Verutex B®

(Acido fusidicol + Valerato de betametasona)

LEO PHARMA LTDA
creme

20 mg/g + 1,0 mg/g



Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Verutex® B
acido fusidico + valerato de betametasona

APRESENTACOES
Creme dermatolégico (20 mg/g + 1mg/g) em embalagem contendo uma bisnaga de 5, 10 ou 15 g.

UsO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g do creme contém 20 mg de acido fusidico e 1 mg de valerato de betametasona.

Excipientes: petrolato branco, alcool cetoestearilico, petrolato liquido, estearato de macrogol, fosfato de sédio
monobasico di-hidratado, clorocresol, hidréxido de sédio e agua purificada

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Verutex® B é indicado no tratamento de dermatoses inflamatérias, nas quais existe ou possa existir uma
infeccdo bacteriana, como eczema atdpico, eczema discOide, eczema por estase, dermatite seborreica, dermatite
de contato, liquen simples crénico e picadas de insetos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia, tolerabilidade e aceitabilidade de Verutex® B creme foram comparadas as de um creme de valerato
de betametasona 0,1% + clioquinol 3% em 120 pacientes com diagndstico clinico de eczema infectado nas
maos. Ambos os cremes foram aplicados 2 vezes ao dia por até 4 semanas. Foram feitas avalia¢Ges pelo
investigador e pelo paciente no inicio e na primeira, segunda e quarta semana. Foram colhidos esfregacos para
cultura bacterioldgica no inicio e no final do tratamento. No geral, ambos os cremes apresentaram eficacia
similar, do ponto de vista clinico, com resposta de 60,4% dos pacientes tratados com Verutex® B e 57,9% dos
pacientes tratados com betametasona + clioguinol (NS; 95% de intervalo de confianca para a diferenga 16,1;
21,2). Entretanto, Verutex® B apresentou uma resposta bacteriolégica significativamente melhor (p<0,005).
Ambos os tratamentos foram bem tolerados. Verutex® B foi considerado pelos pacientes como um tratamento
significativamente mais aceitavel em termos cosméticos (p<0,0001).*

Noventa e nove pacientes com eczema infectado secundariamente foram aleatoriamente alocados para receber
tratamento durante 10 dias com Verutex® B creme ou creme contendo gentamicina 0,1% e betametasona 0,1%.
Ambas as preparacdes foram aplicadas nas lesdes 2 vezes ao dia. Foram realizadas avaliacBes antes e apds 2 a
4 dias e ap0s 7 a 12 dias de tratamento. Os resultados mostraram que a associa¢do com &cido fusidico foi
marginalmente superior para o efeito clinico. Staphylococcus aureus foi o patégeno mais comumente isolado
nas lesdes eczematosas (86%) e o acido fusidico demonstrou a menor taxa de resisténcia (9%), seguido pela
gentamicina (21%).?

A eficacia de Verutex® B creme em dermatoses infectadas ou potencialmente infectadas foi também
comparada a de um creme contendo betametasona 0,1% e neomicina 0,5% em dois estudos adicionais. Ambos
os estudos provaram igualmente a eficacia na reducéo da gravidade das lesbes apds uma e duas semanas de
tratamento, indicando que Verutex® B é uma preparacéo satisfatéria e segura para o tratamento de eczema

infectado ou potencialmente infectado.®*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Verutex® B combina a acéo antibacteriana do 4cido fusidico, que atua de forma eficaz contra estafilococos,
inclusive sobre cepas resistentes a penicilina, e contra estreptococos, com o efeito anti-inflamatoério e
antipruriginoso de um esteroide potente, o valerato de betametasona.

Acido fusidico

O éacido fusidico pertencente ao grupo original dos fusidanos (agentes antimicrobianos). Esse farmaco inibe a
sintese proteica bacteriana por bloqueio do fator G de elongacéo (EF-G), impedindo assim sua ligacdo com os
ribossomos e GTP (guanosina trifosfato) e, dessa forma, ocorre a interrup¢ao do fornecimento de energia para
0 processo de sintese. O acido fusidico é ativo contra uma variedade de bactérias Gram-positivas e cocos
Gram-negativos. O acido fusidico néo é ativo contra Enterobacteriaceae ou fungos.

Mecanismo de resisténcia

A resisténcia cruzada geral com outros antibiéticos em uso clinico ndo foi observada, provavelmente devido ao
fato da estrutura do 4cido fusidico ser diferente de outros antibi6ticos.

Variantes cromossdmicas resistentes de cepas normalmente sensiveis ao acido fusidico podem ser detectadas in vitro. O
mecanismo de resisténcia é devido a uma mutagéo no sitio-alvo (EF-G). No entanto, elas parecem ser defeituosas, uma
vez que crescem mais lentamente que a cepa-mae e tém uma menor patogenicidade.

Em algumas regides, um clone resistente carregando um determinante plasmidico foi recentemente identificado
primeiramente em pacientes com impetigo. A frequéncia dessas cepas em outros grupos de pacientes é desconhecida. O
mecanismo de resisténcia é devido a competi¢do no sitio de ligagdo alvo.

A prevaléncia da resisténcia adquirida em cada espécie bacteriana pode variar geograficamente e com o tempo,
e a informacao local da resisténcia é desejavel, particularmente no tratamento de infecgdes graves.

Se necessario, recomenda-se que um especialista seja procurado quando a prevaléncia local da resisténcia é tal
gue a utilidade do agente em pelo menos alguns tipos de infeccdo seja questionavel.

Microorganismos frequentemente suscetiveis: Staphylococcus aureus, Corynebacterium spp., Clostridium spp.,
Propionibacterium spp., Moraxella spp., Neisseria spp.

Microorganismos cuja resisténcia adquirida pode ser um problema: Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus
haemolyticus, Staphylococcus hominis.

Organismos com resisténcia inerente: Streptococcus pyogenes®, Streptococcus agalactiae® , Streptococcus viridans®,

Streptococcus pneumoniae® , Haemophilus influenzae® , Enterococci, Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa.
2 A eficécia clinica foi demonstrada em indica¢es aprovadas (MIC ~ 8 pg/mL).
® Devido ao método testado (contetido de sangue no meio), estreptococos e Haemophilus spp. séo relatados como nao suscetiveis (MIC ~ 8 pug/mL).

Propriedades Farmacocinéticas

As propriedades do acido fusidico de penetragdo na pele foram investigadas in vitro e demonstrou-se que esse
farmaco penetra na pele humana a uma velocidade semelhante aquela observada com corticosteroides.

ApOs exposicdo continua em pele artificialmente lesada (escoriagdo) por 2,5 horas, a concentragdo de acido
fusidico atinge 132,8 ng/mL na epiderme e 22,3 ng/mL na derme superior. A permeagao in vitro do acido
fusidico por meio da pele intacta é de 0,54% da dose aplicada.

Valerato de betametasona

A principal propriedade terapéutica do valerato de betametasona ¢ a atividade anti-inflamatoria, mediada pela reducéo
da formacdo, liberacdo e acdo das diversas substancias quimicas vasoativas liberadas durante a inflamagéo (cininas,
histaminas, enzimas lisossomais, prostaglandinas e o sistema de complemento).

Com base na sua poténcia anti-inflamatéria, o valerato de betametasona tépico pertence ao grupo dos corticosteroides
potentes (grupo I11). Em comparagdo com a hidrocortisona, a betametasona € aproximadamente 25 vezes mais potente.
A absorcdo pela pele intacta do valerato de betametasona ¢ inferior a 5%.

4. CONTRAINDICACOES

Verutex® B esta contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade ao cido fusidico, ao valerato de
betametasona ou a qualquer um dos excipientes da formula.

Devido ao seu componente corticosteroide, Verutex® B esta contraindicado em infeccdes cutaneas primarias
causadas somente por bactérias, virus (como herpes ou varicela) ou fungos, manifestacdes cuténeas da
tuberculose ou sifilis, dermatite perioral e rosacea.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



O uso de Verutex® B por periodos prolongados principalmente em bebés e criancas, deve ser evitado, pois
pode causar supressdo adrenal mesmo sem ocluséo. Alteracfes atréficas na face podem ocorrer e, em menor
grau em outras partes do corpo, apds tratamento prolongado com esteroides topicos. E necessaria a
guimioterapia sistémica se a infeccéo bacteriana persistir.

Foi relatada resisténcia bacteriana com o uso do 4cido fusidico. Como ocorre com todos os antibi6ticos, 0 uso
prolongado ou recorrente pode aumentar o risco de desenvolver a resisténcia a este tipo de medicamento.

O uso de associacdes de esteroides com antibidticos deve ser limitado a 2 semanas, pois os esteroides podem
mascarar infec¢cfes ou reacdes de hipersensibilidade.

Verutex® B creme contém alcool cetoestearilico que pode causar reacdes cutaneas locais (por exemplo,
dermatite de contato) e clorocresol que pode causar reacdes alérgicas.

Deve-se evitar o contato de Verutex® B com os olhos, pois pode ocorrer irritacdo conjuntival e glaucoma.
Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas

Verutex® B apresenta efeito nulo ou desprezivel sobre a capacidade de conduzir e operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacéo médica ou do cirurgido-dentista.

A seguranca do uso de Verutex® B durante a gravidez humana néo foi estabelecida. Estudos em animais néo
demonstraram efeitos teratogénicos com o acido fusidico, no entanto, estudos com corticosteroides
demonstraram efeitos teratogénicos. O risco potencial para humanos é desconhecido. Verutex® B ndo deve ser
utilizado durante a gravidez e lactagcdo, a menos que claramente necessario.

Nenhum efeito no lactente é antecipado, j& que a exposi¢do sistémica da lactante ao &cido fusidico e a betametasona é
insignificante ap6s aplicagdo topica em uma 4rea limitada da pele. Verutex® B pode ser usado durante a
amamentacéo, no entanto o medicamento nédo deve ser aplicado na mama das lactantes.

Até 0 momento n&o ha informacdes de que Verutex® B possa causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o hé interagdes medicamentosas conhecidas até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM

Manter em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricacéo.

Apos aberto, valido por 3 meses.

Ndamero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Verutex® B é apresentado como um creme branco, miscivel em agua.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Verutex® B deve ser aplicado sobre a 4rea afetada, 2 a 3 vezes ao dia.

Verutex® B é prescrito de acordo com a condigo individual de cada pele.

O creme é usado para tratar condi¢8es de pele inflamada e, dependendo do estado individual, a frequéncia e
dosagem poderao ser alteradas.

Pacientes idosos

A critério médico, dependendo do estado individual, a frequéncia e a dosagem poderédo ser alteradas.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente relatados sdo, na maioria, diversos sintomas transitérios relacionados a
irritacdo no local da aplicagdo. Foram relatadas reagGes alérgicas.

Com base nos dados de estudos clinicos com Verutex® B, aproximadamente 3% dos pacientes podem apresentar
uma reacdo adversa.

Classificacdo das reacfes por sistema:

Sistema imunoldgico

Frequéncia desconhecida: reacdo alérgica.

Pele e tecido subcutaneo

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): agravamento do eczema, irritacdo da pele, sensacdo de queimacdo na pele,
sensacdo de picadas na pele, prurido e eritema.



Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000): urticéaria, pele seca.

Frequéncia desconhecida: dermatite de contato, exantema e telangiectasia.

As reacOes adversas observadas com corticosteroides incluem: atrofia da pele, telangiectasia e estrias na pele
(especialmente com uso prolongado), foliculite, hipertricose, dermatite perioral, dermatite de contato alérgica,
despigmentacdo, glaucoma e supressdo adrenocortical.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

O uso prolongado de corticosteroides topicos pode suprimir a fungdo das glandulas adrenais, resultando em
insuficiéncia adrenal secundaria, geralmente reversivel. Em tais casos, o tratamento sintomaético é indicado.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Verutex® B
acido fusidico + valerato de betametasona

APRESENTACOES
Creme dermatologico (20 mg/g + 1mg/g) em embalagem contendo uma bisnaga de 5, 10 ou 15 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g do creme contém 20 mg de acido fusidico e 1 mg de valerato de betametasona.

Excipientes: petrolato branco, alcool cetoestearilico, petrolato liquido, estearato de macrogol, fosfato de
sodio monobasico di-hidratado, clorocresol, hidréxido de sodio e agua purificada

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Verutex® B é indicado no tratamento de dermatoses inflamatérias, nas quais existe ou possa existir uma
infeccdo bacteriana, como eczema atdpico, eczema discoide, eczema por estase, dermatite seborreica,
dermatite de contato, liquen simples crénico e picadas de insetos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia, tolerabilidade e aceitabilidade de Verutex® B creme foram comparadas as de um creme de
valerato de betametasona 0,1% + clioquinol 3% em 120 pacientes com diagndstico clinico de eczema
infectado nas maos. Ambos os cremes foram aplicados 2 vezes ao dia por até 4 semanas. Foram feitas
avaliacGes pelo investigador e pelo paciente no inicio e na primeira, segunda e quarta semana. Foram
colhidos esfregacos para cultura bacteriolégica no inicio e no final do tratamento. No geral, ambos os cremes
apresentaram eficacia similar, do ponto de vista clinico, com resposta de 60,4% dos pacientes tratados com
Verutex® B e 57,9% dos pacientes tratados com betametasona + clioquinol (NS; 95% de intervalo de
confianca para a diferenca 16,1; 21,2). Entretanto, Verutex® B apresentou uma resposta bacteriolégica
significativamente melhor (p<0,005). Ambos os tratamentos foram bem tolerados. Verutex® B foi
considerado pelos pacientes como um tratamento significativamente mais aceitavel em termos cosméticos
(p<0,0001).

Noventa e nove pacientes com eczema infectado secundariamente foram aleatoriamente alocados para
receber tratamento durante 10 dias com Verutex® B creme ou creme contendo gentamicina 0,1% e
betametasona 0,1%. Ambas as preparagdes foram aplicadas nas les@es 2 vezes ao dia. Foram realizadas
avaliacdes antes e apds 2 a 4 dias e apds 7 a 12 dias de tratamento. Os resultados mostraram que a associacdo
com acido fusidico foi marginalmente superior para o efeito clinico. Staphylococcus aureus foi o patdgeno
mais comumente isolado nas lesdes eczematosas (86%) e o acido fusidico demonstrou a menor taxa de
resisténcia (9%), seguido pela gentamicina (21%).?

A eficécia de Verutex® B creme em dermatoses infectadas ou potencialmente infectadas foi também
comparada a de um creme contendo betametasona 0,1% e neomicina 0,5% em dois estudos adicionais.
Ambos os estudos provaram igualmente a eficacia na reducdo da gravidade das lesdes apés uma e duas
semanas de tratamento, indicando que Verutex® B é uma preparacéo satisfatoria e segura para o tratamento

de eczema infectado ou potencialmente infectado.®*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Verutex® B combina a acdo antibacteriana do &cido fusidico, que atua de forma eficaz contra estafilococos,
inclusive sobre cepas resistentes a penicilina, e contra estreptococos, com o efeito anti-inflamatério e
antipruriginoso de um esteroide potente, o valerato de betametasona.

Acido fusidico

O é&cido fusidico pertencente ao grupo original dos fusidanos (agentes antimicrobianos). Esse farmaco inibe a
sintese proteica bacteriana por bloqueio do fator G de elongacéo (EF-G), impedindo assim sua ligacdo com
os ribossomos e GTP (guanosina trifosfato) e, dessa forma, ocorre a interrupcéo do fornecimento de energia
para o processo de sintese. O acido fusidico € ativo contra uma variedade de bactérias Gram-positivas e cocos
Gram-negativos. O acido fusidico ndo é ativo contra Enterobacteriaceae ou fungos.

Mecanismo de resisténcia

A resisténcia cruzada geral com outros antibiéticos em uso clinico ndo foi observada, provavelmente devido
ao fato da estrutura do 4cido fusidico ser diferente de outros antibiéticos.

Variantes cromossdmicas resistentes de cepas normalmente sensiveis ao acido fusidico podem ser detectadas in vitro. O
mecanismo de resisténcia é devido a uma mutacéo no sitio-alvo (EF-G). No entanto, elas parecem ser defeituosas, uma
vez que crescem mais lentamente que a cepa-mée e tém uma menor patogenicidade.

Em algumas regides, um clone resistente carregando um determinante plasmidico foi recentemente identificado
primeiramente em pacientes com impetigo. A frequéncia dessas cepas em outros grupos de pacientes é desconhecida. O
mecanismo de resisténcia é devido a competicdo no sitio de ligagdo alvo.

A prevaléncia da resisténcia adquirida em cada espécie bacteriana pode variar geograficamente e com o
tempo, e a informacao local da resisténcia é desejavel, particularmente no tratamento de infeccGes graves.

Se necessario, recomenda-se que um especialista seja procurado quando a prevaléncia local da resisténcia é
tal que a utilidade do agente em pelo menos alguns tipos de infeccéo seja questionavel.

Microorganismos frequentemente suscetiveis: Staphylococcus aureus, Corynebacterium spp., Clostridium spp.,
Propionibacterium spp., Moraxella spp., Neisseria spp.

Microorganismos cuja resisténcia adquirida pode ser um problema: Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus
haemolyticus, Staphylococcus hominis.

Organismos com resisténcia inerente: Streptococcus pyogenes*®, Streptococcus agalactiae” , Streptococcus viridans®,

Streptococcus pneumoniae® , Haemophilus influenzae® , Enterococci, Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa.
2 A eficécia clinica foi demonstrada em indicagGes aprovadas (MIC ~ 8 pg/mL).
® Devido a0 método testado (contetido de sangue no meio), estreptococos e Haemophilus spp. sio relatados como néo suscetiveis (MIC ~ 8 ug/mL).

Propriedades Farmacocinéticas

As propriedades do acido fusidico de penetracdo na pele foram investigadas in vitro e demonstrou-se que esse
farmaco penetra na pele humana a uma velocidade semelhante aquela observada com corticosteroides.

Ap0s exposicdo continua em pele artificialmente lesada (escoriacao) por 2,5 horas, a concentragdo de acido
fusidico atinge 132,8 ug/mL na epiderme e 22,3 ug/mL na derme superior. A permeacao in vitro do acido
fusidico por meio da pele intacta é de 0,54% da dose aplicada.

Valerato de betametasona

A principal propriedade terapéutica do valerato de betametasona ¢ a atividade anti-inflamatdria, mediada pela reducéo
da formagdo, liberacéo e acéo das diversas substancias quimicas vasoativas liberadas durante a inflamacao (cininas,
histaminas, enzimas lisossomais, prostaglandinas e o sistema de complemento).

Com base na sua poténcia anti-inflamatéria, o valerato de betametasona topico pertence ao grupo dos corticosteroides
potentes (grupo I11). Em comparagéo com a hidrocortisona, a betametasona é aproximadamente 25 vezes mais potente.
A absorcdo pela pele intacta do valerato de betametasona € inferior a 5%.

4. CONTRAINDICACOES

Verutex® B esta contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade ao acido fusidico, ao valerato
de betametasona ou a qualquer um dos excipientes da férmula.

Devido ao seu componente corticosteroide, Verutex® B esté contraindicado em infeccdes cutaneas primarias
causadas somente por bactérias, virus (como herpes ou varicela) ou fungos, manifestacdes cutaneas da
tuberculose ou sifilis, dermatite perioral e rosacea.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



O uso de Verutex® B por periodos prolongados principalmente em bebés e criancas, deve ser evitado, pois
pode causar supressao adrenal mesmo sem oclusdo. Alteracdes atréficas na face podem ocorrer e, em menor
grau em outras partes do corpo, apds tratamento prolongado com esteroides topicos. E necessaria a
guimioterapia sistémica se a infecgdo bacteriana persistir.

Foi relatada resisténcia bacteriana com o uso do acido fusidico. Como ocorre com todos os antibidticos, 0 uso
prolongado ou recorrente pode aumentar o risco de desenvolver a resisténcia a este tipo de medicamento.

O uso de associacOes de esteroides com antibidticos deve ser limitado a 2 semanas, pois 0s esteroides podem
mascarar infecgfes ou reacdes de hipersensibilidade.

Verutex® B creme contém alcool cetoestearilico que pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo,
dermatite de contato) e clorocresol que pode causar reagfes alérgicas.

Deve-se evitar o contato de Verutex® B com os olhos, pois pode ocorrer irritacdo conjuntival e glaucoma.
Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas

Verutex® B apresenta efeito nulo ou desprezivel sobre a capacidade de conduzir e operar maquinas.
Gravidez e lactacéo

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

A seguranga do uso de Verutex® B durante a gravidez humana n#o foi estabelecida. Estudos em animais ndo
demonstraram efeitos teratogénicos com o acido fusidico, no entanto, estudos com corticosteroides
demonstraram efeitos teratogénicos. O risco potencial para humanos é desconhecido. Verutex® B ndo deve
ser utilizado durante a gravidez e lactacdo, a menos que claramente necessario.

Nenhum efeito no lactente é antecipado, ja que a exposicéo sistémica da lactante ao acido fusidico e a betametasona é
insignificante apds aplicacio tépica em uma érea limitada da pele. Verutex® B pode ser usado durante a
amamentacdo, no entanto o medicamento néo deve ser aplicado na mama das lactantes.

Até 0 momento ndo ha informacdes de que Verutex® B possa causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o hé interagbes medicamentosas conhecidas até 0 momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM

Manter em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricacéo.

ApoOs aberto, valido por 3 meses.

NUmero de lote e datas de fabricacgédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Verutex® B é apresentado como um creme branco, miscivel em agua.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Verutex® B deve ser aplicado sobre a area afetada, 2 a 3 vezes ao dia.

Verutex® B é prescrito de acordo com a condicéo individual de cada pele.

O creme é usado para tratar condi¢Bes de pele inflamada e, dependendo do estado individual, a frequéncia e
dosagem poderdo ser alteradas.

Pacientes idosos

A critério médico, dependendo do estado individual, a frequéncia e a dosagem poderao ser alteradas.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente relatados sdo, na maioria, diversos sintomas transitérios relacionados a
irritacdo no local da aplicagdo. Foram relatadas reagdes alérgicas.

Com base nos dados de estudos clinicos com Verutex® B, aproximadamente 3% dos pacientes podem apresentar
uma reacdo adversa.

Classificagdo das reagdes por sistema:

Sistema imunoldgico

Frequéncia desconhecida: reagdo alérgica.

Pele e tecido subcuténeo

Reagdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): agravamento do eczema, irritacdo da pele, sensagdo de queimacao na pele,
sensacdo de picadas na pele, prurido e eritema.



Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000): urticéria, pele seca.

Frequéncia desconhecida: dermatite de contato, exantema e telangiectasia.

As reacBes adversas observadas com corticosteroides incluem: atrofia da pele, telangiectasia e estrias na pele
(especialmente com uso prolongado), foliculite, hipertricose, dermatite perioral, dermatite de contato alérgica,
despigmentacéo, glaucoma e supressao adrenocortical.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O uso prolongado de corticosteroides tépicos pode suprimir a funcao das glandulas adrenais, resultando em
insuficiéncia adrenal secundaria, geralmente reversivel. Em tais casos, o0 tratamento sintomatico ¢ indicado.
Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.8569.0001

Farm. Resp.: Renata C. Conserva CRF-SP 29.036

Fabricado por: LEO Laboratories Limited, Dublin, Irlanda
Registrado, importado e distribuido por:

LEO Pharma Ltda.

Av. Eng. Luis C. Berrini, 1645, Cj. 71 CEP 04571-011 S&o Paulo-SP
CNPJ 11.424.477/0001-10

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 779 7799
Venda sob prescricdo médica - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/05/2011.



LEO Pharma™

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

"““‘ef° do Nome do Assunto pe DaEa da .~ LEIEBE aprovagao Itens alterados
expediente notificacao/peticao da peticao
~ MEDICAMENTO NOVO - Notificagdao de Alteracdo de Responsavel
Versao atual Alteracao de Texto de bula - RDC 60/12 06/12/2013 06/12/2013 Técnico
MEDICAMENTO NOVO - Inclusao Inicial
1029260/13-8 de Texto de Bula — RDC 60/12 05/12/2013 05/12/2013 NA

NA — N&o aplicavel
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