dipropionato de betametasona + asaicilico se vocé ja teve alergia ou alguma reacéo
anormal a qualquer um dos componentes da férmupaatiuto.

O dipropionato de betametasona + acido salicilicoréraindicado em pacientes que apresentem
infeccdes de pele causadas por virus ou fungdseeduiose de pele e em pacientes com infec¢bes de
pele causadas por bactérias que ndo estejam relcetratamento concomitante apropriado.

O dipropionato de betametasona + acido salicilicodo é recomendado para uso oftalmico (nos
olhos) ou em outras superficies mucosas.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes déarmula.

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

Criancas ou adolescentes nao devem usar esse meglieato para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a sindrerde 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 gegionato de betametasona + acido salicilico, vocé
deve parar o tratamento e procurar o seu médiam Baja infeccdo, o0 médico ira iniciar terapia
adequada.

Se sua pele ficar muito seca, se a irritacdo awamentse ocorrer descamacao indesejavel, vocé deve
interromper o uso de dipropionato de betametasai@do salicilicdemporariamente e avisar seu
médico.



N&o deve ser usado nos olhos, nem em outras stipgnfiucosas.

Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatadosacaso de corticosteroides sistémicos, incluindo
supressédo da glandula adrenal, pode ocorrer cau deudipropionato de betametasona + acido
salicilico, principalmente em criangas.

A possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveigado o organismo serd maior se uma grande area do
corpo for tratada com dipropionato de betametasafizido salicilicaou se for feito um curativo

oclusivo. A aplicacéo de dipropionato de betametasoacido salicilico sobre feridas deve ser eaitad
Cuidados adequados deveréo ser tomados antecipagamessas condi¢cdes ou quando se utilizar o
produto por muito tempo, principalmente em criancas

Uso em criangas As criancas podem apresentar reacfes indesejdrats por exemplo, supresséo da
glandula adrenal, com maior facilidade do que adtasl Ja foram relatados em criancas que utilizam
corticosteroides tépicos: quadro clinico decorrelat@xcesso de corticosteroides; retardo do
crescimento; ganho de peso; hipertensédo intragrarf@umento da pressao dentro do cranio), quegmde
manifestar por dor de cabeca.

O uso de dipropionato de betametasona + &ciddlgaliem criangas deve se restringir a cinco dias,
restringir o uso prolongado em criangas de toddaixes etarias, bem como o uso de curativos adssi

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancagenores de 2 anos.

Uso em idosos €omo a pele das pessoas idosas € mais delgadanefio fiia idade, alguns efeitos

colaterais sdo mais propensos de ocorrer nessieniesc Dessa forma, corticosteroides tdpicos devem
ser usados com pouca frequéncia, por periodossgunticsob rigorosa supervisdo médica em pacientes
idosos. O uso de corticosteroides topicos de h@x@ncia pode ser necessario para alguns pacientes.

Uso durante a gravidez e a lactacda seguranca do uso de dipropionato de betametasécido
salicilicoem mulheres gravidas ainda nédo foi completamentgpomvada. Assim, o produto deve ser
usado durante a gravidez unicamente quando osibiesgtistifiquem o risco potencial ao feto. Este
produto ndo deve ser usado em pacientes gravidgsasmes quantidades ou por periodos prolongados.

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

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

Por ndo se saber se a administracao topica deasidgroides pode resultar em absorcao sistémica
suficiente para produzir quantidades detectavelsitomaterno, deve-se decidir entre descontiauar
lactacéo ou interromper o tratamento, levando emtaca importancia do tratamento para a mae.

Durante o periodo e aleitamento materno ou doacacedeite humano s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapps alguns medicamentos podem ser excretados
no leite humano, causando reagdes indesejaveis a&bb.

Interac6es medicamento-medicamento:
N&o foram relatadas interacdes medicamentosasatignte relevantes com a utilizagédo do produto de
maneira adequada.

Interac6es medicamento-exame laboratorial:

« Funcao da adrenal é avaliada pela estimulacdortiaatmpina (ACTH), medida através do cortisol
ou 17 hidrocorticoides livres na urina por 24 hpmspela medida de cortisol plasmatico e da funcao
do eixo hipotalamico-pituitario-adrenal (HPA): poaleorrer decréscimo se ocorrer absorgao
significativa de corticosteroide, especialmenteceiancas.

- Contagem total de eosindfilos: ocorre um decrésciasm diminua a concentragdo plasmatica de
cortisol.

«  Glicose: concentracdes na urina e no sangue poderardar se ocorrer absorcao significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicéndoa corticosteroides.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperature £hte 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

O dipropionato de betametasona + acido salicilma¢gio € uma Solugdo limpida, transparente, istta
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO DERMATOLOGICO

Aplique duas vezes ao dia, pela manha e a noitéZdem 12h). Em alguns pacientes, o medicamento
podera ser aplicado menos vezes, de acordo corerdamao médica. A duracdo do tratamento também
deve ser determinada pelo seu médico.

Deve-se aplicar uma quantidade de dipropionatcetinfietasona + acido salicilico suficiente paraicobr
a area afetada, massageando levemente o locasapaplicacdo.

Como ocorre com todas as preparacdes tdpicas tieosteroides altamente ativas, o tratamento devera
ser suspenso assim que a afec¢éo dermatolégiceosefalada. Em alguns pacientes, a frequéncia das
aplicacbes pode ser reduzida de acordo com a émbig quadro dermatolégico.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Use a medicacao assim que lembrar. Se o horaneeptéximo do que seria a proxima dose, pule essa
dose perdida e siga o horario das outras dosesatroante (pela manhé e a noite). Ndo dobre a dase pa
compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
O dipropionato de betametasona + acido saligilade causar alguns efeitos ndo desejados.

Em estudos clinicos, o dipropionato de betametasamado salicilicesolucdo apresentou-se bem
tolerado.

Nos estudos de tratamento de lesdes do couro cabetum dipropionato de betametasona + acido
salicilicoSolucéo, alguns pacientes relataram sensacao deapd® durante aplicacdo e apenas um
paciente relatou sensacéo de dor. Ambas as reagdesas desapareceram apos os dias iniciais do
tratamento.

As seguintes reacfes adversas locais tém sidadaktom o uso de corticosteroides topicos:

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento}oceira,
atrofia da pele, infeccao da pele, inflamacao de, pequenas dilatagbes dos vasos sanguineoseja pel
ardor, manchas roxas, inflamacéo no local da pele mascem os pelos.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacfes que utilizam este medicamentogstrias,
aumento de pelos, erupcfes semelhantes a acne, Gicpele, urticaria, despigmentacao da pele,



aumento da sensibilidade da pele, queda de pallesseca, pequenas bolhas na pele, vermelhidao,
irritacdo na pele.

Reaces cuja incidéncia ainda ndo esta determinaddermatite ao redor da boca, dermatite alérgica de
contato, maceracao da pele, descamacéo da pealmigdmento.
A aplicacdo continua de preparacdes contendo &alddlico pode causar dermatite.

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

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroiif@sds pode suprimir a funcao da glandula adrenal,
resultando em insuficiéncia desta glandula, e podduzir manifestacdes de excesso de horménio
corticoide, tais como ganho de peso, vermelhiddmsim, rosto em formato de lua cheia, estrias,
fraqueza muscular e presséo alta.

O uso excessivo de medicamentos na pele conteidio sadicilico pode causar sintomas de salicismo
(excesso desse acido). Neste caso, o médico icitaotjue vocé pare de utilizar o medicamento
imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
(10459) —
GENERICO -
06/10/2014 | 0883092/14-4 ~ INClUSa0 NA NA NA NA Todos ositens | VP/VPS | Frascos de 20 mL, 30 m
Inicial de e 50 mL.
Texto de Bula
— RDC 60/12
9. 0 QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA VP
(10452) — QUANTIDADE
GENERICO MAIOR DO QUE A
13/05/2015 . Notificagdo de| NA NA NA INDICADA DESTE Frascos de 20 mL, 30 ml,

Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

MEDICAMENTO?

10. SUPERDOSE

VPS

e 50 mL.




