Modelo de Texto de Bula

BETNOVATE (creme, pomada e locdo)

Betnovate®
valerato de betametasona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

Betnovate ® é apresentado sob as formas farmacéuticas de creme e pomada (em bisnagas de 15g e 30g) e
locdo (em frascos de 50mL).

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Betnovate ® creme e pomada

Cada 1g contém:
betametasona (presente como 17-valerato) .........c.cocevveiviineneiennne 1mg (0,1%)

Excipientes creme (clorocresol, cetomacrogol, alcool cetoestearilico, parafina liquida, vaselina branca,
fosfato monossodico, agua purificada, acido fosférico, hidréxido de s6dio)
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Excipientes pomada(vaselina, parafina liquida) g.5.p.....ccccceevvverienens 1g

Betnovate ® locdo

Cada 1g contém:

betametasona (presente como 17-valerato) ........cccccevvevevivniesveniennnns 1mg (0,1%)

equivalente a 0,98mg/mL

Veiculo logdo: (metilhidroxibenzoato, goma xantana, glicerol, alcool cetoestearilico, cetomacrogol 1000,

parafina liquida, alcool isopropilico, citrato de sédio, acido citrico monohidratado, agua purificada)
O-SPn et 1mL

INFORMAGCOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento: Betnovate ® é indicado para o tratamento da lesdo inflamatoria da pele.

O alivio dos sintomas e sinais de inflamagdo, como prurido (coceira), calor, dor, vermelhiddo e edema
(inchago), ocorre logo apos as primeiras aplicagdes, desde que feitas de forma adequada.
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Cuidados no armazenamento: mantenha o produto na embalagem original e em temperatura abaixo de
30°C.

Para Betnovate® logdo conservar em temperatura abaixo de 25°C.

Apos a aplicagdo, manter a bisnaga ou o frasco bem fechados a fim de preservar a estabilidade do produto.
Prazo de validade: o prazo de validade é de 36 meses para o Betnovate ® pomada e logdo e de 24 meses
para o Betnovate ® creme, contados a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem externa do

produto, juntamente com o nimero de lote.

N&o utilize medicamentos que estejam fora do prazo de validade, pois o efeito desejado pode ndo ser
obtido.

Gravidez e lactacdo: informe ao seu médico se, durante o tratamento ou depois que ele terminar, ocorrer
gravidez ou estiver amamentando.

Esterdides topicos, como Betnovate ®, ndo devem ser usados extensivamente na gravidez, isto &, em
grandes quantidades e por tempo prolongado.

Cuidados na administracdo: siga a orientagdo médica respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

Aplicar, massageando suavemente, pequena quantidade sobre a area afetada, duas ou trés vezes ao dia,
até a obtencdo da melhora, quando entéo as aplica¢es poderdo ser reduzidas para uma ao dia ou ainda uma
em dias alternados.

Obs.: as preparagdes de Betnovate ® ndo possuem cor e, se aplicadas corretamente, sdo praticamente
invisiveis.

O uso prolongado e/ou intensivo de Betnovate ® na pele pode causar alteracdes locais, como estrias,
adelgacamento da pele, dilatagcGes de vasos sangiiineos superficiais, principalmente quando em curativo
oclusivo ou em dobras da pele, como axilas e virilhas. Aconselha-se precau¢do no uso de esterdides
tépicos, como Betnovate ®, na psoriase.

O tratamento com Betnovate ® néo deve ser mantido por mais de 7 dias, sem supervisdo médica.
Interrupcéo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do médico.

ReacOes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagfes desagradaveis, como a piora da

lesdo, o surgimento ou aumento do prurido (coceira), vermelhiddo ou edema (inchago) no local da
aplicagéo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante de outras substancias: informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento
que tenha usado antes ou que esteja usando durante o tratamento.

Contra-indicages e precaugdes: 0 uso de Betnovate ® é contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formula.
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Como qualquer outro medicamento contendo corticosteroides, as preparacdes de Betnovate ® séo contra-
indicadas para doencgas da pele produzidas por virus, como herpes simples, varicela (catapora) e vacinia.
S&o contra-indicadas, ainda, para afec¢des da pele em criangas com menos de 1 ano de idade, inclusive
dermatite amoniacal (erupcao na pele produzida pela aménia da urina acumulada na fralda).

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

As preparagBes de Betnovate ® contém o 17-valerato de betametasona, corticosterdide dotado de grande
atividade antiinflamatéria e antipruriginosa.

H& uma apresentacdo de Betnovate ® apropriada para cada tipo de lesdo. O creme hidrossollvel €, em
principio, mais adequado para as superficies Umidas e exsudativas, do mesmo modo que, para as lesdes
secas, a pomada, mais emoliente, é mais apropriada.

A apresentacdo logdo cremosa € particularmente indicada quando se visa o tratamento de &reas extensas
com pequena quantidade de corticosterdide. Sua aplicagdo é facil, mesmo em zonas pilosas da pele.

INDICACOES TERAPEUTICAS

Betnovate ® ¢ indicado para o tratamento das seguintes condi¢des: eczema, inclusive at6pico, infantil e
discéide; psoriase, exceto a psoriase em placa disseminada; neurodermatoses, incluindo liquen simples e
liguen plano; dermatite seborréica e dermatites de contato; llpus eritematoso discdide; eritroderma
generalizado.

O efeito antiinflamatério do Betnovate ® € igualmente Gtil para o controle de picadas de inseto,
queimadura solar e miliaria rubra.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer componente da férmula. Rosacea, acne vulgar, dermatite perioral,
dermatoses em criangas com menos de 1 ano de idade, inclusive dermatite comum e dermatite amoniacal.
Prurido perianal ou genital. Infec¢des cutineas primarias causadas por virus (por exemplo, herpes simplex,
varicela).

Betnovate ® também ndo é indicado no tratamento de leses primarias da pele causadas por infec¢des

bacterianas ou flngicas, nas dermatoses em criangas com menos de um ano de idade, incluindo a dermatite
comum e a dermatite de fraldas.

GDS 06 IP 01 Pagina 3 de 6



Modelo de Texto de Bula

BETNOVATE (creme, pomada e locdo)

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

A terapia tdpica por longo prazo deve ser evitada quando possivel, particularmente em criancgas, visto a
possivel ocorréncia de supressdo adrenal mesmo sem ocluséo.

Nos tratamentos oclusivos, a pele deve ser adequadamente limpa antes da aplicacdo de novo curativo
oclusivo, a fim de se evitar infeccdo bacteriana induzida pela oclusdo. Caso a mesma se desenvolva,
instituir antibioticoterapia adequada. Qualquer disseminacdo infecciosa requer administracéo sistémica de
antimicrobianos e interrupgéo da corticoterapia topica. A disseminagdo da infeccdo pode ocorrer devido ao
“efeito mascarador” do corticosteroide.

A face, mais do que outras areas do corpo, pode apresentar alteragdes atréficas apds o tratamento com
corticosterdides topicos potentes, fato que se deve ter em mente ao tratar condi¢fes do tipo de psoriase,
lUpus eritematoso discOide e eczema severo.

Se aplicado nas palpebras deve-se ter cuidado para assegurar que o produto ndo entre em contato com 0s
olhos, o que poderia resultar em glaucoma.

Os corticosterdides topicos podem ser perigosos na psoriase por uma série de razfes, que incluem
recidivas, rebotes, desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustular generalizada e ocorréncia de
toxicidade local ou sistémica devido a deficiéncia na funcdo de barreira da pele. Se usado na psoriase,
recomenda-se supervisdo cuidadosa do paciente.

Gravidez e lactagdo: a administracdo topica prolongada de corticosterdides em animais prenhes pode
causar anormalidades no desenvolvimento fetal. Até 0 momento ndo se sabe se tais anormalidades podem

também ocorrer no ser humano; contudo, os esterdides tépicos ndo devem ser usados extensivamente na
gravidez, isto é, em grandes quantidades e por tempo prolongado.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERAGCAO

N&o ha interagdes relevantes.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS

Os eventos adversos sdo listados abaixo segundo o tipo de 6rgdo e a sua frequéncia. As freqliéncias sdo
definidas como: muito comuns (> 1/10), comuns (> 1/100 e < 1/10), incomuns (> 1/1.000 e < 1/100), raros
(> 1/10.000 e < 1/1.000) e muito raros (< 1/10.000), incluindo os relatos isolados. Eventos muito comuns,
comuns e incomuns sdo geralmente determinados a partir de dados de ensaios clinicos. As taxas basicas nos
grupos com placebo e de comparagdo nao foram levadas em consideragdo no momento da designacéo das
categorias de frequéncia segundo os eventos adversos derivados dos dados dos ensaios clinicos. Isso se deu
uma vez que estas taxas foram geralmente comparaveis aquelas no grupo com o tratamento ativo. Os
eventos raros e muito raros foram geralmente determinados a partir de dados espontaneos.

Transtornos do Sistema Imunolégico
Muito raro: hipersensibilidade.
Caso aparecam sinais de hipersensibilidade, a aplicacdo deve ser imediatamente interrompida.

Transtornos Endécrinos
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Muito raras: caracteristicas de hipercortisolismo.

Como com outros corticosterdides, o uso prolongado de grandes quantidades ou o tratamento de extensas
areas, pode resultar em absorcéo sistémica suficiente para produzir as caracteristicas de hipercortisolismo.
Este efeito é mais provavel de acontecer em criangas e em situacfes em que existe 0 uso de curativos
oclusivos. Nas criancas, a fralda pode agir como um curativo oclusivo.

Transtornos Vasculares

Muito rara: dilatagdo dos vasos sangiiineos superficiais.

O tratamento prolongado e intensivo com formulagGes altamente ativas de corticosterdides pode causar a
dilatacdo de vasos sangliineos superficiais, particularmente quando curativos oclusivos forem utilizados ou
quando areas de dobras de pele estiverem envolvidas.

Transtornos da Pele e do Tecido Subcutaneo

Comum: queimadura e prurido da pele no local de aplicacéo.

Muito raro: afilamento, estrias, mudancas de pigmentacdo, hipertricose, exacerbacdo dos
sintomas, dermatite alérgica de contato, psoriase pustular.

O tratamento prolongado e intensivo com formulacBes altamente ativas de corticosterdides pode causar
alteracOes troficas locais na pele como afilamento e estrias, particularmente quando curativos oclusivos
forem utilizados ou quando areas de dobras da pele estiverem envolvidas.

Em circunstancias muito raras, o tratamento da psoriase com corticosterdides (ou a sua retirada) pode
provocar a forma pustular da doenca.

POSOLOGIA

As preparagdes de Betnovate ® devem ser aplicadas suavemente, em pequenas quantidades, sobre a area
afetada, duas ou trés vezes ao dia, até que haja melhora. A partir de entdo bastara, de um modo geral, uma
aplicacdo ao dia ou em dias alternados.

Nas lesfes mais resistentes, como no caso de placas espessas de psoriase nos cotovelos e joelhos, o efeito
de Betnovate ® pode ser aumentado, se necessério, pelo tratamento oclusivo da area com filme de
polietileno.

A oclusdo pela noite é geralmente adequada para obtencdo de uma resposta satisfatdria em tais leses.
Depois disso, a melhora pode ser mantida pela aplica¢do regular sem ocluséo.

Geralmente, Betnovate ® creme é adequado para superficies Umidas enquanto Betnovate ® pomada é
adequado para o uso em lesBes secas, escamosas ou liquenificadas. Betnovate ® locéo é particularmente
apropriada quando uma aplicagdo minima em uma éarea extensa é exigida.

O tratamento néo deve ser continuado por mais de 7 dias sem supervisao médica.

Pacientes idosos: ndo existe necessidade de ajuste da dose para pacientes idosos.
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SUPERDOSAGEM

A superdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer. Entretanto, no caso de superdosagem crdnica ou
pelo uso inadequado, podem surgir sinais de hipercortisolismo.

Nesta situacdo o esterdide topico deve ser descontinuado gradualmente. Contudo, devido ao risco de
supressdo adrenal aguda, este procedimento deve ser realizado sob supervisdo médica.

N° de lote, data de fabricacéo e data de validade: vide cartucho.

M.S: 1.0107.0233

Farm. Resp.: Milton de Oliveira Servigo de Atendimento
ao Consumidor
CRF-RJ N° 5522 0800-701-2233

Discagem Direta Gratuita

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

IndUstria Brasileira

Betnovate ® logdo é fabricado por: Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG — Bad Oldesloe — Alemanha

Importado: por GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.
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