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LEIAESTABULAATENTAMENTEANTESDE INICIARO TRATAMENTO.
| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Betnovate® Ncreme
valeratode betametasona+ sulfato de neomicina

APRESENTACAO

Betnovate® N creme contém 1mg/gde betametasona e 5mg/g de sulfato de neomicina e é apresentadoem
bisnagasde 30 g.

uso DERMATOLOGIQO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMADE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cadal gde Betnovate® N creme contém:

valeratode betametasona........cccceceeereeneninnnnnennns 1,22 mg(equivalentesa 1,00 mgde betametasona)
sulfatode NEOMICING .......c.cevvvveereerreeer s 5,00 mg(equivalentesa 4,31 mgde neomicina)
EXCIPIENTES™ ... (0 T3 o ST lg

* clorocresol, cetomacrogol, alcool cetoestearilico, vaselina branca, parafina liquida, fosfato monossodico,
acido fosférico, hidroxido de sédio, agua purificada

I1 - INFORMAGOES AOPACIENTE
1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTOE INDICADO?

Betnovate® N creme é indicado para o desaparecimentoou controle da lesa o inflamatéria da pele. O alivio
dos sintomas e sinais de inflamacao, como prurido (coceira), calor, dor, vermelhiddo e edema (inchago),
ocorre logo ap6s as primeiras aplicages, desde quefeitas de formaadequada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Betnovate® N cremecontém 17-valerato de betametasona, um corticosteroide que apresenta atividade contra
sintomas de inflamac&o e coceira causados pelas doencas que atingem a pele, e sulfato de neomicina, um
antibidtico de uso topico (na pele). Os medicamentos que contém neomicina destinam-se aos casos em que
ha presenca oususpeita de infeccdo por bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Betnovate® N creme é contraindicado nos seguintes casos:

- Em criancas menores de 2 anos de idade;

- Por periodo prolongado em grandes quantidades ou em grandes areas, uma vez que a neomicina pode
provocar efeitos toxicos para os ouvidos e 0s rins;

- Para pacientes queapresentamalergia a qualguer componenteda formula;

- Para tratamento de qualquer infeccdo de pele como: doengas causadas por virus, como herpes simplese
catapora; infecgbes causadas por fungos (micoses, pé-de-atleta ou sapinho) ou por bactérias; acne; rosacea
(uma condicdo facial onde o nariz, bochechas, queixo, testa ou toda a face encontram-se avermelhadas, com
vasos sanguineos visiveis ou ndo e bolhas vermelhas com ou sem pus); dermatite perioral (descamacéo e
lesdes com vermelhiddo ao redor da boca); coceiras na pele que ndo estejam inflamadas; coceiras na regido
analou genital (pénise vagina).

Betnovate® N creme néo devese utilizado no tratamento de otite (inflamagdo do ouvido) externa se houver
perfuracdo dotimpano, devido aorisco de ototoxicidade (danosaoouvidoe a audi¢ao).
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Este medicamento é contraindicado paramenores de 2 anos de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médicoem caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABERANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Betnovate® N creme deve ser usado com precaugdo em pacientes com histéria de hipersensibilidade a
betametasona, a neomicina ou a qualquer excipiente da formulacdo. As reac¢Bes de hipersensibilidade local
podem seriguais aossintomas da doenca que voceé esta tratando (ver 8.Quais 0s males que este medicamento
pode me causar?).

Medicamentos que contém neomicina podem causar diarreia severa e dores na regido da barriga. Embora
isso seja dificil de ocorrer com o uso de antibi6ticos tépicos. Caso vocé apresente esses sintomas, intemompa
o tratamento imediatamente e procure o seu médico.

O tratamentode longo prazo com Betnovate® N creme deve ser evitado quando possivel, principalmente em
criancgas, pois pode causar supressdoadrenal, ou seja, comprometer a producdo de horménios das glandulas
que se situam sobreos rins, denominadas suprarrenais.

Quando um corticosteroide de uso tdpico é muito absorvido pelo organismo, pode ocorrer um distirbio
hormonal no sangue, especialmente de cortisol, conhecido como Sindrome de Cushing, caracterizado pela
assim chamada “cara de luacheia” e pela obesidade. Se vocé observar essas manifestagdes, serd necessario
parar o tratamento de forma gradual. Fale com seu médico, que ele Ihe dard a orientacdo adequada sobre a
necessidade de reduzir a frequéncia da aplicacdo ou substituir o produto por um corticosteroide menos
potente. Nao se deve parar o tratamento repentinamente, pois isso pode resultar na insuficiéncia de alguns
hormaénios, como o glicocorticosteroide (ver 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Os fatores de risco de aumento dos efeitos sistémicos (ou seja, que ocorrem em todo 0 organismo) séo:

* A poténciae a formulacdo do corticosteroide tépico.

* A duracdoda exposicao.

* A aplicacdoem grandes areas.

» O uso em areasoclusas dapele (porexemplo, nointerior dasdobras da pele ou sob curativos fechados; nos
recém-nascidos, a fralda podeatuar comoum curativo oclusivo).

* O aumento da hidratagdoda pele.

* O uso em areasde pele fina, como o rosto.

* A aplicacdo sobre a pele irritada ou queapresenta algumadoenga que compromete sua barreira, a protegdo
naturalda pele.

Alteracdes visuais
Se sua visaoficarembagada ou se vocé apresentar outras dificuldades para enxergar, informe ao seumeédico.

Uso emcriangas

Em comparagdo com os adultos, as criangaspodem absorver quantidades maiores de corticosteroides topicos
e, assim, se tornammais vulnerdveis aos efeitos colaterais que ocorrem em todo organismo. Isso ocorre pois
a barreira que protege a pele das criancas é imatura e a superficie do corpo é maior em relacdo a seu peso,
quando comparados com os adultos.

Em criangas com menos de 12 anos de idade, o tratamento tépico continuo com corticosteroides por um
longo periododeve serevitado quando possivel.

Uso na psoriase

Os corticosteroides tépicos, como Betnovate® N creme, podem ser perigosos na psoriase por varias razoes,
que incluem retorno da doenga, desenvolvimento de tolerancia (0 medicamento deixa de fazer efeito), risco
de psoriase pustulosa generalizada (sendo o quadro mais grave da psoriase) e ocorréncia de toxicidade no
localafetado ounoorganismo como um todo. Se esses medicamentos forem usados em pessoas compsoriase,
recomenda-se acompanhamento médico cuidadoso.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Cortisol
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Diluicao
Betnovate® N creme contémantibidtico (neomicina) e ndo deve ser diluido, ou seja, misturado com agua ou
outro liquido.

Sensibilizac&o por contato
A aplicacdo repetida ou em &reas extensas de Betnovate® N creme pode aumentar o risco de sensibilizagdo
(reacdoalérgica) por contato.

Danosaosouvidoseaosrins

Ap0s a absorcdo sistémica (por todo o organismo), os antibiéticos do grupo dos aminoglicosideos, como a
neomicina, podem causar danos irreversiveis aos ouvidos (a chamada ototoxicidade). Além disso, a
neomicina tem potencial para causar nefrotoxicidade, ou seja, danos aos rins (ver 3.Quando ndo devo usar
este medicamento?).

Insuficiénciarenal
Nas pessoas com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins), ocorre diminuicdo na eliminagdo da
neomicina (ver 6.Comodevo usar este medicamento?).

Aplicagdono rosto
N&o se recomenda a aplicacdo prolongada no rosto porque essa area é mais sensivel e podem oconer
alteragbes naespessura dapele.

Aplicacéonas palpebras

Se aplicar Betnovate® N creme nas palpebras (pele que cobre e protege os olhos), vocé deve ter cuidado
para que o produto ndoentre em contato com os olhos, o que pode resultarem catarata (doenga que deixa a
visdo opaca) ou glaucoma(doenga relacionada a pressdoaltanos olhos).

Infecges

Pode ocorrerinfeccdo devido ao efeito de “mascaramento” da betametasona. Caso haja aumento da infecgdo,
0 tratamento com Betnovate® N creme deve ser interrompido e um tratamento com antibioticos sistémicos
(que agememtodo o organismo, e ndo apenasna pele) deve ser iniciado conforme orientagdo do seumédico.

Risco de Infec¢des com ocluséo

A infeccdo bacteriana é estimulada pelas condic@es quentes e Umidas do interior das dobras da pelk ou
causadas por curativos. Nos tratamentos com curativos, a pele deve ser adequadamente limpa antes da
aplicacdode umnovo curativo fechado sobreas lesfes; assim se evitaminfecgdes causadas por bactérias.

Feridascronicas nas pernas

Os corticosteroides tdpicos sdo por vezesaplicados aoredor de feridas cronicasnas pernas. No entanto, esse
uso pode estar associado a maior ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade local e aumento do risco de
infeccdolocal.

Risco de flamabilidade

Enquantoestiver utilizando Betnovate® N creme, ndo fume ou se aproxime 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 podereduzir o acimulo do produto, mas ndo remové-lo totalmente.

Efeitossobrea capacidadede dirigir veiculos e operar maquinas

Nao ha estudos sobre o efeito de Betnovate® N cremena capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.
No entanto, considerando-se os efeitos conhecidos desse medicamento, ndo se espera que seu uso prejudique
esse tipo de atividade.

Gravideze lactagao
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Informe ao seu médico se, durante o tratamento ou logo ap6s seu término, ocorrer gravidez ou houver
necessidade de amamentar.

O uso de Betnovate® N creme néo é recomendado na gravideznem naamamentacao.

Ha poucos dadossobre o usotdpico de Betnovate® N creme em mulheres gravidas. A administracdo topica
de corticosteroides em animais gravidos pode causar anormalidades no desenvolvimento fetal. Aneomicina
presente nosangue materno pode atravessar a placenta e aumentar o risco de toxicidade fetal.

O uso seguro de Betnovate® N creme durante a lactagdo ndo foi estabelecido.

Nao se sabe se a administragao topica de corticosteroides pode resultar em absorgao sistémica (por todo o
organismo) suficiente para ser detectada no leite materno.

Né&o ha dados suficientes para avaliar o efeito do uso topico de Betnovate® N creme sobre a fertilidade
humana.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médicoem caso de suspeita de gravidez.

InteracGes medicamentosas

Alguns medicamentos metabolizados no citocromo CYP3A4, como por exemplo ritonavir e itraconazol,
demonstraram, quando tomados em conjunto com valerato de betametasona, capacidade de inibir o
metabolismo dos corticosteroides, levando ao aumento desses hormdnios no corpo. A importancia dessa
interacdodepende da dose e da via de administracdo do corticosteroide, assim como da poténcia do inibidor
do citocromo.

Ap6s uma absorcao sistémica significativa, ou seja, uma absor¢do do medicamento por todo o organismoem
guantidades elevadas, o sulfato de neomicina pode aumentar e prolongar os efeitos sobre o sistema
respiratorio dos agentes bloqueadores neuromusculares.

Deve-se considerar a possibilidade de ocorréncia de efeito téxico quando se aplica o sulfato de neomicina na
pele e ao mesmo tempo se faz uso de um aminoglicosideo sistémico (antibidtico da mesma classe da
neomicina).

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Podeser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto naembalagem original e armazene-o em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Apobsa aplicacdo, a bisnaga deve permanecer bem fechada para preservar a estabilidade do produto.

Numero do lote e datas de fabricacdoe validade: videembalagem.
Né&o use medicamento como prazode validade vencido. Guarde-o0 em sua embalagemoriginal.

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Betnovate® N creme é um creme brancoe suave.

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento. Caso eleesteja no prazode validade e vocé observe
alguma mudancano aspecto, consulte o farmacéutico parasaberse poderautiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Betnovate® N creme é apropriado para superficies Gmidas e exsudativas.

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

Posologia



Betnovate N®creme

Modelo de textode bula — Paciente

Adultos e adolescentes

Aplicarsobre a &rea afetada, umaou duas vezesaodia poraté 7 dias. Se tratamento adicional for necessario,
vocé deverd usar outro corticosteroide que ndo contenha sulfato de neomicina, conforme orientagdo do seu
médico. Apds cada aplica¢do, aguardar temposuficiente para ocorrer a absorcdo do medicamento, antes de
aplicarum hidratante.

Nas lesdes mais resistentes, como no caso das placas grossas de psoriase nos cotovelos e joelhos, o efeito de
Betnovate® N creme pode ser aumentado, se necessario, cobrindo a area tratada com uma pelicula de
polietileno (oclusdo), conforme orientacdo do seu médico. Em geral, basta que vocé utilize essa pelicula
somente pela noite para conseguir uma resposta satisfatoria nas lesdes. Depois disso, a melhora pode ser
mantida aplicando o medicamento regularmente sem a oclusdo.

O tratamento ndo deve ser continuado por mais de sete dias sem supervisdo médica.

Se as condigdes piorarem ou ndo melhorarem dentro de sete dias, consulte o seu médico para reavaliar o
diagnéstico e o tratamento.

Criangas comdoisanos oumaisde idade

Betnovate® N cremeé adequado para usoem criancas a partir de 2 anos de idade na mesma dose dos adultos.
Existe a possibilidade de um aumento na absor¢éo do produto em criancas menores de 2 anos de idade e
recém nascidos. Desta forma, este produto é contraindicado para estes pacientes.

As criangas sdo mais propensas a desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos de corticosteroidestopicos
e, em geral, necessitam de periodos mais curtos de tratamento e medicamentos menos potentes do que 0s
adultos.

Ao usar Betnovate® N creme, deve-se ter o cuidado de garantir que a quantidade aplicada seja a minima
necessaria paraa melhora da lesdo na pele.

Pacientes Idosos

Betnovate® N creme é adequado para usoem idosos. Em idosos, devido a elevada frequéncia da redugdo do
funcionamento dos rins e figado, pode ocorrer uma lentiddo na eliminagdo do medicamento, se ocorrer
absorcdo sistémica, por isso uma quantidade minima deve ser usada pelo menor periodo de tempo possivel
para alcancara melhora da leséo.

Insuficiénciarenal

A dosagemdeve serreduzida em pacientes com a fungdo renaldiminuida (ver 4.0 que devosaberantes de
usareste medicamento?).

Siga a orientacdo do seu medico, respeitandosempre os horarios, as doses e a duracgédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?

Apligue o medicamentotéo logo se lembre, e em seguida continue com o esquema prescrito pelo seu médico.
Nao aplique Betnovate® N creme extra para compensar as doses esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1%e 10% dos pacientes que utilizameste medicamento):
- Coceira,dore queimacéio local na pele.

Reac¢6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientesque utilizam este medicamento):

5
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O uso de Betnovate® N creme porum longo periodo detempo, ou emum curativo oclusivo (fechado), pode
causar 0s seguintes sintomas:

- Aumentode peso

- Cara de lua/arredondamento da face (exemplos de caracteristicas da Sindrome de Cushing)

- Obesidade

- Afinamentoda pele

- Enrugamento da pele

- Ressecamentoda pele

- Estrias

- Aparecimento de vasos sanguineos dilatados soba superficie da pele

- AlteracGes nacordasua pele

- Aumentode pelosno corpo

- Perda de cabelo, falta de crescimento do cabelo, cabelos com aspecto danificado/quebradico

- Reacdoalérgicanolocal da aplicacdo/alergias

- Piora dos sintomas ja apresentados

- Dor e irritacdono local daaplicacdo

- Vermelhidao

- Erupcdocutanea

- Urticéria

- Se vocé tem psoriase podem aparecer lesdes com pus sob a pele. 1sso pode acontecer muito raramente,
durante ouapots o tratamento, e € conhecido como psoriase pustulosa.

- InfecgBes oportunistas (doencas que aparecem quando o sistema de defesa do organismo apresenta alguma
fraqueza)

Outras reacgdes muitoraras podem aparecer nos exames de sangue ou quando seu médico te examinar:

- Diminuicdono niveldo horménio cortisol no sangue

- Aumentodos niveis de aglicar no seusangueou urina

- Pressdo arterialelevada

- Opacidade nosolhos (catarata)

- Aumentoda pressiodos olhos (glaucoma)

- Enfraquecimentodos ossos devidoa perda gradual de minerais (osteoporose) - testes adicionais podem ser
necessarios apos exame médico para confirmar se vocé tem osteoporose.

Em criancas também ficar atento aos seguintes sintomas:
- Ganho de peso atrasado
- Crescimento lento

Informe ao seu médico, cirurgido-dentistaou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveispelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomase Sinais

Betnovate® N creme aplicado topicamente, pode ser absorvido pela pele em quantidades suficientes para
produzirefeitos no corpointeiro.

E muito improvavel que ocorra superdosagem aguda com o uso de Betnovate® N creme. Entretanto, caso
alguém absorva quantidades muito grandes durante longo tempo ou use o medicamento de forma emada,
podem surgir indicios de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) (ver 8.Quais os males que este
medicamento pode mecausar?).

Tratamento

Nesse caso, 0 uso de Betnovate® N creme deveser interrompido, parando aos poucos, reduzindo o nimero
de aplicagbes ousubstituindo o tratamento por um esteroide menos potente por causa do risco de diminuicdo
dosniveis de glicocorticosteroide (horménio), conforme orientacdo do seu médico.

6
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Deve-se considerar a absorcdo sistémica (por todo o organismo) significativa do sulfato de neomicina (ver
4.0 que devosaberantes de usar este medicamento?). No caso desuspeita de uso de umagrande quantidade,
deve-se parar aos poucos 0 uso do produto e monitorar o estado do paciente, bem como sua capacidade de
ouvir e as fungdes renais e neuromusculares. Também deve-se fazer exame de sangue para determinar a
quantidade de sulfato de neomicina.

A hemodidlise é um procedimento que pode reduzir os niveis sanguineos de sulfato de neomicina.

Deve-se considerar a necessidade de cuidados adicionais conforme o estadoclinico do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médicoe leve
aembalagemou a bulado medicamento, se possivel. Ligue para0800 7226001 se vocé precisar de mais
orientacdes.
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LEIAESTABULAATENTAMENTEANTESDE INICIARO TRATAMENTO.
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Betnovate® Npomada
valeratode betametasona+ sulfato de neomicina

APRESENTACAO

Betnovate® N pomada contém 1mg/g de betametasona e 5mg/g de sulfato de neomicina e € apresentado
em bisnagasde30 g.

uso DERMATOLOGIQO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMADE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cadal gde Betnovate® N pomadacontém:

valeratode betametasona..........cceeevrvrenene. 1,22 mg (equivalentesa 1,00mgde betametasona)
sulfatode NneomiCing .........cccoveverecerrirenenns 5,00 mg(equivalentesa 4,31 mgde neomicina)
EXCIPIENTES™ ... (0 T3 o ST 1g

*vaselina, parafina liquida
I1 - INFORMACOES AOPACIENTE
1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Betnovate® N pomadaé indicado para o desaparecimento ou controle da lesdo inflamatdria da pele. O alivio
dos sintomas e sinais de inflamacdo, como prurido (coceira), calor, dor, vermelhidao e edema (inchaco),
ocorre logo ap6s as primeiras aplicages, desde quefeitas de formaadequada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Betnovate® N pomada contém 17-valerato de betametasona, um corticosteroide que apresenta atividade
contrasintomas de inflamacao e coceira causados pelas doengas que atingem a pele, e sulfato de neomicina,
um antibiético de uso topico (na pele). Os medicamentos que contém neomicina destinam-se aos casos em
que hé presenca ou suspeita de infeccdo por bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Betnovate® N pomada é contraindicado nos seguintes casos:

- Em criangcas menoresde 2 anos de idade;

- Por periodoprolongadoem grandes quantidades ou em grandes areas, uma vezque a neomicina pode
provocar efeitos toxicos para os ouvidos e 0s rins;

- Para pacientes queapresentamalergia a qualquer componenteda formula;

- Para tratamento de qualquer infeccdo de pele como: doengas causadas por virus, como herpes simplese
catapora; infecgBes causadas por fungos (micoses, pé-de-atleta ou sapinho) ou por bactérias; acne; rosacea
(uma condicdo facial onde o nariz, bochechas, queixo, testa ou toda a face encontram-se avermelhadas, com
vasos sanguineos visiveis ou ndo e bolhas vermelhas com ou sem pus); dermatite perioral (descamacéo e
lesdes com vermelhiddo ao redor da boca); coceiras na pele que nao estejam inflamadas; coceiras na regido
analou genital (pénise vagina).

Betnovate® N pomada ndo devese utilizado no tratamento de otite (inflamacéo do ouvido) externa se houver
perfuracdo dotimpano, devido aorisco de ototoxicidade (danosaoouvidoe a audicio).

Este medicamento é contraindicado paramenores de 2 anos de idade.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médicoem caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABERANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Betnovate® N pomada deve serusado com precaucdo em pacientes com historia de hipersensibilidadea
betametasona, & neomicina ou a qualquer excipiente da formulacdo. As reacdes de hipersensibilidade local
podem ser iguais aos sintomas da doenga que voceé esta tratando (ver 8.Quais os males que este
medicamentopode mecausar?).

Medicamentos que contém neomicina podem causar diarreia severa e dores na regido da barriga. Embora
isso seja dificilde ocorrer com o uso de antibiéticos topicos. Caso vocé apresente esses sintomas,
interrompa o tratamento imediatamente e procure o seu médico.

O tratamento de longo prazo com Betnovate® N pomada deve ser evitado quando possivel, principalmente
em criangas, pois pode causar supressdo adrenal, ou seja, comprometer a producdo de hormoénios das
glandulas quese situam sobre os rins, denominadas suprarrenais.

Quando um corticosteroidede uso tdpico é muitoabsorvido pelo organismo, pode ocorrer um distirbio
hormonal no sangue, especialmente de cortisol, conhecido como Sindromede Cushing, caracterizado pela
assim chamada “cara de lua cheia” e pela obesidade. Se vocé observar essas manifestagdes, sera necessario
parar o tratamento de forma gradual. Fale com seumeédico, que ele Ihe dard a orientagdo adequada sobre a
necessidade de reduzir a frequéncia da aplicacdo ou substituir o produto por um corticosteroide menos
potente. Ndose deveparar o tratamento repentinamente, pois isso poderesultar na insuficiéncia de alguns
hormaénios, como o glicocorticosteroide (ver 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Os fatores de risco de aumento dos efeitos sistémicos (ou seja, que ocorrem em todo 0 organismo) sao:

* A poténciae a formulagdo do corticosteroide tépico.

¢ A duracdodaexposicéo.

» A aplicacdoem grandes areas.

* O uso em areasoclusas da pele (porexemplo, no interior das dobras da pele ou sob curativos fechados;
nos recém-nascidos, a fralda pode atuar como um curativooclusivo).

« O aumento da hidratacdoda pele.

» O uso em areasde pele fina, como o rosto.

« Aaplicacdosobre a pele irritada ou que apresenta alguma doenca que comprometesua barreira, a
protecdo natural da pele.

Alteracdesvisuais
Se sua visdo ficarembacada ou se vocé apresentar outras dificuldades para enxergar, informe ao seu
médico.

Uso em criancas

Em comparacdo com osadultos, as criangas podem absorver quantidades maiores de corticosteroides
tépicose, assim, se tornam mais vulneraveis aos efeitos colaterais que ocorrem em todo organismo. 1sso
ocorre poisa barreira que protegea pele das criancas é imatura e a superficie do corpo é maioremrelagdoa
seu peso, quando comparados com os adultos.

Em criancas com menos de 12 anos deidade, o tratamento tépico continuo com corticosteroides porum
longo periododeve serevitado quando possivel.

Uso ha psoriase

Os corticosteroidestopicos, como Betnovate® N pomada, podem ser perigososna psoriase por variasrazoes,
que incluem retorno da doenca, desenvolvimento de tolerancia (o medicamento deixa de fazer efeito), risco
de psoriase pustulosa generalizada (sendo o quadro mais grave da psoriase) e ocorréncia de toxicidade no
localafetado ounoorganismo como um todo. Se esses medicamentos forem usados em pessoas compsoriase,
recomenda-se acompanhamento médico cuidadoso.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Cortisol
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Diluicao
Betnovate® N pomada contém antibi6tico (neomicina) e ndodeve serdiluido, ou seja, misturado com agua
ou outro liquido.

Sensibilizacdo por contato
A aplicacdorepetida ouem &reas extensas de Betnovate® N pomadapodeaumentar o risco de
sensibilizacdo (reacdoalérgica) por contato.

Danosaosouvidoseaosrins

Ap0s a absorcdo sistémica (por todo o organismo), os antibiéticos do grupo dos aminoglicosideos, como a
neomicina, podem causar danos irreversiveis aos ouvidos (a chamada ototoxicidade). Além disso, a
neomicina tem potencial para causar nefrotoxicidade, ou seja, danos aos rins (ver 3.Quando ndo devo usar
este medicamento?).

Insuficiénciarenal
Nas pessoas com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins), ocorre diminuicdo na eliminagdo da
neomicina (ver 6.Comodevo usar este medicamento?).

Aplicagéono rosto
N&o se recomenda a aplicacdo prolongada no rosto porque essa area é mais sensivel e podem oconer
alteracbes naespessura da pele.

Aplicacéonas palpebras

Se aplicar Betnovate® N pomada nas pélpebras (pele que cobre e protege 0s olhos), vocé deve ter cuidado
para que o produto ndoentre em contato com os olhos, o que pode resultarem catarata (doenga que deixa a
visd o opaca) ou glaucoma(doenca relacionada a pressdoalta nosolhos).

Infecges

Pode ocorrerinfeccdo devidoao efeito de “mascaramento” da betametasona. Caso hajaaumentoda
infeccdo o tratamentocom Betnovate® N pomadadeve ser interrompido e um tratamento com antibiéticos
sistémicos (que agem emtodo 0 organismo, e ndo apenas na pele) deve ser iniciado conforme orientacdo do
seu médico.

Risco de Infec¢des com ocluséo

A infecgdo bacteriana é estimulada pelas condi¢des quentes e imidas do interior das dobras da pele ou
causadas por curativos. Nos tratamentos com curativos a pele deve seradequadamente limpa antes da
aplicacdode umnovo curativo fechado sobreas lesfes; assim se evitaminfecgdes causadas por bactérias.

Feridascronicas nas pernas

Os corticosteroides tdpicos sdo porvezes aplicados ao redor de feridas cronicas nas pernas. No entanto,
esse uso pode estarassociadoa maior ocorréncia de rea¢Ges de hipersensibilidade locale aumentodo risco
deinfecgédolocal.

Risco de flamabilidade

Enquantoestiver utilizando Betnovate® N pomada, ndo fume ouse aproximede chamas expostas devido
ao risco de graves queimaduras. Os tecidos (roupas, roupas de cama, curativos, etc.) que entraramem
contato com este produto queimam mais facilmente e representam um sério risco de incéndio. Lavaras
roupas e roupas decama pode reduzir o acimulodo produto, masnéo remové-lo totalmente.

Efeitossobrea capacidadede dirigir veiculos e operar maquinas

Nao héa estudossobre o efeito de Betnovate® N pomada na capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas. No entanto, considerando-se os efeitos conhecidos desse medicamento, ndo se espera que seu
uso prejudique esse tipo de atividade.

Gravideze lactagao
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Informe ao seu médico se, durante o tratamento ou logo ap6s seu término, ocorrer gravidez ou houver
necessidade de amamentar.

O uso de Betnovate® N pomada ndo é recomendado na gravidez nem na amamentacao.

Ha poucos dados sobre o0 uso topico de Betnovate® N pomada em mulheres gravidas. Aadministragdo
tépica de corticosteroides em animais gra vidos pode causar anormalidades no desenvolvimentofetal. A
neomicina presente no sangue materno pode atravessara placenta e aumentar o risco de toxicidade fetal.
O uso seguro de Betnovate® N pomada durante a lactagdo ndo foi estabelecido.

Nao se sabe se a administragdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcéo sistémica (portodoo
organismo) suficiente para ser detectada no leite materno.

Né&o ha dados suficientes para avaliar o efeitodo uso tdpicode Betnovate® N pomada sobre a fertilidade
humana.

Este medicamento ndodeve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médicoem caso de suspeita de gravidez.

InteracGes medicamentosas

Alguns medicamentos metabolizados no citocromo CYP3A4, como por exemplo ritonavir e itraconazol,
demonstraram, quando tomados em conjunto com valerato de betametasona, capacidadede inibiro
metabolismo dos corticosteroides, levandoao aumento desses hormonios no corpo. Aimportancia dessa
interacdo depende da dose e da via de administragdo do corticosteroide, assim como da poténcia do inibidor
do citocromo.

Ap6s uma absorcao sistémica significativa, ou seja, uma absor¢do do medicamento portodo o organismoem
guantidades elevadas, o sulfato de neomicina pode aumentar e prolongar os efeitos sobre o sistema
respiratorio dos agentes bloqueadores neuromusculares.

Deve-se considerar a possibilidade de ocorréncia de efeito tdxico quando se aplica o sulfato de neomicina
na pele e ao mesmo tempose faz usode umaminoglicosideo sistémico (antibidticoda mesma classe da
neomicina).

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Podeser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto naembalagem original e armazene-o em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Apobsa aplicacdo, a bisnaga deve permanecer bem fechada para preservar a estabilidade do produto.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento como prazode validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal.

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Betnovate® N pomada é uma pomada branca, macia e translicida.

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento. Caso ele estejano prazode validadee vocé
observe alguma mudancano aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se poderautiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Betnovate® N pomada é adequado para lesdes secas, escamosas 0u eSpessas.

Aplicaruma camada fina e espalhar suavemente utilizando quantidade suficiente apenas para cobrirtodaa
area afetada.

Posologia
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Adultos e adolescentes

Aplicarsobre a &rea afetada, umaou duas vezesaodia poraté 7 dias. Se tratamento adicional for necessario,
vocé deverd usar outro corticosteroide que ndo contenha sulfato de neomicina, conforme orientagdo do seu
médico. Apds cada aplicac¢do, aguardar temposuficiente para ocorrer a absorcdo do medicamento, antes de
aplicarum hidratante.

Nas lesdes mais resistentes, como no caso das placas grossas de psoriase nos cotovelos e joelhos, o efeito de
Betnovate® N pomada pode ser aumentado, se necessario, cobrindo a area tratada com uma pelicula de
polietileno (oclusdo), conforme orientacdo do seu médico. Em geral, basta que vocé utilize essa pelicula
somente pela noite para conseguir uma resposta satisfatoria nas lesdes. Depois disso, a melhora pode ser
mantida aplicando o medicamento regularmente sem a oclusao.

O tratamento ndo deve ser continuado por mais de sete dias sem supervisdo médica.

Se as condi¢des piorarem oundomelhorarem dentro de setedias, consulte o seu médico para reavaliaro
diagnéstico e o tratamento.

Criangas comdoisanos oumaisde idade

Betnovate® N pomada ¢é adequado para uso em criangas a partir de 2 anos de idade na mesma dose dos
adultos. Existe a possibilidade de um aumento na absor¢do do produto em criangas menores de 2 anos de
idade e recém nascidos. Desta forma, este produto é contraindicado para estes pacientes.

As criangas sdo mais propensas a desenvolver efeitos colaterais locais e sisttmicos de corticosteroides
tépicose, em geral, necessitam de periodos mais curtos de tratamento e medicamentos menos potentes do
que osadultos.

Ao usar Betnovate® N pomada, deve-se ter o cuidado de garantir que a quantidade aplicada sejaa minima
necessaria paraa melhora da lesdo na pele.

Pacientes Idosos

Betnovate® N pomada é adequado para usoem idosos. Em idosos, devidoa elevada frequéncia da reducio
do funcionamento dos rins e figado, pode ocorrer uma lentidao na eliminagdo do medicamento, se oconer
absorcdo sistémica, por isso uma quantidade minima deve ser usada pelo menor periodo de tempo possivel
para alcancara melhora da leséo.

Insuficiénciarenal

A dosagemdeveser reduzida em pacientes com a funcdo renal diminuida (ver 4.0 que devosaberantes de

usareste medicamento?).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTQO?

Apligue o medicamentotéo logo se lembre, e em seguida continue com o esquema prescrito pelo seu médico.
Néao aplique Betnovate® N pomada extra para compensar as doses esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag6es comuns (ocorrem entre 1%e 10% dos pacientes que utilizameste medicamento):
- Coceira,dore queimacio local na pele.

Reacg6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientesque utilizam este medicamento):

5
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O uso de Betnovate® N pomada por um longo periodo de tempo, ou em um curativo oclusivo (fechado),
pode causar 0s seguintes sintomas:

- Aumentode peso

- Cara de lua/arredondamento da face (exemplos de caracteristicas da Sindrome de Cushing)

- Obesidade

- Afinamentodapele

- Enrugamento da pele

- Ressecamentoda pele

- Estrias

- Aparecimento de vasos sanguineos dilatados soba superficie da pele

- Alteracbes nacordasua pele

- Aumentode pelosno corpo

- Perda de cabelo, falta de crescimento do cabelo, cabelos com aspecto danificado/quebradico

- Reacdoalérgicanolocal da aplicacdo/alergias

- Piora dos sintomas ja apresentados

- Dor e irritacdono local daaplicacdo

- Vermelhidao

- Erupcdocutanea

- Urticéria

- Se vocé tem psoriase podem aparecer lesdes com pus soba pele. 1sso pode acontecer muito raramente,
durante ouapots o tratamento, e € conhecido como psoriase pustulosa.

- InfecgBes oportunistas (doengas queaparecem quando o sistema de defesa do organismo apresenta
alguma fraqueza)

Outras reagdes muitoraras podem aparecer nos exames de sangue ou quando seu médico te examinar:
- Diminuicdono niveldo horménio cortisol no sangue

- Aumentodosniveis de aglicar no seusangueou urina

- Pressdo arterial elevada

- Opacidade nosolhos (catarata)

- Aumentoda pressdodos olhos (glaucoma)

- Enfraquecimentodos ossos devidoa perda gradual de minerais (osteoporose) - testes adicionais podem
ser necessarios apos exame médico para confirmar se vocé tem osteoporose.

Em criancas também ficar atento aos seguintes sintomas:
- Ganho de peso atrasado
- Crescimento lento

Informe aoseumédico, cirurgido-dentistaou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informetambéma empresaatravés do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANT IDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomase Sinais

Betnovate® N pomada aplicado topicamente, pode serabsorvido pela pele em quantidades suficientes para
produzirefeitos no corpointeiro.

E muito improvavel que ocorra superdosagem agudacom o uso de Betnovate® N pomada. Entretanto, caso
alguém absorva quantidades muito grandes durante longo tempo ou use 0 medicamento de forma emada,
podem surgir indicios de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) (ver 8.Quais os males que este
medicamento pode mecausar?).

Tratamento

Nesse caso, 0 uso de Betnovate® N pomadadeve ser interrompido, parando aos poucos, reduzindo o
numerode aplicacOes ou substituindo o tratamento por um esteroide menos potente por causa dorisco de
diminuicdodos niveis de glicocorticosteroide (horménio), conforme orientacdo do seu médico.
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Deve-se considerar a significativa absorgdo sistémica (por todo o organismo) significativa do sulfato de
neomicina (ver 4.0 que devo saber antes de usar este medicamento?). No caso de suspeita de uso de uma
grande quantidade, deve-se pararaos poucos 0 uso do produto e monitorar o estado do paciente monitorado,
bem como sua capacidade de ouvir e as fungdes renais e neuromusculares. Também deve-se fazer exame de
sangue para determinara quantidadede sulfato de neomicina.

A hemodidlise é um procedimento que pode reduzir os niveis sanguineos de sulfato de neomicina.

Deve-se considerar a necessidade de cuidados adicionais conforme o estado clinico do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve aembalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para08007226001se voceé precisar
de maisorientagdes.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticdo/notificagio que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Exlf:;:;e N2 Expediente Assunto Exlf:;:;e N2 Expediente Assunto Agfc::ac:;af-io Itens de bula \\Ilir/s\;a:ss Apresentagdes Relacionadas
Dizeres legais —
Farmacéutico Responsavel
10458 — MEDICAMENTO 10458 — MEDICAMENTO ~
28/10/2013 | 0903873/13-6 | NOVO - Incluséo Inicial de | 28/10/2013 | 0903873136 NOVO - Inclusdo Inicial de | 28/10/2013 :ﬁjsg;‘taég:éi’a‘: :%f:iztz/ai VPeVPs 1 255 b :g;g ;:)emmcctt ;’gg;': 33; gg
Texto de Bula —RDC 60/12 Texto de Bula —RDC 60/12
- 0 que devo saber antes de
usar esse medicamento?
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO
e e a - Identificagdo do 1mg/g+5mg/gcremctbgalx30g
0939214/13-9 NOVO — Notificagdo de 0939214139 NOVO — Notificagdo de .
07/11/2013 Alteracio de Texto de Bula 07/11/2013 Alteracio de Texto de Bula 07/11/2013 MD‘??:(ZTEZ:S VP e VPS 1mg/g+5mg/gpom ct bgalx30g
—RDC 60/12 —RDC 60/12
- Onde, Como e por Quanto
Tempo posso guardar este
1472 — MEDICAMENTO Medicamento?
10451 — MEDICAMENTO 29/07/2013 0619000136 NQVO—AItera(;ﬁo nos ) 15/09/2014 . VP e VPS
NOVO — Notificagdo de cuidados de conservagio - Cuidados de 1mg/g+5mg/gcremctbgalx30g
14/10/2014 | 0918882/14-7 . armazenamento do
Alteragdo de Texto de Bula medicamento 1mg/g+5mg/gpom ctbgalx30g
~RDC 60/12 1449 - MEDICAMENTO
23/12/2013 | 0007054148 NOVO ~lInclusdo de 22/09/2014 | - Indicagdes VPS
Indicagdo Terapéutica
Nova no Pais
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO P
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificagdo de A Ider.mflca(;ao do -« 1mg/g+5mg/gcremctbgalx30g
04/12/2014 | 1090043/14-8 Alteracio de Texto de Bula 04/12/2014 1090043/14-8 Alteracio de Texto de Bula 04/12/2014 | Medicamento (Composi¢do) VP e VPS 1me/g +5mg/g pom ct bg alx 30 g
—RDC 60/12 —RDC 60/12
- Onde, Como e Por quanto
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO R:’:;g;;?:ifﬁ“ardar este
NOVO - Notificagdo de NOVO — Notificagdo de ) VPe
15/09/2015 | 0817808/15-9 Alteracio de Texto de Bula 15/09/2015 0817808/15-9 Alteracio de Texto de Bula 15/09/2015 Cuidados de VPS 1mg/g+5mg/gpom ct bgalx30g
—RDC 60/12 —RDC 60/12
Armazenamento do
Medicamento
VPS
10451 — MEDICAMENTO 5. Adverténcias e Precaugbes
NOVO — Notificagdo de 1mg/g+5mg/gcremctbgalx30g
17/05/2018 | 0397223/18-2 Alteragdo de Texto de Bula ) ) ) ) VP VPeVps 1mg/g+5mg/gpom ct bgalx30g
—RDC 60/12 4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
10451 — MEDICAMENTO 10227 -MEDICAI\!IENTO VPS 1meg/g +5mg/g cremct bgalx 30 g
01/10/2018 | 0949432/18-4 NOVO - Notificagdo de 05/11/2014 0998883/14-1 NOVO - ALTERACAO DE 03/09/2018 | 2. Resultados de Eficécia VP e VPS

Alteragdo de Texto de Bula

POSOLOGIA

3. Caracteristicas

1mg/g+5mg/gpom ct bgalx30g




Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticdo/notificagio que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do
Expediente

N2 Expediente

Assunto

Data do
Expediente

N2 Expediente Assunto

Data da
Aprovagao

Itens de bula

Versoes
VP/VPS

—RDC 60/12

Farmacoldgicas

8. Posologia e Modo De Usar
VP

2. Como este medicamento
funciona ?

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento ?

6. Como devo usar este
medicamento?

7. 0 que devo fazer quando
eu me esquecer de usar este
medicamento ?

8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar ?

9. O que devo fazer se
alguém usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento ?

17/07/2020

2320895/20-3

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

17/07/2020

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

2320895/20-3

17/07/2020

VPS

5. Adverténcias e Precaugbes
9. ReagBes Adversas

I11. Dizeres Legais

VP

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

I11. Dizeres Legais

VP e VPS

13/04/2021

Ndo se aplica

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteracdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

13/04/2021

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteracdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

N&o se aplica

13/04/2021

Vi
9. ReagBes Adversas

VP e VPS

Apresentagdes Relacionadas

1mg/g+5mg/gcremctbgalx30g
1mg/g+5mg/gpom ct bgalx30g

1mg/g+5mg/gcremctbgalx30g
1mg/g+5mg/gpom ct bgalx30g
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