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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
dipropionato de betametasona
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
O dipropionato de betametasona 0,5 mg / g pomadaatigldgica é apresentada em bisnaga contendo18g3,20 g ou 30 g.

VIA DE ADMINISTRAGAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada grama de dipropionato de betametasona poreatatblégica contém:

dipropionato de DEtamMEtASONAX.............. ettt nneas 0,64 mg/g
(o] o1 =T ] (=il o 1] PSP POV S UPPOPPN 1lg.

* equivalente a 0,50 mg de betametasona base.
**polietileno + petrolato liquido.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES
O dipropionato de betametasona é indicado pardvim alas manifestacdes clinicas inflamatérias gyipasas das dermatoses
sensiveis aos corticosteroides, inclusive psoriase.

2. RESULTADOS E EFICACIA

Em um estudo de 2 semanas, duplo-cego, foram cadgmiduas pomadas topicas a base de glicocort@dste diacetato de
diflorasona 0,05% e dipropionato de betametasdy&26, em adultos com psoriase. Ambas as pomadasaicosteroides foram

de acdo rapida e altamente eficazes em 40 doscidnpss que concluiram o tratamento. Nao houvedlfifa estatisticamente
significativa entre os dois glicocorticoides emagélo ao eritema, descamacdo, endurecimento ou almcde global do

investigador depois de 1 ou 2 semanas de tratam@ngoau de satisfacdo do paciente com a eficaakerabilidade cosmética
destes dois glicocorticoides foi semelhante. N&@rfonotadas reacdes adversas sistémicas ou fbcais.

Referéncias bibliograficas:

1. Shupack JL. et al. Diflorasone diacetate ointr®eB5% versus betamethasone dipropionate ointth®686 in moderate-severe
plaque-type psoriasis. Dermat. 1993;186:129-32.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dipropionato de betametasona tem acdo anti-iafima e antipruriginosa associada a um efeito aa@siritor prolongado
permitindo menor frequéncia de aplicagdes.

Farmacocinética

Os corticosteroides tépicos podem ser absorvid@é da pele saudavel e intacta. A extensdo darcdlos percutanea de
corticosteroides tépicos é determinada por vaatsrés incluindo o veiculo da formulagéo e a intlegte da barreira epidérmica.
Curativos oclusivos, inflamacdes e/ou outros preeepatolégicos da pele também podem aumentaroacabspercutanea. Uma
vez absorvidos através da pele, os corticosteroidpiEos tém farmacocinética similar aos cortiomstles administrados
sistemicamente. S8o metabolizado primariamentégadd, e sdo excretados pelos rins. Alguns cotéousles e seus metabdlitos
também sé&o excretados pela bile.

O inicio da agcdo do medicamento é imediato.

4. CONTRAINDICAGOES

O dipropionato de betametasona é contraindicadga&eientes com histérico de reagdes de sensibilidaddipropionato de
betametasona, a outros corticoides ou a qualquepaoente da férmula do produto.

O dipropionato de betametasona também é contraihdiem pacientes com infec¢es cutaneas causadagymou fungos e
tuberculose de pele e em pacientes com infeccOEsaas causadas por bactérias que ndo estejanendoebratamento
concomitante apropriado.

Este medicamento é contraindicado para menores deaos de idade.

Categoria de risco no primeiro trimestre da gravide — D; O farmaco demonstrou evidéncias positivas de fisiad humano, no
entanto os beneficios potenciais para a mulhermppdeentualmente, justificar o risco, como por egemem casos de doencas
graves ou que ameacam a vida e para as quais iséanewrutras drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

Informe imediatamente o seu médico em caso de suipeale gravidez

Categoria de risco no segundo e terceiro trimestreda gravidez — C;N&o foram realizados estudos em animais e nem em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em anmnafaram risco, mas ndo existem estudos dispaenigalizados em mulheres
gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Quando aplicado no rosto, deve-se evitar que entreontato com os olhos.

O dipropionato de betametasona nédo é recomendagaaga oftalmico.

O uso de dipropionato de betametasona no rostosgerestringir a cinco dias.

Na presenca de infecgdo, um agente antibacteriarentifingico deverd ser administrado. Caso naer@aesposta favoravel
imediata, o corticosteroide deve ser descontingéajue o controle adequado da infecgdo seja olfidso ocorra irritagdo ou
sensibilizacdo com o uso de dipropionato de bet&suref, o tratamento devera ser interrompido e El@atk medicagdo
adequada.

Qualquer dos efeitos colaterais relatados com csiss@mico de corticosteroide, incluindo supresiiiglandula adrenal, também
pode ocorrer com 0 uso tépico de corticosteroigige@almente em criancas.

O dipropionato de betametasona pode suprimir ol@patalamo-hipofise-adrenal com aplicacfes repstite 7g/dia.



A absorgéo sistémica dos corticosteroides topicomeata quando extensas areas sdo tratadas ou gsenatdiza curativo
oclusivo. Assim, pacientes recebendo altas dosesodiosteroides tépicos potentes, aplicados esasaextensas, devem ser
avaliados periodicamente quanto a supressao ddggtalamo-hipéfise-adrenal.

Caso ocorra supressao do eixo, deve-se reduzkgaéncia de aplicagcdo, suspender o uso de coeioms ou ainda substitui-lo
por um corticosteroide menos potente.

A recuperacdo da funcdo do eixo hipotalamo-hipéditenal € geralmente imediata e completa com aod@suacdo da
medicagdo. Raramente, sinais e sintomas de in&odiei adrenocortical podem ocorrer devido a susjpedes corticosteroides,
requerendo-se corticoterapia sistémica suplementar.

Uso em criancas:Pacientes pediatricos podem demonstrar maior siilsiidpde que pacientes adultos & supressdo do eix
hipotadlamo-hipéfise-adrenal induzida por corticositées topicos, bem como aos efeitos caractersstdms corticosteroides
exogenos. Isto se deve ao aumento relativo na dgezbsorcdo, considerando-se a razdo entre a isipedrporal e o peso
corporeo.

Supressao do eixo hipotalamo-hipoéfise-adrenal, r8me de Cushing, retardo de crescimento lineah@ale peso e hipertensao
intracraniana tém sido relatados em criangas redebeorticosteroides tépicos. Achados de supresd@mal em criangas incluem:
baixas concentragdes de cortisol no plasma e aasé@ecresposta a estimulagdo por horménio adreticawoéfico (ACTH).
ManifestagGes de hipertenséo intracraniana inckefaleia e papiledema bilateral.

O uso de dipropionato de betametasona em criamya@sse: restringir a cinco dias, e o uso prolongke ser evitado em todas as
faixas etarias, bem como o uso de curativos oaasiv

Uso em idosos:em pacientes idosos, devido a camada cornea cus@memais delgada que a dos pacientes mais joeens,
medicamento pode acentuar a atrofia da pele owmirplém disso, a depuragdo de farmacos pelaéelais lenta em idosos, o
que potencializa seus efeitos.

Uso durante a gravidez e amamentagaa segurancga do uso de corticosteroides topicosidueagravidez néo foi estabelecida.
Portanto farmacos pertencentes a esta categoriemdeer utilizados em gestantes unicamente se osfities potenciais
justificarem os riscos potenciais para o feto. isdipropionato de betametasona nédo deve ser @sadgandes quantidades ou
por periodo prolongado de tempo em gestantes.

Categoria de risco no primeiro trimestre da gravide — D; O farmaco demonstrou evidéncias positivas de fisted humano, no
entanto os beneficios potenciais para a mulhermppdeentualmente, justificar o risco, como por epemem casos de doencas
graves ou que ameacam a vida e para as quais iséanewrutras drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

Informe imediatamente o seu médico em caso de sugkpeale gravidez.

Categoria de risco no segundo e terceiro trimestreda gravidez — C. ;N&o foram realizados estudos em animais e nem em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em anmnataram risco, mas ndo existem estudos dispanigelizados em mulheres
gravidas

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

Uma vez que ndo se sabe se existe absorcdo sitépiis a administracio topica de corticosteroidiisientes para resultar em
quantidades detectaveis no leite materno, deveesilid pela descontinuagdo da lactagdo ou pelariupgio do tratamento,
levando em conta a importancia deste para a mée.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo dede da avaliacdo do risco/beneficio. Quando utilizkp, pode ser
necessaria monitorizagao clinica e /ou laboratorialo lactente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Interagcbes medicamento-medicamentoN&o foram relatadas interacdes medicamentosascaniiginte relevantes com a
utilizac&o do produto de maneira adequada.

- Interag6es medicamento-exame laboratorialFuncéo da adrenal é avaliada pela estimulagaortaatmpina (ACTH), medida
através do cortisol ou 17 hidrocorticoides livr@sutina por 24 horas, ou pela medida de cortissrpético e da fungdo do eixo
hipotalamico-pituitario adrenal (HPA): pode ocordecréscimo se ocorrer absorgdo significativa deécosteroide, especialmente
em criangas.

» Contagem total de eosindfilos: ocorre um decnésaiaso diminua a concentracéo plasmatica de @lortis

 Glicose: concentragBes na urina e no sangue padenentar se ocorrer absor¢do significativa deicosteroide, devido a
atividade hiperglicémica dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15 a 30°C). Protigérz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamenazo de validade de dipropionato de betametaBomada é de 24 meses
a contar da data de fabricagéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

O dipropionato de betametasona Pomada é uma pdmatzgénea, translicida, untuosa ao tato, isengautieos e impurezas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O dipropionato de betametasona ndo é recomendad@ga oftalmico

O dipropionato de betametasona Pomada

Antes do uso, deve-se bater levemente a bisnaga,actampa virada para cima, em uma superficie panacia para que o
contetido da embalagem desca para a parte de lzabisriga evitando o desperdicio ao abrir a tampa.

Aplique dipropionato de betametasona Pomada emtidade suficiente para cobrir toda a area afetad® vez ao dia, ou de
manha e a noite (de 12 em 12 horas). Em algunengasi podera ser feita uma terapia de manutengé&o aplicacdes Unicas
diarias. Nesses casos, a frequéncia de aplicagpgbmo a duracéo do tratamento, devem ser detelasrpelo médico.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das rea¢des, utilizaososeguintes parametros:
Reag&o muito comum (>1/10).

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

Reagédo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reagéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).



Reagao muito rara (<1/10.000).

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/10®rurido, atrofia cuténea, infec¢cdo cut@nea, inflginacutanea, telangiectasias, ardor,
equimoses, foliculite

ReacBes Raras (>1/10.000 e <1/1.000fstrias atroficas, hipertricose, erupgbes acnedsrmilcera cutanea, urticaria,
hipopigmentagéo da pele, hiperestesia, alopéadimalite por pele seca, vesiculas, eritemas, ifidama pele.

Reagbes cuja incidéncia ndo estd determinaddensdo ou rachadura da pele, dermatite periorahatite alérgica de contato,
maceracdo da pele, miliaria, exantema, descamacgele (laminar e perilesinal) e parestesia.

A maioria das reagdes adversas relatadas é tnaasié intensidade leve a moderada. Caso ocoita;&0 ou sensibilizagdo com o
uso de dipropionato de betametasona, o tratamentrdl ser descontinuado.

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

10. SUPERDOSE

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroigi@sds pode suprimir a fungéo do eixo hipotalanpmbfise adrenal, resultando
em insuficiéncia adrenocortical secundéaria. Nesisoc é indicado o tratamento sintomatico adequ&.sintomas de
hipercortisolismo agudo séo reversiveis e, se Bades deve-se tratar o transtorno do equilibrirdeletrolitico. Em casos de
toxicidade crbnica, recomenda-se a retirada gnaaldb corticosteroide.

A ingestéo oral acidental dificilmente produziréigfs deletérios, devido a baixa concentracéo diasteroide.

Em caso de intoxicagao ligue 0800 722 6001, se vpeEtisar de mais orientacoes.

IIl - DIZERES LEGAIS
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Venda sob prescricdo médica.
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Histérico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da petigéo/notificagdo que altera bula Dados das alterag@es de bulas
Data do o . Data do o . Data de VersOes ~ -
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente | Assunto Aprovaco Itens de bula (VPIVPS) Apresentacgdes relacionadas
10459) —
( . ) Atualizagéo de texto de
GENERICO - bula conforme bul Bi tendo 10 g, 15 g, 20
25/09/2014 Inclusao Inicial N/A N/A N/A N/A ula conforme bua VPIVPS ISnaga con 6”300 9150
0802708/14-1 padréo publicado no ousbag.
de Texto de Bula .
bulario.
— RDC 60/12
(10452) —
GENERICO -
29/10/2014 N/A Notificagcéo de N/A N/A N/A N/A Adicao d.a |.nformagao VPVPS Bisnaga com 10 g, 159,20 g ou 3
Alteracéo de “Comercializado por” g.
Texto de Bula —
RDC 60/12
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