dipropionato de betametasona

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTACAO
Creme Dermatolégico. Uso Tépico.
Embalagem contendo 1 bisnaga de 10 g, 159,20 gou 30 g

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

Cada g do creme dermatolégico contém:

dipropionato de na 064 mg
excipiente* g.s.p 109

* equivalente a 0,5 mg de betametasona
**cera autoemulsionante nao idnica, oleato de decila, petrolato liquido, propilenoglicol, fenoxietanol + parabenos, simeticona, dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: o produto apresenta agéo anti-inflamatéria e pruriginosas tépica.

Indicagées do medicamento: indicado para o alivio das manifestagdes inflamatérias e pruriginosas tdpicas das dermatoses sensiveis aos
corticosteroides, inclusive psoriase.

Risco do medicamento: ¢ contraindicado em pacientes com histéria de reagoes de sensibilidade ao dipropionato de betametasona, a outros
corticoides ou a qualquer componente de sua formula.

O produto nao é recomendado para uso oftdlmico. Quando aplicado no rosto, deve-se evitar que entre em contato com os olhos.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a 30, exceto sob oril do médica.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.
Nao ha contraindicago relativa a faixa-etarias.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o de reagoes i

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Informe seu médido ou cirurgiao-dentista sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Modo de uso: o produto apresenta-se na forma de creme homogéneo, na cor branca, isento de grumos e impurezas.

Aplicar dipropionato de betametasona em quantidade suficiente para encobrir toda a area afetada, uma ou duas vezes ao dia (de manha e a noite).
Conforme ocorre com todas as preparagdes corticosteroides topicas altamente ativas, o tratamento devera ser suspenso tdo logo a afecgéo
dermatolégica for controlada. A duragéo do tratamento pode variar de uns poucos dias a um periodo mais extenso, de acordo com a resposta
clinica, ndo devendo exceder quatro semanas sem que seja feita uma reavaliagéo do paciente.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao i per o sem o il do seu médico.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Reacdes adversas: informar ao médico o imento de reagoes is como: ardéncia, prurido, irritagao, ressecamento, acne, estrias,
despigmentacao, dermatite de contato e surgimento de pélos.

Conduta em caso de superdose: em caso de superdose, o médico deve ser imediatamente comunicado.

Cuidados de conservagéo: manter a bisnaga tampada, & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O nimero do lote e as datas de fabricagéo e validade estéo impressos no cartucho deste medicamento.

Este produto ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O produto fornece em cada grama 0,64 mg de dipropionato de betametasona 0,5 mg - 0,05% de betametasona.
O dipropionato de betametasona é um corticosteroide sintético fluorado.

INDICAGOES
O dipropionato de betametasona é indicado para o alivio das manifestagdes inflamatérias e pruriginosas topicas das dermatoses sensiveis aos
corticosteroides, inclusive psoriase.

(;ONTRAINDICAQ()ES
E contraindicado em pacientes com histérico de reagoes de sensibilidade ao dipropionato de betametasona, a outros corticoides ou a qualquer
componente do produto.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Aplicar uma fina camada do produto sobre a drea afetada.
Manter a bisnaga tampada, & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

POSOLOGIA

Aplicar dipropionato de betametasona em quantidade suficiente para encobrir toda a area afetada, uma ou duas vezes ao dia (de manhé e a noite).
Conforme ocorre com todas as preparacdes corticosteroides tdpicas altamente ativas, o tratamento devera ser suspenso tao logo a afeccao
dermatoldgica for controlada. A duragéo do tratamento pode variar de uns poucos dias a um periodo mais extenso, de acordo com a resposta
clinica, nao devendo exceder quatro semanas sem que seja feita uma reavaliacéo do paciente.
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ADVERTENCIAS

Caso oconaiitagéo ou sensibilizagéo com o uso de dipropionato de betametasona, o tratamento devera ser interrompido e sucedido de medicacéo adequada.
Na presenca de infeccao, um agente antibacteriano ou antiftingico devera ser administrado. Caso nao ocorra resposta favoravel imediata, o
corticosteroide deve ser descontinuado até que o controle adequado da infecgéo seja obtido. Qualquer dos efeitos colaterais relatados com o uso
sistémico de corticosteroide, incluindo supress@o supra-renal, também pode ocorrer com o uso tépico de corticosteroide, especialmente em
lactentes e criangas.

O dipropionato de betametasona tem demonstrado ser supressor do eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal com aplicagdes repetidas de 7 g/dia. A
absorgdo sistémica dos corticosteroides tdpicos eleva-se quando extensas areas sao tratadas ou quando se emprega a técnica oclusiva.
Consequentemente, pacientes recebendo altas doses de coticosteroides tépicos potentes, aplicados em areas extensas, devem ser avaliados
periodicamente para evidenciar supressao do eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal. Caso ocorra supressao do eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal deve-
se reduzir a frequéncia de aplicagéo, suspender o uso do corticosteroide ou ainda substitui-lo por um corticosteroide menos potente.

A recuperacao da fungéo do eixo hipotdlamo-hipéfise-adrenal é geralmente imediata e completa com a descontinuagéo da medicagao. Raramente,
sinais e sintomas podem ocorrer devido & suspenséo dos corticosteroides, requerendo-se corticoterapia sistémica suplementar. O produto nao esta
recomendado para uso oftalmico.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em Idosos

Né&o ha contraindicagdes para pacientes idosos.

Criangas

Pacientes pediatricos podem demonstrar maior suscetibilidade do que pacientes adultos & supressao do eixo hipotélamo-hipdfise-adrenal induzida
por corticosteroides tépicos e a efeitos dos corticosteroides exdgenos. Isto se deve ao aumento relativo na area de absorcao, considerando-se a
raz&o entre a superficie corporal e o peso corpéreo. Supressao do eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal, sindrome de Cushing, retardo no crescimento
linear, ganho de peso prolongado e hipertenso intracraniana tém sido relatados em criangas recebendo corticosteroides tépicos. Manifestagoes
de supresséo adrenal em criancas incluem: baixos niveis de cortisol e auséncia de resposta a estimulacéo pelo horménio adrenocorticotréfico
(ACTH). Manifestacdes de hipertensao intracraniana incluem: fontanela inchada, cefaleia e papiledema bilateral.

Uso durante a gravidez e a lactagéo

A seguranca do uso de corticosteroides topicos durante a gravidez néo foi estabelecida. Portanto, farmacos pertencentes a esta categoria devem
ser utilizados em pacientes nessa situago, unicamente se os beneficios potenciais justificarem o risco potencial para o feto. Assim, dipropionato
de betametasona nao deve ser usado em grandes quantidades ou por periodo prolongado de tempo, em gestantes.

Por nao se saber se a administragdo topica de corticosteroides pode resultar em absorgao sistémica suficiente para produzir quantidades
detectaveis dessas substancias no leite matemo, em casos de amamentagao simultanea, deve-se optar entre a descontinuidade do farmaco ou a
descontinuidade da amamentagao.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha dados na literatura a respeito de interagdes medicamentosas.
Interagdes alimentares
N&o ha dados na literatura a respeito de interagdes alimentares.
40 de exames iais
N&o ha dados na literatura a respeito de alteragdes em exames laboratoriais.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

A maioria das reagdes adversas relatadas séo transitérias, de intensidade leve a moderada, como aderéncia, ressecamento, prurido e
irritacdo. Raramente, reagbes adversas como formigamento, irritacao, tensdo ou rachadura da pele, calor, descamacéao laminar e
perilesional, exantema folicular, atrofia da pele, eritema e telangiectasia séo relatadas.

Outras reagoes adversas locais relatadas com o uso de corticosteroides topicos incluem: prurido, foliculites, hipertricose, erupgdes
acneiformes, hipopigmentagao, dermatite perioral, dermatite alérgica de contato, maceragao da pele, infecgdes secundarias, estrias e
miliaria.

SUPERDOSE
O uso prolongado de corticosteroides topicos pode suprimir a fungao hipotdlamo-hipéfise-adrenal, resultando em insuficiéncia supra-renal
secundaria. Neste caso, estd indicado o tratamento sintomético adequado. Os sintomas de hipercorticismo agudo s&o virtualmente
reversiveis. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessério. Em casos de toxicidade cronica, recomenda-se a retirada gradativa do
corticosteroide.

ARMAZENAGEM
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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