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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

valerato de betametasona
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Creme.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

valerato de betametasona (equivalente a 1,00mg de betametasona)...........coceevereerervenieesieneneeneenne. 1,22mg
EXCIPICIIEES (5. cuvevtentermtenteetentteteet et e ett e st e et b ebeeate s bt etesbeembesbeeabeeate bt et e bt ebaeeb e e st e satemteebee bt sbtenbesatesaeensesuean 1g

(cera emulsificante anidnica (polawax), metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sédio, petrolato
branco, edetato dissédico, propilenoglicol e dgua).
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11 - INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.

INDICACOES

z

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento das seguintes condigdes: eczemas, inclusive at6pico
infantil e discoide; psorfase, exceto psoriase em placa disseminada; neurodermatoses, incluindo liquen
simples e liquen plano; dermatite seborreica e dermatites de contato; lipus eritematoso discoide e como
adjuvante ao tratamento esteroide sistémico de dermatite esfoliativa.

O efeito anti-inflamatério do valerato de betametasona é igualmente ttil para o controle de picadas de
inseto e milidria rubra.

2.
L.

IL.

III.

Iv.

VL

VIL

VIIIL

IX.

RESULTADOS DE EFICACIA

Através de estudo clinico randomizado, comparativo e duplo-cego, que comparou valerato de
betametasona creme e pomada 0,1%, aplicado duas vezes ao dia durante duas semanas, foi
demonstrada a eficdcia no tratamento da dermatite de contato alérgica, dermatite irritativa, dermatite
atépica e eczema de estase em 23 pacientes com idade de 17-66 anos.!

Em um estudo randomizado, simples-cego e comparativo com 32 pacientes, sendo 19 individuos do
sexo masculino € 13 do sexo feminino € com idade >12 anos, valerato de betametasona 0,1% creme
foi eficaz no tratamento de eczema seco.’

Em estudo clinico aberto e randomizado que comparou a eficicia e tolerabilidade do pimecrolimus
creme com o potente corticosteroide, 17-valerato de betametasona creme, no tratamento da dermatite
seborreica, 9 pacientes, sendo 7 individuos do sexo masculino e 2 do sexo feminino e com idade entre
24-47 anos, foram tratados com 17-valerato de betametasona a 0,1%, por via dermatoldgica, duas
vezes ao dia, em um periodo de 3 a 9 dias. O estudo concluiu que houve uma redu¢do mais rapida da
descamacdo, do eritema € do prurido com o uso de betametasona tépica.’

Estudo clinico randomizado, duplo-cego, multicéntrico, prospectivo e paralelo comparou a eficicia,
seguranga e tolerabilidade do calcipotriol com 17-valerato de betametasona creme 0,1%. Nesse
estudo, 211 pacientes foram tratados com 17-valerato de betametasona para psoriase cronica de leve a
moderada durante 8 semanas. Ambas as drogas foram aplicadas duas vezes ao dia. O estudo mostrou
reducdo do indice de drea e severidade da psoriase (PASI) em 45,4% dos pacientes tratados com
betametasona.*

Estudo clinico randomizado, duplo-cego, multicéntrico, prospectivo e paralelo com 21 pacientes,
sendo 12 individuos do sexo masculino e 9 do sexo feminino com idade 30-70 anos tratados com
valerato de betametasona creme 0,1% aplicado duas vezes ao dia. O tratamento foi eficaz para
psorfase cronica em placas.’

Em estudo randomizado, duplo-cego e comparativo para avaliar a eficdcia e a seguranca de valerato
de betametasona 0,1% creme, pimecrolimus 1% e calcipotriol 0,005% no tratamento da psoriase
intertriginosa, 20 pacientes, sendo 15 individuos do sexo masculino e 5 do sexo feminino) com idade
32-75 anos, foram tratados com valerato de betametasona 0,1% uma vez ao dia durante quatro
semanas, reduzindo em 86,4% o escore M-PASI e em 78% o prurido, de acordo com a escala visual
analégica.’

Estudo randomizado, duplo-cego, de grupos paralelos e comparativo de eficicia e seguranca no
tratamento de psoriase de moderada a severa, 179 pacientes, sendo 93 individuos do sexo masculino e
86 do sexo feminino com idade 16-79 anos foram tratados com valerato de betametasona creme 0,1%,
por 28 dias. O estudo mostrou eficdcia da apresentagdo.’

Em um estudo piloto controlado, randomizado e duplo-cego, que comparou pimecrolimus 1% creme e
valerato de betametasona 0,1% creme no tratamento do ldpus eritematoso discoide facial, cinco
pacientes foram tratados com 17-valerato de betametasona 0,1%, por via dermatolégica, duas vezes ao
dia, durante 8 semanas. No final do tratamento 73% dos pacientes tratados com betametasona
obtiveram uma melhora significativa das lesdes faciais.’

Em um estudo randomizado, prospectivo, duplo-cego e paralelo com 44 pacientes, sendo 17
individuos do sexo masculino e 27 do sexo feminino com idade 22-76 anos, comparou valerato de
betametasona creme 0,1% aplicado uma vez versus duas vezes ao dia para o tratamento de eczema das
maos. O uso de valerato de betametasona duas vezes ao dia nao foi superior a aplica¢do de uma vez ao
dia e a avaliacdo clinica mostrou um beneficio maior do tratamento de eczema das maos quando o
corticoide foi uma vez por dia.’

Em um estudo randomizado, duplo-cego com 48 pacientes, sendo 31 individuos do sexo feminino e
17 do sexo masculino, com idade entre 12-71 anos, comparou-se a eficicia e seguranga do butirato de
clobetasol creme a 0,05% e valerato de betametasona creme a 0,1% em dermatite atpica ou dermatite
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de contato durante 2 e 4 semanas de tratamento. Ambas as drogas foram eficazes, sem diferenca
estatisticamente significativa entre os dois grupos. Os eventos adversos foram raros ¢ leves.'”
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acao

Corticosteroides dermatoldgicos atuam como agentes anti-inflamatérios, através de varios mecanismos
para inibir reacdes alérgicas de fase tardia incluindo diminui¢do da densidade de mastdcitos, diminui¢do
da quimiotaxia e ativacdo dos eosinéfilos, diminui¢do da producdo de citocinas por linfécitos, mondcitos,
mastdcitos e eosinéfilos, e inibindo o metabolismo do 4cido araquidénico.

Efeitos farmacodindmicos
Corticosteroides dermatolégicos apresentam propriedades anti-inflamatdrias, antipruriginosas e
vasoconstritoras.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Corticosteroides dermatolégicos podem ser absorvidos sistemicamente pela pele intacta. A extensdo da
absorcdo percutinea de corticosteroides dermatoldgicos é determinada por vdrios fatores, incluindo o
veiculo e a integridade da barreira epidérmica. Oclusdo, inflamacdo e/ou outras dermatoses podem
aumentar a absor¢do percutanea.

Distribuicao
O uso de pardmetros farmacodindmicos para avaliar a exposi¢do sistémica de corticosteroides
dermatoldgicos € necessdrio, pois os niveis na circulagdo sdo bem abaixo dos niveis de deteccao.

Metabolismo
Uma vez absorvido pela pele, os corticosteroides dermatolégicos apresentam uma farmacocinética similar
aos corticosteroides sistémicos e sdo metabolizados primariamente pelo figado.

Eliminacao
Corticosteroides dermatoldgicos sdo eliminados pelos rins. Além disso, alguns corticosteroides e seus
metabdlitos também sdo excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da
férmula, para o tratamento de infeccdes cutdneas ndo tratadas, rosicea, acne vulgar, prurido sem
inflamacdo, prurido perianal e genital, dermatite perioral e dermatoses em criancas com menos de 1 ano,
inclusive dermatite.

Este medicamento ¢é contraindicado para menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Este medicamento deve ser usado com precaug@o em pacientes com histéria de hipersensibilidade local a
corticosteroides ou a qualquer um dos excipientes da férmula.

Reacdes de hipersensibilidade local (ver Reagdes adversas) podem assemelhar-se aos sintomas da doenca
em tratamento.

Manifesta¢des de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo reversivel no eixo hipotdlamo-
pituitdria-adrenal (HPA), levando a insuficiéncia glicocorticosteroide, podem ocorrer em alguns
individuos, como resultado do aumento da absorcao sistémica de esteroides dermatolégicos.

Se qualquer uma das manifestagdes acima for observada, interrompa o uso da droga gradualmente,
reduzindo a frequéncia de aplicacio, ou substituindo por um corticosteroide menos potente. A interrup¢ao
abrupta do tratamento pode resultar em insuficiéncia glicocorticosteroide (ver Reacdes adversas).

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos sdo:

* potencia e formulacdo de esteroide dermatoldgico;

* duracdo da exposicio;

* aplicag@o em uma drea de grande extensdo;

* uso em 4reas oclusivas da pele, por exemplo, em 4reas intertriginosas ou sob curativos oclusivos (em
recém-nascidos, a fralda pode atuar como um curativo oclusivo);

e aumento da hidratacdo do estrato cérneo;

* uso em areas de pele fina como a face;

* uso sobre a pele lesada ou outras condicdes onde a barreira da pele pode estar comprometida;

e em comparacdo com adultos, criancas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides dermatolégicos e assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sist€émicos. Isso
ocorre porque as criancas t€m uma barreira da pele imatura e uma maior drea de superficie em relacio ao
peso corporal em comparagdo com adultos.

Distirbios visuais

Disturbio visual foi reportado por pacientes usando corticosteroides sistémico e/ou tépico. Se um paciente
apresentar visdo embagada ou outras altera¢des visuais, considere a avaliagdo de possiveis causas, as
quais podem incluir catarata, glaucoma ou corioretinopatia central serosa.

Criancas

Em lactentes e criangas menores de 12 anos, a duragdo do tratamento deve ser limitada a 5 dias e a
oclusdo ndo deve ser utilizada; o tratamento prolongado com corticosteroide dermatoldégicos deve ser
evitado quando possivel, ja que uma supressdo adrenal pode ocorrer.

Risco de infec¢io com oclusiao
Infecgdes bacterianas sdo facilitadas pelo calor e umidade em dobras da pele ou causadas por curativos
oclusivos. Ao usar curativos oclusivos, a pele deve ser limpa antes de aplicar um novo curativo.

Uso no tratamento da Psoriase

Os corticosteroides dermatoldgicos devem ser usados com cautela no tratamento da psoriase, pois foram
reportados alguns casos de recidivas rebotes, desenvolvimento de tolerincia, risco de psoriase pustulosa
generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sist€mica devido a deficiéncia na funcdo de
barreira da pele. Se usado na psoriase, recomenda-se supervisdo cuidadosa do paciente.

Aplicacao na face

Aplicacdes prolongadas na face ndo sdo desejaveis, visto que € uma 4area mais suscetivel a alteracdes
atroficas.

Aplicacdo nas palpebras

Se aplicado nas palpebras deve-se ter cuidado para que o produto nio entre em contato com os olhos, pois

a exposicao repetida poderd resultar em catarata e glaucoma.

Infeccio concomitante
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Terapia antimicrobiana apropriada deve ser utilizada sempre que o tratamento das lesdes inflamatérias se
tornarem infectadas. Qualquer disseminacdo da infec¢@o requer a interrupg@o da corticoterapia topica e
administracdo da terapia antimicrobiana adequada.

Ulceras cronicas nas pernas

Corticosteroides dermatoldgicos sdo por vezes utilizados para tratar a dermatite em torno de tlceras
crOnicas nas pernas. Ndo devem ser aplicados diretamente na tlcera, mas sim aplicado na drea da
dermatite, ao redor da tdlcera. No entanto, este uso pode ser associado a uma maior ocorréncia de reacdes
de hipersensibilidade local e um aumento do risco de infec¢ao local.

Risco de flamabilidade

Instrua os pacientes a ndo fumarem ou se aproximarem de chamas expostas devido ao risco de graves
queimaduras. Os tecidos (roupas, roupas de cama, curativos, etc.) que entraram em contato com este
produto queimam mais facilmente e representam um sério risco de incéndio. Lavar as roupas e roupas de
cama pode reduzir o actimulo do produto, mas nao remové-lo totalmente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao ha estudos sobre o efeito do valerato de betametasona sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas. Um efeito prejudicial sobre estas atividades ndo € esperado, considerando as reagdes adversas
apresentadas pelo valerato de betametasona.

Gravidez e lactacio

Ha dados limitados sobre o uso de valerato de betametasona em mulheres gravidas.

A administracdo dermatolégica de corticosteroides a animais prenhes pode causar anormalidades ao
desenvolvimento do feto.

A relevancia deste achado para os seres humanos ndo foi estabelecida, no entanto, a administracdo de
valerato de betametasona durante a gravidez somente deve ser considerada se o beneficio esperado para a
mae superar o risco para o feto. Uma quantidade minima do medicamento deve ser usada por um periodo
minimo de tempo.

Administracdo subcutinea de valerato de betametasona em ratos ou camundongos com doses
>0,1mg/kg/dia ou em coelhos com doses >12mcg/kg/dia durante a gravidez produziu anormalidades
fetais, incluindo fenda palatina e retardo de crescimento intrauterino.

A utilizacdo segura de corticosteroides dermatolégicos durante a lactagdo ndo foi estabelecida.

Nao se sabe se a administracdo dermatolégica de corticosteroides pode resultar em absorcio sistémica
suficiente para produzir quantidades detectdveis no leite materno. A administragdo de valerato de
betametasona durante a lactacdo sé deve ser considerada se o beneficio esperado para a mae superar o
risco para o bebé.

Se valerato de betametasona for utilizado durante a lactagdo, ndo deve ser aplicado nos seios para evitar a
ingestdo acidental pelos lactentes.

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

Carcinogénese

Estudos com animais a longo prazo ndo apresentaram resultados que permitissem avaliar o potencial
carcinogénico do valerato de betametasona.

Genotoxicidade

Nao foram conduzidos estudos especificos para investigar o potencial genotéxico do valerato de

betametasona.

Fertilidade
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Nao ha dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides dermatolégicos na fertilidade.
Além disso, ndo foi avaliado o efeito do valerato de betametasona na fertilidade em animais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministracdo de medicamentos que podem inibir o citocromo CYP3A4 (ex. ritonavir, itraconazol)
demonstrou capacidade de inibir o metabolismo dos corticosteroides levando ao aumento da exposi¢do
sistémica. A relevancia clinica desta coadministragdo depende da dose e da via de administragdo dos
corticosteroides e da poténcia do inibidor do citocromo CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O valerato de betametasona apresenta-se como creme branco e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

O valerato de betametasona é mais adequado para superficies imidas ou exsudativas.

Aplicar uma fina camada e espalhar suavemente utilizando uma quantidade suficiente apenas para cobrir
toda a 4rea afetada.

Posologia

Adultos, Idosos e Criancas a partir de 1 ano

Aplicar uma ou duas vezes ao dia por no maximo 4 semanas e durante este periodo reduzir a frequéncia
de aplicacdo ou mudar para um tratamento com uma prepara¢do menos potente, conforme a resposta do
paciente ao tratamento. D& tempo suficiente para a absor¢do apds cada aplicacdo antes de passar um
emoliente.

Nas lesdes mais resistentes, como no caso de placas espessas de psoriase nos cotovelos e joelhos, o efeito
de valerato de betametasona pode ser intensificado, se necessdrio, pelo tratamento oclusivo da drea com
filme de polietileno. A oclus@o a noite é geralmente adequada para obtengdo de uma resposta satisfatéria
em tais lesdes. Depois disso, a melhora pode ser mantida pela aplicacdo regular sem oclusdo.

Se piorar ou ndo houver uma melhora dentro de 2 a 4 semanas o tratamento e o diagndstico devem ser
reavaliados.

O tratamento com valerato de betametasona deve ser descontinuado gradualmente uma vez que o controle
¢ estabelecido e um tratamento com um emoliente deve ser mantido.
Pode ocorrer a recidiva de uma dermatose preexistente se o tratamento for descontinuado abruptamente.

Pacientes com recidivas frequentes:

Uma vez que um episédio agudo foi tratado de forma eficaz com uso continuo de valerato de
betametasona, um tratamento intermitente (uma vez por dia, duas vezes por semana, sem oclusio) pode
ser considerado. Isto demonstrou ser til na reducao da frequéncia de recidivas.

A aplicag@o deve ser continuada em todos os locais anteriormente afetados ou em locais conhecidos de
potencial recidiva. Este regime deve ser combinado com o uso frequente de emolientes.

As condicdes, os beneficios e os riscos do tratamento continuado devem ser reavaliados.

Criancas
Este medicamento € contraindicado a criangas menores de 1 ano.

Criancas sdo mais suscetiveis a desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos a corticosteroides
dermatoldgicos e, em geral, requerem periodos menores de tratamento e agentes menos potentes que em
adultos, portanto o periodo de tratamento deve ser limitado a 5 dias e a oclusdo ndo deve ser utilizada.
Cuidados devem ser tomados quando valerato de betametasona for utilizado em criangas para assegurar
que a quantidade aplicada é a minima necessdria para produzir beneficio terapéutico.
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Idosos
Estudos clinicos ndo identificaram diferencas nas respostas entre os pacientes idosos e pacientes mais
jovens. A maior frequéncia de diminuicao da funcéo hepatica ou renal no idoso pode atrasar a eliminagdo
se houver absorcdo sistémica. Por isso, uma quantidade minima durante o menor tempo possivel de
tratamento devera ser usado para alcancar o beneficio clinico desejado.

Insuficiéncia renal e hepatica

Em caso de absorcdo sistémica (quando uma quantidade for aplicada em uma drea muito extensa por um
periodo prolongado), o metabolismo e a elimina¢do podem ser retardados, por conseguinte, aumentando o
risco de toxicidade sistémica. Portanto, uma quantidade minima deverd ser usada durante o menor tempo
possivel de tratamento para alcancar o beneficio clinico desejado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas estdo listadas abaixo por frequéncia. As frequéncias sio definidas como:
Reagdo 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)

Reagdo muito rara (<1/10.000)

Dados pés-comercializacao
Reacoes comuns (>1/100 e <1/10):
- Prurido, dor/ardor na pele

Reac6es muito raras (<1/10.000):

- Infec¢des oportunistas

- Hipersensibilidade local

- Supressdo no eixo hipotdlamo-pituitdria-adrenal (HPA): caracteristicas da Sindrome de Cushing (ex.:
cara de lua, obesidade central), ganho de peso, atraso/retardo de crescimento em criangas, osteoporose,
glaucoma, hiperglicemia/glicostria, catarata, hipertensdo, aumento de peso/obesidade, diminuicdo dos
niveis de cortisol end6geno, alopecia e tricorrexe

- Dermatite alérgica de contato/ dermatite, eritema, erup¢do cutinea, urticdria, psoriase pustulosa, atrofia
cutdnea*, enrugamento da pele*, ressecamento da pele*, estrias*, telangiectasias®, altera¢des da
pigmentacdo*, hipertricose, exacerbagdo dos sintomas subjacentes

- Irritacdo ou dor no local da aplicacdo

* Caracteristicas cutineas secunddrias aos efeitos locais e/ou sist€émicos de supressao no eixo hipotdlamo-
pituitdria-adrenal (HPA).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes de Eventos Adversos a
Medicamentos — VigiMed, disponivel em http:/portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais

Valerato de betametasona aplicado dermatologicamente pode ser absorvido em quantidade suficiente para
produzir efeitos sist€micos.

A superdosagem aguda é muito improvdvel de ocorrer, entretanto, no caso de superdosagem cronica ou
uso indevido, o hipercortisolismo pode ocorrer (ver Reacdes adversas).

Tratamento

Em caso de superdose, valerato de betametasona deve ser retirado gradualmente pela reducdo da
frequéncia de aplicacdes ou pela substituicdo por um corticosteroide menos potente, devido ao risco de
insuficiéncia glicocorticoide.

Cuidados adicionais devem ser clinicamente indicados, quando necessario.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N°do Assunto Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
10/01/2014 | 0336635/14-9 GENERICO — 10/01/2014 0336635/14-9 GENERICO — 10/01/2014 Versdo Inicial VP/VPS Creme
Inclusdo Inicial de Inclus@o Inicial de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
) 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO 10452 - GENERICO 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
R N — Notificagdo de QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
15/06/2018 | 0483502/18-6 — Notificagao de 15/06/2018 0483502/18-6 |  Alteraciio de Texto 15/06/2018 | MEDICAMENTO? VP c
~ reme
Alteragao de Texto de Bula — RDC III - DIZERES LEGAIS
de Bula— RDC 60/12 1. INDICACOES ]
60/12 2. RESULTADO DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
III - DIZERES LEGAIS
10452 - GENERICO 10452 - GENERICO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
— Notificagio de — Notificagdo de MEDICAMENTO? VP
20/07/2018 Alteragdo de Texto | 20/07/2018 Alteragao de Texto | 5077018 Creme
0581403/18-1 0581403/18-1 de Bula — RDC
de Bula — RDC " -
60/12 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
10452 - GENERICO 10452 - GENERICO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
— Notificagdo de — Notificacdo de MEDICAMENTO? VP
15/10/2020 Alteracdo de Texto 15/10/2020 Alteragdo de Texto 15/10/2020 Creme
de Bula —RDC de Bula — RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
60/12 60/12 9.REACOES ADVERSAS
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VALERATO DE BETAMETASONA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao

1mg/g
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

valerato de betametasona
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Solucéo.
Embalagem contendo 1 frasco com 50mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: CAPILAR

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo contém:

valerato de betametasona (equivalente a 0,93mg de betametasona)...........cccveevvvviereriieeineiesiesenenens 1,13mg
A= (o0 Fo TSy X3« SRS SUSTSSN 1mL

(carbdmer 940, alcool isopropilico, hidréxido de sodio e dgua).
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para o tratamento das dermatoses do couro cabeludo sensiveis a
corticoterapia, tais como psoriase, dermatite seborreica e dermatites associadas a intensa descamacao.

2. RESULTADO DE EFICACIA

I. Em um estudo que avaliou 474 pacientes com psoriase de couro cabeludo, foi observado taxas de
melhoria importante e clareamento das lesdes de 75% dos pacientes que receberam betametasona
tépica comparado a 58% de melhoria nos mesmos parametros observada em pacientes tratados com
calcipotriol (p<0,001).X

Il. Em um estudo randomizado e duplo-cego, betametasona dermatol6gica demonstrou ser eficaz na
reducdo das lesdes de 15 pacientes com dermatite seborreica e dermatite atdpica em couro
cabeludo.?

I11. Estudo clinico duplo cego analisou a eficacia do 17-valerato de betametasona em solucdo alcodlica
para o tratamento da dermatite seborreica. Um total de 10 pacientes foram tratados, aplicando duas
vezes ao dia durante 4 semanas. O estudo mostra melhora significante nos pacientes tratados com
betametasona.®

IV. Em estudo comparativo, a eficicia e a seguranca da solu¢do dermatolégica de calcipotriol e da
solugdo topica de 17-valerato de betametasona foram avaliadas no tratamento de dermatite
seborreica no couro cabeludo. Do total de 60 pacientes incluidos, 30 foram tratados com a solugdo
de valerato de betametasona utilizada duas vezes ao dia durante 4 semanas. O estudo mostra que a
solugdo de valerato de betametasona foi eficaz e estatisticamente superior a solugdo de calcipotriol
(p<0,05).*

V. Estudo comparativo entre solugdo de desoximetasona e acido salicilico com solucéo de valerato de
betametasona 0,1% foi realizado em pacientes com psoriase do couro cabeludo. Quatorze pacientes
foram tratados com a solucdo de betametasona, aplicada duas vezes ao dia por trés semanas, com
melhora importante do quadro.®

KLABER, MR. et al. Br J Dermatol, 131(5): 678-83. 1994.
TURNBULL, BC. N Z Med J, 95(718): 738-40. 1982.
MARKS, R. et al. Acta Derm Venereol, 54(5): 373-375. 1974.
BASAK, PY. etal. JEADV, 15:86-8, 2001.

HILLSTROM, L. J Int Med Res, 12: 170-3, 1984.

aghwdE

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acao

Corticosteroides dermatoldgicos atuam como anti-inflamatérios, através de varios mecanismos para inibir
reacOes alérgicas de fase tardia, incluindo diminuicdo da densidade de mastécitos, diminuicdo da
quimiotaxia e ativagdo dos eosinofilos, diminuicdo da produgdo de citocinas por linfécitos, mondcitos,
mastécitos e eosindfilos, e inibindo 0 metabolismo do acido araquiddnico.

Efeitos farmacodinamicos
Corticosteroides dermatoldgicos apresentam propriedades anti-inflamatoria, antipruriginosa e
vasoconstritoras.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Corticosteroides dermatoldgicos podem ser absorvidos sistemicamente pela pele intacta e saudavel. A
extensdo da absorcdo percutanea dos corticosteroides dermatoldgicos é determinada por varios fatores,
incluindo o veiculo e a integridade da barreira epidérmica. Oclusdo, inflamacdo, e/ou outros processos
patoldgicos da pele também podem aumentar a absorcéo percutanea.

Distribuicdo
E necessario o uso de parametros farmacodindmicos para avaliar a exposicdo sistémica dos
corticosteroides dermatoldgicos, pois os niveis na circulagdo sdo bem abaixo do nivel de detecgdo.

valerato de betametasona - Solugéo - Bula para o profissional da satde 2
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Metabolismo
Uma vez absorvidos através da pele, os corticosteroides dermatoldgicos apresentam uma farmacocinética
similar aos corticosteroides sistémicos e sdo metabolizados primariamente pelo figado.

Eliminacao
Corticosteroides dermatolégicos sdo eliminados pelos rins. Além disso, alguns corticosteroides e seus
metabolitos também sdo excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da
formula, ao tratamento de infecces do couro cabeludo e para o tratamento de dermatoses em criangas
com menos de 1 ano, incluindo dermatites.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O valerato de betametasona deve ser usado com cautela em pacientes com histérico de hipersensibilidade

local a corticosteroides ou a qualquer outro excipiente da formulacdo. Reagdes de hipersensibilidade local

(ver Reacdes adversas) podem assemelhar-se aos sintomas da doenga em tratamento.

ManifestacBes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo reversivel do eixo hipotalamo-

hipé6fise-adrenal (HPA) levando a insuficiéncia glicocorticoide, podem ocorrer em alguns individuos

como resultado de uma elevagdo na absorcdo sistémica de esteroides dermatoldgicos. Se alguma das

verificagGes acima for observada, interrompa o uso da droga gradualmente, reduzindo a frequéncia de

aplicagéo, ou substituindo por um corticosteroide menos potente. A interrupcdo abrupta do tratamento

pode resultar em insuficiéncia glicocorticoide (ver Reagdes adversas).

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos séo:

e poténcia e formulacdo de esteroide dermatoldgico

e duragdo da exposicao

e aplicacdo em uma area de grande extenséo

e Uso em &reas oclusivas da pele, por exemplo, em &reas intertriginosas ou sob curativos oclusivos

e aumento da hidratacdo do estrato c6rneo

e uso em &reas de pele fina, como a face

¢ uso em pele lesada ou em outras condigdes em que a barreira da pele pode estar prejudicada

e em comparacdo com adultos, criangas e bebés podem absorver proporcionalmente maiores quantidades
de corticosteroides dermatoldgicos e assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sistémicos. 1sso
ocorre porque as criangas tém uma barreira da pele imatura e uma maior area de superficie em relagéo
ao peso corporal em comparagdo com adultos.

Disturbios visuais

Disturbio visual foi reportado por pacientes usando corticosteroides sistémico e/ou dermatolégico. Se um
paciente apresentar visdo embacada ou outras alterages visuais, considere a avaliacdo de possiveis
causas, as quais podem incluir catarata, glaucoma ou Corioretinopatia central serosa.

Criancas

Em lactentes e criancas menores de 12 anos, a duragdo do tratamento deve ser limitada a 5 dias e a
oclusdo nao deve ser utilizada; a terapia dermatoldgica continua de corticosteroides a longo prazo deve
ser evitada sempre que possivel, uma vez que a supressdo adrenal pode ocorrer.

Risco de infecgdo com ocluséo
InfeccBes bacterianas sdo facilitadas pelo calor e umidade nas dobras da pele ou causadas por curativos
oclusivos. Ao usar curativos, a pele deve ser limpa antes de fazer uma nova oclus&o.

Uso em Psoriase

Corticosteroides dermatoldgicos devem ser usados com precaucdo em pacientes com psoriase, pois
rebotes, desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustulosa generalizada e desenvolvimento de
toxicidade local ou sisttmica devido ao comprometimento da fungdo de barreira da pele tém sido
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reportados em alguns casos. Se usado no tratamento de psoriase é importante que o paciente seja
cuidadosamente supervisionado.

Evite contato com os olhos
E necessario cuidado para assegurar que valerato de betametasona ndo entre em contato com os olhos
durante a lavagem do couro cabeludo, pois a exposi¢cdo em excesso pode causar catarata e glaucoma.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

N&o ha estudos para investigar o efeito de valerato de betametasona sobre a capacidade de dirigir veiculos
e operar maquinas. Ndo é esperado que este medicamento influencie na capacidade de dirigir e operar
maquinas, considerando o perfil das reac6es adversas apresentado por este produto.

Gravidez e lactacao

Ha dados limitados do uso de valerato de betametasona em mulheres gravidas.

A administracdo dermatoldgica de corticosteroides a animais prenhes pode causar anormalidades no
desenvolvimento do feto.

A relevancia deste achado em seres humanos ndo foi estabelecida, no entanto, a administracdo de valerato
de betametasona durante a gravidez somente deve ser considerada se 0 beneficio esperado para a mae
superar o risco para o feto. Uma quantidade minima do medicamento deve ser usada por um periodo
minimo de tempo.

A administracdo subcutdnea de valerato de betametasona em ratos ou camundongos em doses
>0,1mg/Kg/dia, ou coelhos em doses >12mcg/Kg/dia durante a gravidez produziu anormalidades fetais,
incluindo fenda palatina e retardo de crescimento intrauterino.

O uso seguro de corticosteroides dermatoldgico durante o periodo de lactacdo ainda néo foi estabelecido.
Né&o se sabe se a administracdo dermatoldgica de corticosteroides pode resultar em absor¢do sistémica
suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno. A administracdo de valerato de
betametasona durante a lactagdo s6 deve ser considerada se o beneficio esperado para a mée superar o
risco para o bebé.

Se valerato de betametasona for usado durante a lactagdo, ndo deve ser aplicado nos seios para evitar a
ingestdo acidental pelos lactentes.

Categoria C de risco na gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Carcinogénese
Estudos com animais a longo prazo nao apresentaram resultados que permitissem avaliar o potencial
carcinogénico do valerato de betametasona.

Genotoxicidade
Nédo foram conduzidos estudos especificos para investigar o potencial genotéxico do valerato de
betametasona.

Fertilidade
N&do ha dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides dermatolégicos sobre a
fertilidade. Além disso, ndo foi avaliado o efeito de valerato de betametasona na fertilidade em animais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministracdo de medicamentos que inibem o citocromo CYP3A4 (ex.: ritonavir, itraconazol)
demonstrou capacidade de inibir o metabolismo dos corticosteroides levando ao aumento da exposicdo
sistémica. A relevancia clinica desta coadministracdo depende da dose e da via de administragdo dos
corticosteroides e da poténcia do inibidor do citocromo CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Prazo de validade: 24 meses

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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O valerato de betametasona apresenta-se como solu¢cdo homogénea, translicida e isenta de particulas
estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Aplicar uma pequena quantidade da solucédo capilar na area afetada.

Devido a natureza inflamavel do valerato de betametasona, os pacientes devem evitar fumar ou ficar
préximo a uma chama aberta durante aplicacdo e imediatamente ap6s 0 uso.

Posologia

Adultos, idosos e criancas a partir de 1 ano

O valerato de betametasona deve ser aplicado em pequenas quantidades, pela manha e a noite, até que se
observe melhora por um periodo maximo de 4 semanas. O tratamento de manutencdo pode ser efetuado
com uma s6 aplicacdo diaria, ou com menor frequéncia.

O tratamento com valerato de betametasona solucéo capilar deve ser descontinuado gradualmente uma
vez que o controle é estabelecido e um tratamento com um emoliente deve ser mantido.

Pode ocorrer a recidiva de uma dermatose preexistente se o tratamento for descontinuado abruptamente.

Criancas

Este medicamento é contraindicado a criancas menores de 1 ano.

Criancas sdo mais suscetiveis a desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos a corticosteroides
dermatolégicos e, em geral, requerem periodos menores de tratamento e agentes menos potentes que em
adultos, portanto o periodo de tratamento deve ser limitado a 5 dias e a oclusdo ndo deve ser utilizada.
Cuidados devem ser tomados quando valerato de betametasona for utilizado em criancas para assegurar
gue a quantidade aplicada é a minima necessaria para produzir beneficio terapéutico.

Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferengas nas respostas entre os pacientes idosos e pacientes mais
jovens. A maior frequéncia de diminuicdo da fungdo hepatica ou renal no idoso pode atrasar a eliminagao
se houver absor¢do sistémica. Por isso, uma quantidade minima durante o menor tempo possivel de
tratamento devera ser usada para alcangar o beneficio clinico desejado.

Insuficiéncia renal e hepatica

Em caso de absorcdo sistémica (quando uma quantidade for aplicada em uma &rea muito extensa por um
periodo prolongado), o metabolismo e a eliminagdo podem ser retardados, por conseguinte, aumentando o
risco de toxicidade sistémica. Portanto, uma quantidade minima devera ser usada durante 0 menor tempo
possivel de tratamento para alcancar o beneficio clinico desejado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas estdo listadas abaixo por frequéncia. As frequéncias sdo definidas como:
Reag¢do muito comum (>1/10)

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

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

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

Reacéo muito rara (<1/10.000)

Dados pés-comercializacao:
Reagdo comum (>1/100 e <1/10):
- Prurido, dor e ardor local na pele

Reagbes muito raras (<1/10.000):

- InfeccBes oportunistas

- Hipersensibilidade local

- Supressdo do eixo hipotadlamo-hipéfise-adrenal (HPA): caracteristicas da Sindrome de Cushing (ex.:
face de lua e obesidade central), atraso no ganho de peso/retardo do crescimento em criangas,
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osteoporose, glaucoma, hiperglicemia/glicosUria, catarata, hipertensdo, aumento de peso/obesidade,
diminuicdo dos niveis de cortisol enddgeno, alopecia e tricorrexe
- Dermatite de contato alérgica/dermatites, eritema, rash, urticaria, psoriase pustulosa, atrofia cutanea*,
enrugamento na pele*, ressecamento da pele*, estrias*, telangiectasias*, alterac6es da pigmentacdo da
pele*, hipertricose, exacerbacdo dos sintomas subjacentes
- Irritacdo e/ou dor no local da aplicacdo
* Caracteristicas cutaneas secundarias aos efeitos locais e/ou sistémicos da supressdo do eixo
Hipotalamo-Pituitaria-Adrenal (HPA).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes de Eventos Adversos a
Medicamentos — VigiMed, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

O valerato de betametasona aplicado dermatologicamente pode ser absorvido em quantidades suficientes
para produzir efeitos sistémicos.

A ocorréncia de superdosagem aguda é muito improvavel. Entretanto, no caso de superdosagem crénica
ou uso impradprio, podem ser observadas as caracteristicas do hipercortisolismo (ver Rea¢des adversas).

Tratamento

Em caso de superdose, valerato de betametasona deve ser retirado gradualmente por reducdo da
frequéncia de aplicagdo ou pela substituicdo por um corticosteroide menos potente devido ao risco de
insuficiéncia glicocorticosteroide.

Cuidados adicionais devem ser clinicamente indicados, quando necessario.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

valerato de betametasona - Solugéo - Bula para o profissional da satde 6
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11l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0178
Farm. Responsavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900

neo
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Mddulo 01- B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Anéapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10459 — 10459 —
GENERICO - GENERICO -
10/01/2014 0339036/14-5 Incluséo Inicial de 10/01/2014 | 0339036/14-5 Inclusdo Inicial de 10/01/2014 Verséo Inicial VP/VPS Solugéo
Texto de Bula— Texto de Bula—
RDC 60/12 RDC 60/12
105‘?&%5:‘%550 lOfSNZO-ﬁCf;iE;\“;E(Ij%O 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
03/09/2015 0787482/15-1 ~ ¢ 03/09/2015 | 0787482/15-1 x ¢ 03/09/2015 ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS Solugéo
Alteragao de Texto Alteracéo de Texto 11I-DIZERES LEGAIS
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12
11 - INFORMACOES AO PACIENTE;
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
10452- GENERICO 10452- GENERICO QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
— Notificacéo de — Notificacéo de DESTE MEDICAMENTO? x
13/04/2018 | 0289437/18-8 Alteracio de Texto 13/04/2018 | 0289437/18-8 Alteracio de Texto 13/04/2018 11I-DIZERES LEGAIS Solucéo
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12 - INFORMAGOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE;
2. RESULTADO DE EFICACIA VPS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REAGCOES ADVERSAS
11I-DIZERES LEGAIS
10452- GENERICO 10452- GENERICO 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP
i — Notificagéo de i — Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO? 5
21/07/2018 | 0584504/18-1 Alteracio de Texto 21/07/2018 | 0584504/18-1 Alteracéo de Texto 21/07/2018 - - Solucédo
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
10452- GENERICO 10452- GENERICO . j
14/08/2020 — Notificacéo de 14/08/2020 — Notificacéo de 14/08/2020 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES VPS Solugio

Alteragdo de Texto
de Bula RDC 60/12

Alteragdo de Texto
de Bula RDC 60/12

9.REACOES ADVERSAS
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valerato de betametasona

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pomada dermatologica

1mg/g



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

VALERATO DE BETAMETASONA
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Pomada dermatolégica: embalagem contendo 1 bisrmaga0g.

USO TOPICO
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO
Cada grama de pomada dermatolégica contém:

valerato de betametasona (na forma de betametBaSBA................coovvciiiiiieennnnn.
Lo (o] o1 =T Y (=TS0 1R SRR

(propilenoglicol e gel de petrolato e polietileno)

valerato de betametasona - pomada - Bula parafispomal de saude
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Il - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE:

1. INDICACOES

O valerato de betametasona pomada indicado para o tratamento das seguintes corsligieemas,
inclusive atépico infantil e discoide; psoriasecein psoriase em placa disseminada; neurodermatoses
incluindo liquen simples e liqguen plano; dermasiéddorreica e dermatites de contato; llpus eritesnato
discoide e eritroderma generalizado.

O efeito anti-inflamatério do valerato de betamet@sé igualmente Util para o controle de picadas de
inseto, queimadura solar e miliaria rubra.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

I. Através de estudo clinico randomizado, duploecegie comparou valerato de betametasona creme e
pomada 0,1%, aplicado duas vezes ao dia durangesguaanas, foi demonstrada a eficacia no tratamento
da dermatite de contato alérgica, dermatite iividatdermatite atdépica e eczema de estase em 23
pacientes.

Il. Em um estudo comparativo com 32 pacientes ratdede betametasona 0,1% foi eficaz no tratamento
de eczema seco.

REFERENCIAS:
1. THORMANN, J. et al. Dermatologica, 152 Suppl@214. 1976.
2. WILLIAMSON, DM. J Int Med Res, 15(2): 99-105.498

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinadmicas

Mecanismo de acao

Corticosteroides topicos atuam como agentes difdRiatorios, através de varios mecanismos pard inib
reacdes alérgicas de fase tardia incluindo dim@wicgla densidade de mastdcitos, diminuicdo da
quimiotaxia e ativacdo dos eosindfilos, diminuigho producédo de citocinas por linfocitos, monécitos,
mastdcitos e eosindfilos, e inibindo o metabolisitodcido araquiddnico.

Efeitos farmacodinamicos
Corticosteroides topicos apresentam propriedadesélamatdrias, antipruriginosas e vasoconstesr

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao Corticosteroides topicos podem ser absorvidosmistanente pela pele intacta. A extensdo da
absorcdo percutanea de corticosteroides tépiceseéndinada por varios fatores, incluindo o veiaila
integridade da barreira epidérmica. Oclusdo, inflglo e/ou outras dermatoses podem aumentar a
absorcao percutéanea.

Distribuicdo O uso de parametros farmacodindmicos para avaliaexposicdo sistémica de
corticosteroides topicos é necessario, pois ossigecirculacdo sdo bem abaixo dos niveis de ¢htec

Metabolismo Uma vez absorvido pela pele, os corticosteroidpgdd apresentam uma farmacocinética
similar aos corticosteroides sistémicos e sao mérauos primariamente pelo figado.

Eliminacao Corticosteroides topicos sao eliminados pelos Além disso, alguns corticosteroides e seus
metabolitos também s&o excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

O valerato de betametasona pomadé& contraindicado a pacientes com hipersensibilidadealquer
componente da férmula, para o tratamento de infscgiitdneas nao tratadas, rosacea, acne vulgar,
prurido sem inflamacgédo, prurido perianal e genitidymatite perioral e dermatoses em criangcas com
menos de 1 ano de idade, inclusive dermatite.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O valerato de betametasona pomadaeve ser usado com precaugdo em pacientes comidigde
hipersensibilidade local a corticosteroides ouaguer um dos excipientes da formula.
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Reacoes de hipersensibilidade local (ver “REACOES/BERSAS”) podem assemelhar-se aos sintomas
da doenca em tratamento.

Manifestacdes de hipercortisolismo (Sindrome dehidg} e supresséo reversivel no eixo hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA), levando a insuficiéncidicgcorticosteroide, podem ocorrer em alguns
individuos, como resultado do aumento da absoligénsca de esteroides tdpicos.

Se qualquer uma das manifestacdes acima foremvalolses; interrompa 0 uso da droga gradualmente,
reduzindo a frequéncia de aplicacdo, ou substitupat um corticosteroide menos potente. A interéiopc
abrupta do tratamento pode resultar em insuficéd€glicocorticosteroide (ver Reacdes Adversas).

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistéraim

« Poténcia e formulagéo de esteroide topico;

» Duracéo da exposicao;

* Aplicacdo em uma area de grande extens&o;

» Uso em éreas oclusivas da pele, por exemplo,reas antertriginosas ou sob curativos oclusivos (em
recém-nascidos, a fralda pode atuar como um coratiusivo);

« Aumento da hidratacao do estrato cérneo;

« Uso em areas de pele fina como a face;

« Uso sobre a pele lesada ou outras condicBesahdeaeira da pele pode estar comprometida;

« Em comparacdo com adultos, criancas podem alyspre@orcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides tOpicos e assim serem mais susietdos efeitos adversos sistémicos. Isso ocorre
porque as criancas tém uma barreira da pele imaturaa maior area de superficie em relagédo ao peso
corporal em comparacdo com adultos.

Criancas
Em criangas menores de 12 anos de idade, o traimmpeiongado com corticosteroide topico deve ser
evitado quando possivel, ja que uma supressadoalqretie ocorrer.

Risco de infec¢cdo com ocluséo
Infeccdes bacterianas sdo facilitadas pelo calomiglade em dobras da pele ou causadas por curativos
oclusivos. Ao usar curativos oclusivos, a pele derdimpa antes de aplicar um novo curativo.

Uso no tratamento da Psoriase

Os corticosteroides tépicos devem ser usados cartelaano tratamento da psoriase, pois foram
reportados alguns casos de recidivas rebotes, #segnento de tolerancia, risco de psoriase pustulo
generalizada e desenvolvimento de toxicidade localsistémica devido & deficiéncia na funcéo de
barreira da pele. Se usado na psoriase, recomerslgerviséo cuidadosa do paciente.

Aplicacéo na face
Aplicacdes prolongadas na face ndo sdo desejausie, que € uma area mais suscetivel a alteracdes
atrdficas.

Aplicacédo nas palpebras
Se aplicado nas palpebras deve-se ter cuidadaypara produto ndo entre em contato com os olhds, po
a exposicgao repetida podera resultar em catagitaueoma.

Infeccdo concomitante

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser utiizegimpre que o tratamento das les@es inflamag®ias
tornarem infectadas.

Qualquer disseminagdo da infeccdo requer a intglinugla corticoterapia topica e administragdo da
terapia antimicrobiana adequada.

Ulceras cronicas nas pernas

Corticosteroides tOpicos sédo por vezes utilizadoa pratar a dermatite em torno de Ulceras crémeas
pernas. No entanto, este uso pode ser associatia ahaior ocorréncia de reacdes de hipersensibdidad
local e um aumento do risco de infeccéo local.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Nao ha estudos sobre o efeito do valerato de b&daomesobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
magquinas. Um efeito prejudicial sobre estas atdédando é esperado, considerando as reacgdes adversa
apresentadas pel@lerato de betametasona pomada
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Gravidez e lactacdo

H& dados limitados sobre o uso de valerato de le¢émona em mulheres gravidas.

A administracdo topica de corticosteroides a arimprenhes pode causar anormalidades ao
desenvolvimento do feto.

A relevancia deste achado para os seres humanofiné@stabelecida, no entanto, a administracdo de
valerato de betametasona pomadaurante a gravidez somente deve ser consideradabsmeficio
esperado para a mae superar o risco para o feta.dquantidade minima do medicamento deve ser usada
por um periodo minimo de tempo.

Administragdo subcutdnea de valerato de betametasom ratos ou camundongos com doges
0,1mg/kg/dia ou em coelhos com dosel2mcg/kg/dia durante a gravidez produziu anorradis fetais,
incluindo fenda palatina.

A utilizacdo segura de corticosteroides tépicosdig a lactacao ndo foi estabelecida.

Nao se sabe se a administracéo topica de cortioate pode resultar em absorcéo sistémica suficien
para produzir quantidades detectaveis no leite rmaitéd administracdo dealerato de betametasona
durante a lactacéo s6 deve ser considerada seetidieresperado para a mée superar o risco pagaé b
Sevalerato de betametasona pomadéor utilizado durante a lactacdo, ndo deve secagti nos seios
para evitar a ingestdo acidental pelos lactentes.

Categoria C de risco na gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Carcinogénese
Estudos com animais a longo prazo néo apresenteauitados que permitissem avaliar o potencial
carcinogénico do valerato de betametasona.

Genotoxicidade
N&o foram conduzidos estudos especificos para tigeeso potencial genotdéxico do valerato de
betametasona.

Fertilidade
Nao ha dados em seres humanos para avaliar o dfesteorticosteroides topicos na fertilidade. Além
disso, néo foi avaliado o efeito do valerato daumetasona na fertilidade em animais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministracdo de medicamentos que podem iailsitocromo CYP3A4 (Ex. ritonavir, itraconazol)
demonstrou capacidade de inibir o metabolismo @doscosteroides levando ao aumento da exposicéo
sistémica. A relevancia clinica desta coadminiéivagepende da dose e da via de administracdo dos
corticosteroides e da poténcia do inibidor do ctiow CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser mantido em sua embalagem originamazenado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade. Apo6s maxdlo devalerato de betametasona pomadaa
bisnaga deve permanecer bem fechada para preaarstabilidade do produto.

Nimero do lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

O valerato de betametasona pomadé branco, opaco e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

O valerato de betametasona pomadé adequado para leses secas, escamosas ou lzpdasf Deve
ser aplicado suavemente, em pequenas quantidaties,ssarea afetada.

Posologia

Aplicar duas ou trés vezes ao dia, até que hajaaral A partir de entdo bastara, de um modo genad,
aplicacéo ao dia ou em dias alternados.
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Nas lesdes mais resistentes, como no caso de @spassas de psoriase nos cotovelos e joelhosit@ ef
devalerato de betametasona pomadpode ser intensificado, se necesséario, pelo tratemuelusivo da
area com filme de polietileno. A oclusao pela néigeralmente adequada para obtencdo de uma @espost
satisfatoria em tais les6es. Depois disso, a melpode ser mantida pela aplicacéo regular semaxlus

O tratamento nao deve ser continuado por maisdias7sem supervisdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

As reacfes adversas estao listadas abaixo poéfiegu As frequéncias sao definidas como:
Reac¢&o muito comum (> 1/10)

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

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

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Reac¢&o muito rara (< 1/10.000)

Dados pés-comercializacédo
Reac¢bes comuns (> 1/100<e1/10):
- Prurido, dor/ ardor na pele

ReacBes muito raras< 1/10.000):

- Infecgdes oportunistas

- Hipersensibilidade local

- Supressao no eixo hipotalamo-pituitaria-adrert?A): Caracteristicas da Sindrome de Cushing (por
exemplo: cara de lua, obesidade central), ganhpede, atraso/retardo de crescimento em criangas,
osteoporose, glaucoma, hiperglicemia/glicosuriaaresa, hipertensdo, aumento de peso/obesidade,
diminuigdo dos niveis de cortisol enddgeno, alapedricorrexe.

- Dermatite alérgica de contato/ dermatite, eriteenapcdo cutanea, urticaria, psoriase pustuldsaisa

da pele*, enrugamento da pele*, ressecamento de* pektrias*, telangiectasias*, alteracdes da
pigmentacao*, hipertricose, exacerbacao dos sirg@ubjacentes

- Irritacdo ou dor no local da aplicacéo

* Caracteristicas cutaneas secundarias aos efettais e/ou sistémicos de supressao no eixo hgrot
pituitaria-adrenal (HPA).

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sisiede Notificagbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais

O valerato de betametasona aplicado topicamente ped absorvido em quantidade suficiente para
produzir efeitos sistémicos.

A superdosagem aguda € muito improvavel de ocogrgretanto, no caso de superdosagem crénica ou
uso indevido, o hipercortisolismo pode ocorrer (REACOES ADVERSAS”).

Tratamento

Em caso de superdosalerato de betametasona pomaddeve ser retirado gradualmente pela redugéo
da frequéncia de aplicagBes ou pela substituicBopacorticosteroide menos potente, devido ao rigco
insuficiéncia glicocorticoide.

Cuidados adicionais devem ser clinicamente indisas® necessario.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 97 99 9@Dw®cé precisar de mais orientagdes.
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