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dipropionato de betametasona
acido salicilico

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Pomada dermatoldgica 0,64mg/g + 30mg/g
Embalagens contendo 1, 50 e 100 bisnagas com 30g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,sntpthmetasona)..............o.c...... 0,64mg
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Excipientes: petrolato liquido, butil-hidroxitoluze petrolato branco.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado para o tratamento dematieses inflamatorias
hiperquerostaticas ou hiperceratoticas responsivasorticosteroides, tais como: psoriase,
dermatite atOpica crbnica, neurodermatite, liguanq eczema numular, eczema da méo e
dermatite eczematosa, disidrose, dermatite sebar@m couro cabeludo, ictiose vulgar,
condicdes ictidticas em geral, para o alivio deamfgéo e do prurido nas doencas de pele
cronicas que respondem ao tratamento com cortigodke uso topico, e em outras
condicdes que apresentam ressecamento e espessanportantes da pele.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo clinico comparativo duplo-cego derquedmanas de duracdo, 90 pacientes
com psoriase no couro cabeludo receberam uma dgsintes preparacdes de
corticosteroides: betametasona+acido salicilicorogiionato de betametasona (0,05%) ou
acetonida de triancinolona (0,2%) com acido saiwi(2%) em solugédo alcoodlica. Cada
paciente recebeu duas aplicagfes diarias de apereadas preparagdes. O dipropionato de
betametasona+acido salicilico mostrou-se maisvefetiexibiu inicio de acdo mais rapido
gque a solucdo de dipropionato de betametasona %0),05dipropionato de
betametasona+éacido salicilico e a solucdo de dgmefpo de betametasona (0,05%) foram



superiores a solucdo de triancinolona (0,02%). Kéiam observadas reacdes adversas
durante o tratamento com nenhuma das preparacdes.

Em outro estudo duplo-cego, dipropionato de betasoeta+acido salicilico foi comparado
a solucdo de valerato de betametasona no tratardargsoriase de couro cabeludo em 78
pacientes durante um periodo de trés semanas. Aosbimatamentos foram eficazes, mas
dipropionato de betametasona+acido salicilico mastnaior rapidez de inicio de acéo e
cura que a solucdo de valerato de betametasonafol#in observadas reacdes adversas
em nenhum grupo. A vantagem da combinacéo de &ailittlico com um corticosteroide
foi claramente demonstrada. Essa combinacdo érgnefalmente indicada nos casos de
psoriase no couro cabeludo com sinais de hipeoserajue dificulta a acdo efetiva do
corticosteroidé.

O dipropionato de betametasonatacido salicilicotmosse eficaz e bem tolerado no
tratamento da psoriase no couro cabeludo e deresatesponsivas a corticosteroides.
Pacientes foram tratados duas vezes por dia, pafdhdne a noite, com quantidade de
solucdo suficiente para cobrir toda a area afetAdavaliacdo geral apos trés semanas de
tratamento indicou cura (auséncia de 100% de senaiatomas) ou significativa melhora
na maioria dos pacientes. Houve reducdo tempoerigversivel das concentracdes
plasmaticas de cortisdl.

Em um estudo clinico cego, dipropionato de betasoettacido salicilico pomada foi
comparado, em termos de eficacia e seguranca com pomada contendo acetato
trimetilado de dexametasona 0,1% e acido saliclidoem 110 pacientes com dermatoses
responsivas a esteroides como psoriase e eczemaocrdmbos os tratamentos foram
efetivos e seguros. dipropionato de betametasoiaotaalicilico pomada mostrou-se
superior e a taxa de reincidéncia foi significatiemte menof.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dipropionato de betametasona é um corticosterftudeado sintético que possui acao

anti-inflamataoria, antipruriginosa e vasoconstator

O &cido salicilico, usado topicamente possui ag@oajolitica: promove o amaciamento da
gueratina, elimina o epitélio cornificado e descamapiderme. Dessa forma, a pele se
torna mais receptiva a acéo bacteriostatica e didegido acido salicilico e mais acessivel
aos efeitos terapéuticos do dipropionato de betsuas.



4. CONTRAINDICACOES

Caso ocorra o desenvolvimento de irritacdo ou beizsicdo durante o uso de dipropionato
de betametasona+acido salicilico, o tratamento devedescontinuado. Em presenca de
infeccdo deve ser instituida terapia antimicrohiana

Este medicamento é contraindicado em pacientes aguesentem infeccdes de pele
causadas por virus ou fungos e tuberculose deepete pacientes com infeccdes de pele
causadas por bactérias que ndo estejam recebataloénto concomitante apropriado.
Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites que apresentarem
antecedentes de hipersensibilidade a qualquer um slacomponentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por muéltes gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamate o seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Categoria de risco no segundo e terceiro trimestreda gravidez — C; Nao foram
realizados estudos em animais e nem em mulheres gidas; ou entdo, os estudos em
animais revelaram risco, mas nao existem estudossg@oniveis realizados em mulheres
gravidas.

Ambas as substancias (betametasona e acido acetitdico) ndo sédo totalmente
compativeis com aleitamento materno e seus usos devser criteriosos e de acordo
com critério médico.

Este medicamento € contraindicado em caso de sudpeide dengue, pois pode
aumentar o risco de sangramento.

N&o use este medicamento em criangcas ou adolescent®m sintomas gripais ou
catapora. O uso de &cido acetilsalicilico pode caarsa Sindrome deReye, uma doenca
rara, mas grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se ocorrer irritacdo ou alergia durante o uso geogionato de betametasona+acido
salicilico, o tratamento deve ser descontinuadedicias apropriadas devem ser tomadas.
Qualquer reacdo adversa proveniente do uso decastdroides sistémicos, inclusive
supressao do eixo hipotdlamo-hipofise-adrenal maderer com o uso de corticosteroides
topicos, especialmente em criancas.

Absorcao sistémica de corticosteroides topicos éado salicilico pode ser maior no
tratamento de areas corpoOreas extensas ou comde wsmativos oclusivos. A aplicacao do
acido salicilico em feridas abertas deve ser eaitdstes casos, deverdo ser tomadas as
precaucdes necessarias, assim como quando howexgsdur de tratamento prolongado,
especialmente em criangas.

N&o deve ser usado nos olhos, nem em outras supse$ mucosas.

Uso pediatrico -os pacientes pediatricos podem apresentar maicethitidade do que os
pacientes adultos a supressdo do eixo hipotalaptide-suprarrenal induzida pelos
corticoides tépicos ou exdégenos, em funcdo da nadisorcédo devido a grande proporgéo
da area de superficie corporal para o peso corporal

Outras reacbes que podem ocorrer em criancas qiiearat dipropionato de
betametasona+éacido salicilis@o: sindrome d€ushing; retardo do crescimento; retardo
no ganho de peso; hipertensdo intracraniana, qokiifontanela tensa, cefaleia e
papiledema bilateral. Achados de supressdo adrenal criancas incluem baixas



concentracdes de cortisol plasméatico e ausénciegfosta a estimulagdo com ACTH.
ManifestacGes de hipertensao intracraniana incleefaleia e papiledema bilateral.

Deve-se restringir o uso prolongado em criancasdies as faixas etarias, bem como o uso
de curativos oclusivos.

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

Uso em idosos <Como a pele das pessoas idosas é mais delgadanefo fda idade,
alguns efeitos colaterais sdo mais propensos deeocoesses pacientes. Dessa forma,
corticosteroides topicos devem ser usados com ploegaéncia, por periodos curtos, ou
sob rigorosa supervisdo médica em pacientes id@soso de corticosteroides topicos de
baixa poténcia pode ser necessario para algunsnpasi

Categoria de risco D para gravidez se usado no prigiro trimestre e categoria de risco

C para gravidez se usado no segundo e terceiro trastres.

Ambas as substancias (betametasona e acido acetitdico) ndo séo totalmente
compativeis com aleitamento materno e seus usos devser criteriosos e de acordo
com critério meédico.

Uso durante a gravidez e a lactacdo A seguranca do uso de dipropionato de
betametasona+éacido saliciicem mulheres gravidas ainda n&o foi completamente
comprovada. Assim, o produto deve ser usado dummevidez unicamente quando o0s
beneficios justifiquem o risco potencial ao fetsteEproduto ndo deve ser usado em
pacientes gravidas em grandes quantidades ou godpe prolongados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
medica. Informe imediatamente o seu médico em cade suspeita de gravidez.

Por ndo se saber se a administracdo tépica deasidioides pode resultar em absorcdo
sistémica suficiente para produzir quantidadesctiieteis no leite materno, deve-se decidir
entre descontinuar a lactagéo ou interromper artranto, levando em conta a importancia
do tratamento para a mée.

Durante o periodo e aleitamento materno ou doacdoedleite humano soO utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ownjido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humar@gusando reagdes indesejaveis
ao bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes medicamento-medicamento:

N&o foram relatadas interacdes medicamentosasari@nte relevantes com a utilizagao
do produto de maneira adequada.

Interacbes medicamento-exame laboratorial:

-Funcéo da adrenal é avaliada pela estimulacdordaatropina (ACTH), medida atraves
do cortisol ou 17 hidrocorticoides livres na urp@ 24 horas, ou pela medida de cortisol
plasmético e da funcdo do eixo hipotalamico-pitiotadrenal (HPA): pode ocorrer
decréscimo se ocorrer absorcéo significativa diécosteroide, especialmente em criangas.
-Contagem total de eosinodfilos: ocorre um decréscraso diminua a concentracao
plasmética de cortisol.

-Glicose: concentracbes na urina e no sangue poalementar se ocorrer absorgcao
significativa de corticosteroide, devido a atividddperglicemiante dos corticosteroides.

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.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacéo e valida dede embalagem.

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

Caracteristicas fisicasPomada homogénea de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO DERMATOLOGICO

Antes de usar este medicamento, bata levemengmnada em uma superficie plana e macia
com a tampa virada para cima para que o contelugwatiuto va para a parte inferior da
bisnaga evitando desperdicio ao se retirar a tampa.

Aplicar uma fina camada do produto sobre a regiétada, de manha e a noite (de 12 em
12 horas). Em alguns pacientes, o0 medicamento @oskr aplicado menos vezes, de
acordo com a orientacdo médica. A duracdo do teatwomtambém deve ser determinada
por critério médico.

Deve-se aplicar uma quantidade de dipropionato d&antetasona+acido salicilico
suficiente para cobrir a area afetada, massagdeneimente o local apds sua aplicagéo.
Como ocorre com todas as preparacdes topicas dieosteroides altamente ativas, o
tratamento devera ser suspenso logo que a afeeg@atlogica seja controlada.

Em alguns pacientes, a frequéncia das aplicacods per reduzida de acordo com a
evolucdo do quadro dermatoldgico.

9. REACOES ADVERSAS

Em estudos clinicos, o dipropionato de betametasmi@do salicilicdforam bem tolerados.
As seguintes reacdes adversas locais tém sido ratids com o uso de corticosteroides
topicos:

Reacbes incomuns (entre 0,1% e 1%)ardor, prurido, irritagdo, infecgdo cutanea,
inflamacao cutanea, telangiectasias, equimoseasullite.

Reacdes raras (entre 0,01% e 0,1%gstrias atroficas, hipertricose, erupcdes acnederm
Ulcera cutanea, urticéria, hipopigmentacdo da pefeerestesia, alopecia, dermatite por
pele seca, vesiculas, eritema e irritacdo na pele.

Reacdes cuja incidéncia ndo estd determinaddermatite perioral, dermatite alérgica de
contato, maceracao da pele, miliaria, exantemaadescao da pele (laminar e perilesional)
e parestesia.

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer regigefitemente quando se faz uso de
curativo oclusivo: maceracgéo da pele, infeccaorsdsa, atrofia da pele, estrias e miliaria.
A aplicacéo continua de preparagfes contendo &aldnlico pode causar dermatite.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistemd@ Notificacdo em Vigilancia
Sanitaria NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.bthotsite/notivisa/index.htm ou
para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE



O uso excessivo e prolongado de corticosteroidgisd® pode suprimir a funcdo do eixo
hipotalamo-hipdéfise-adrenal, resultando em inséficia suprarrenal secundaria e em
manifestacdes de hipertireoidismo, inclusive sindraleCushing.

Os sintomas de hipercorticismo sdo geralmente sexgs. Caso necessario deve-se tratar o
desequilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidadinica, é indicada a retirada gradativa do
esteroide.

O uso excessivo de preparacoes topicas contendo galicilico pode causar sintomas de
salicilismo. O tratamento do salicilismo € sintoic@t O uso de salicilato deve ser
imediatamente descontinuado.

Os sintomas de hipercorticismo (excesso de cotdomges no sangue) sdo geralmente
reversiveis. Caso necessario, 0 meédico ira tratesequilibrio eletrolitico (alteracdes em
alguns ions presentes no sangue, como sodio es)td&m casos de toxicidade
corticosteroide cronica, ele devera solicitar uetaada gradativa do corticosteroide.
Devem ser tomadas medidas para a rapida eliminag@drea de salicilato. Administrar
bicarbonato de sédio por via oral para alcalingarina e forcar a diurese.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001,veeé precisar de mais orientacdes
sobre como proceder.
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