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valerato de
betametasona

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQ()ES
Pomada dermatoldgica: bisnagas de 15 ou 30 g.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO - USO TOPICO

COMPOSICAQ

Cada g da pomada contém:

valerato de betametasona ..........cococovvevvereveveverinennns 1,215mg
(equivalente a 1,0 mg de betametasona)

VEICUIO GuS.P. croiiiiieiicc e 1g

(petrolato liquido e petrolato branco).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acdo esperada do medicamento: desaparecimento ou
controle da lesdo inflamataria da pele. O alivio dos sintomas e
sinais da inflamacao, como prurido (coceira), calor, dor,
vermelhiddo, edema (inchacdo), ocorre logo apds as primeiras
aplicacdes, desde que feitas de forma adequada.

e Cuidados de ar conservar o medicamento
em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Apés a sua
aplicacdo, manter a bisnaga bem fechada a fim de preservar a
sua estabilidade.

* Prazo de validade: 24 meses. Nao utilize o medicamento se
0 seu prazo de validade estiver vencido, o que pode ser verificado
na embalagem externa do produto.

e Gravidez e Lactacao: informe seu médico a ocorréncia de
gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informe
seu médico se estd amamentando.

e Cuidados de administracdo: siga a orientacao do seu
médico, respeitando sempre os horarios, o nimero de aplicacdes
e a duracdo do tratamento. Aplicar, friccionando suavemente,
pequena quantidade sobre a area afetada, duas ou trés vezes
ao dia, até a obtencao da melhora, quando entdo as aplicagdes
poderao ser reduzidas para uma ao dia ou ainda uma em dias
alternados. O produto néo deve ser aplicado nos seios antes da
amamentacdo.

o Interrupcao do tratamento: nao interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

* Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimento de
reacOes desagradaveis, como por exemplo, aparecimento ou
aumento de prurido (coceira), vermelhiddo ou edema (inchacao)
no local da aplicago ou piora da lesdo.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS."

e Contraindicagdes e Precaucdes: informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento. Como qualquer outro produto contendo
corticosteroides, o produto esta contraindicado nas doencas da
pele produzidas por virus, como herpes simples, varicela
(catapora) e vacinia. Esta contraindicado também em afeccGes
da pele em criancas com menos de 1 ano de idade, inclusive
dermatite amoniacal (erupcdo na pele produzida pela amonia
da urina acumulada na fralda), e em pessoas alérgicas a qualquer
substancia da formula.

0 uso prolongado e/ou intensivo na pele de preparacoes
contendo corticosteroides altamente ativos pode causar
alteracGes locais, como estrias, adelgacamento da pele, dilatacdes
de vasos sanguineos superficiais, principalmente quando em
curativo oclusivo ou em dobras da pele, como axilas e virilhas.
Aconselha-se precaucdo no uso de esteroides topicos na psoriase.
A administracdo topica prolongada de corticosteroides em
animais prenhes pode causar anormalidades no desenvolvimento
fetal. Até o momento ndo se sabe se tais anormalidades podem
também ocorrer no ser humano, contudo, os esteroides topicos
ndo devem ser usados extensivamente na gravidez, isto €, em
grandes quantidades por tempo prolongado.

"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas: o produto contém valerato de betametasona,
corticosteroide dotado de grande atividade anti-inflamatoria e
antipruriginosa. Foi desenvolvido para tratamento das derma-
toses inflamatorias responsivas a corticoterapia topica. A
pomada, por ser mais emoliente, é mais apropriada para as lesdes
secas. O componente ativo valerato de betametasona é um corti-
costeroide sintético. Como outros corticosteroides topicos, o
valerato de betametasona tem propriedades anti-inflamatoria,
antipruritica e vasoconstritora. O mecanismo de acao da atividade
anti-inflamatoria dos esteroides tdpicos ainda néo esta claro.
Porém, supGe-se que eles atuam através da inducéo das proteinas
inibitérias da fosfolipase A,, coletivamente chamadas lipocor-
tinas. Pressupde-se que essas proteinas controlam a biossintese
de potentes mediadores da inflamacdo como por exemplo as
prostaglandinas e leucotrienos inibindo a liberacao dos precurso-
res do &cido aracddnico. O &cido aracddnico é liberado a partir
das membranas fosfolipidicas pela fosfolipase A, .
Farmacocinética: os corticosteroides topicos podem ser
absorvidos através da pele saudavel e intacta. A extensao da
absorcao percutanea de corticosteroides topicos é determinada
por varios fatores incluindo o veiculo da formulacdo e a
integridade da barreira epidérmica. Ocluséo, inflamacao e/ou
outros processos patoldgicos da pele também podem aumentar
a absorcao percutanea. Uma vez absorvidos através da pele,
corticosteroides topicos tém farmacocinética similar aos
corticosteroides administrados sistemicamente. Sao
metabolizados primariamente no figado, e sdo excretados pelos
rins. Alguns corticosteroides e seus metabélitos também sao
excretados pela bile.

INDICACOES

O produto proporciona resposta satisfatoria e rapida nas
dermatoses inflamatdrias para as quais ja esta estabelecido o
emprego da corticoterapia tpica. Dentre as indicacdes incluem-
se: eczema, inclusive atopico, infantil, discoide, eczema de estase
e prurido; psoriase, exceto a psoriase em placas disseminada;
neurodermatoses, incluindo liquen simples, liquen plano;
dermatite seborreica, intertrigo, dermatites de contato, ltpus
eritematoso discoide; eritroderma generalizado.

0 efeito anti-inflamatario do produto é igualmente util para
controle de picadas de inseto, queimadura solar, sudamina,
prurido anovulvar, miliaria rubra e como terapéutica coadjuvante
na otite externa.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer componente da férmula.
Acne rosacea e vulgar, dermatite perioral. Infeccoes
cutaneas causadas por virus.

0 produto néo é indicado no tratamento de lesGes
primarias da pele por infeccdes causadas por bactérias
ou fungos.

Dermatoses em criancas abaixo de um ano de idade,
incluindo dermatite comum e dermatite amoniacal.
PRECAUCOES

A decisdo de instituir a terapia com corticosteroides
sempre requer uma cuidadosa consideragao dos riscos so
e beneficios relativos em cada paciente. O uso de g
corticosteroides tépicos em grandes quantidades, por &
longo prazo e/ou em &reas extensas do corpo oferece 8
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risco de supressdo adrenal, principalmente em criancas.
Aface, mais do que outras areas do corpo, pode mostrar
alteracdes atroficas apos o tratamento com corticoste-
roides topicos potentes, fato que se deve ter em mente
ao tratar condicdes do tipo de psoriase, lUpus
eritematoso discoide e eczema agudo severo. Eczemas
faciais brandos respondem usualmente ao tratamento
com hidrocortisona topica. Se aplicado nas palpebras
deve-se ter cuidado para assegurar que o produto nao
entre em contato com os olhos, pois isto pode resultar
em glaucoma. A administracdo tdpica de corticoste-
roides a animais prenhes pode causar anormalidade
no desenvolvimento fetal. Embora a relevancia deste
achado néo tenha sido estabelecida para a espécie
humana, ndo é aconselhavel o emprego de corticoste-
roides topicos em grandes quantidades ou a longo
prazo, no decorrer da gestacdo. Nos tratamentos
oclusivos, a pele deve ser adequadamente limpa antes
da aplicacdo de novo curativo oclusivo, a fim de evitar
infeccdo bacteriana induzida pela oclusdo. Caso a
mesma se desenvolva, instituir antibioticoterapia
adequada. Qualquer disseminacéo infecciosa requer
administracdo sistémica de antimicrobianos ou
interrupcao da corticoterapia tdpica. Os corticosteroides
podem ser perigosos na psorfase por uma série de
razdes, que incluem recidivas, rebotes, desenvolvimento
de tolerancia, risco de psorfase pustular generalizada e
ocorréncia de toxicidade local ou sistémica devido a
deficiéncia na funcdo de barreira da pele. A presenca
de algumas doencas podem afetar o uso de corticoste-
roides topicos. Pacientes que possuem glaucoma ou
catarata: os corticosteroides podem agravar o problema
principalmente quando concentragdes altas séo usadas
na érea dos olhos. Pacientes com diabetes mellitus: o
uso prolongado de corticosteroides podem causar uma
perda do controle de diabetes pelo aumento de glicose
no sangue e na urina. Tuberculose: corticosteroides
podem agravar as infecgdes ja existentes ou provocar
novas infeccdes.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha relatos de interacdes medicamentosas de
corticosteroides topicos utilizando o produto de maneira
adequada.

REACOES ADVERSAS

O produto é geralmente bem tolerado. Caso se revelem
sinais de hipersensibilidade, interromper a aplicacao
imediatamente. O tratamento intenso e prolongado com
preparacdes de corticosteroides potentes pode
determinar alteracdes atroficas da pele, tais como
estrias, adelgacamento da pele e dilatagdo dos vasos
superficiais, especialmente quando se utiliza tratamento
oclusivo ou aplicacdo sobre dobras da pele.

Existem relatos de alteracdes na pigmentacdo e hipertri-
coses com esteroides topicos. A exemplo de outros
corticoides topicos, o tratamento de areas extensas ou
0 uso de grandes quantidades pode provocar absor¢ao
sistémica suficiente para produzir sinais de hipercorti-
coidismo, especialmente em criancas, e sob tratamento
oclusivo. O uso de fraldas em criangas pode atuar como
um curativo oclusivo.

Absorcao sistémica de corticosteroides topicos pode

*

provocar supresséo reversivel no eixo hipotalamico-
pituitario-adrenal com grande possibilidade de ocorrer
insuficiéncia glicocorticosteroide apds o término do
tratamento. Manifestacdes da sindrome de Cushing,
hiperglicemia e glicostria também podem ocorrer em
alguns pacientes durante o tratamento.
ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS

e Funcdo da adrenal é avaliada pela estimulacdo da
corticotropina (ACTH), medida através do cortisol ou
17 hidrocorticoides livres na urina por 24 horas, ou pela
medida de cortisol plasmatico e da funcdo do eixo
hipotalamico-pituitario-adrenal (HPA): pode ocorrer
decréscimo se ocorrer absorcdo significante de
corticosteroide, especialmente em criancas.

¢ Contagem total de eosindfilos: ocorre um decréscimo
caso diminua a concentragdo plasmatica de cortisol.

o Glicose: concentragbes na urina e no sangue podem
aumentar se ocorrer absorcdo significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicémica dos
corticosteroides.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

0 produto deve ser aplicado suavemente, em pequena
quantidade, sobre a area afetada, duas ou trés vezes ao dia, até
que haja melhora. A partir de entdo, de um modo geral, uma
aplicacéo ao dia ou em dias alternados sera suficiente.
SUPERDOSE

A superdose aguda é muito improvavel de ocorrer, porém, caso
ocorra, 0 tratamento consiste na diluicdo com fluidos. No caso
de superdose cronica ou pelo uso inadequado, pode surgir
hipercorticoidismo e nesta situacdo o esteroide tépico deve ser
descontinuado ou ser retirado gradativamente.

PACIENTES IDOSOS

Como a pele das pessoas idosas é mais delgada em funcéo da
idade, alguns efeitos colaterais sdo mais favoraveis de ocorrer
nesses pacientes. Dessa forma, corticosteroides topicos devem
ser usados com pouca frequéncia, por periodos curtos, ou sob
rigorosa supervisdo médica em pacientes idosos. O uso de
corticosteroides topicos de baixa poténcia podem ser necessarios
para alguns pacientes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote:
vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa

CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0365
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