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Betnovate® Q

valerato de betametasona + clioquinol

Creme dermatoldgico

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Betnovate® Q ¢ apresentado sob a forma farmacéutica de creme em bisnaga de 30g.

COMPOSICAO:

Betnovate® Q Creme

betametasona (como 17-valerato) ........cccccvveeveivieeieiennns 1mg (0,1%)
ClIOQUINOL ..o 30mg (3%)

Excipientes Creme (clorocresol, cetomacrogol, alcool cetoestearilico, vaselina branca,
parafina liquida, fosfato monossodico, acido fosforico, hidroxido de sodio e agua
PUMTICATA) -S.D: weveeteiteeeieie ettt ettt e e nae e 19

USO ADULTO E PEDIATRICO

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: Betnovate® Q € 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 apés as primeiras
aplicacOes, desde que feitas de forma adequada.

Cuidados no armazenamento: mantenha o produto na embalagem original e em
temperatura abaixo de 30°C.

Apobs a aplicacdo, manter a bisnaga bem fechada a fim de preservar a estabilidade do
produto.
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Prazo de validade: o prazo de validade é de 36 meses, contados a partir da data de
fabricacdo, impressa na embalagem externa do produto, juntamente com o numero de
lote.

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

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

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

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

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

Obs.: Betnovate® Q pode manchar tecidos, pele e cabelos, razdo pela qual recomenda-se
cobrir a lesdo com atadura. Na roupa tais manchas sdo, contudo, removiveis com
aplicacdo de esséncia de terebentina ou, se persistentes, com um dos bons produtos “tira-
manchas” existentes.

O uso prolongado e/ou intensivo de Betnovate® Q na pele pode causar alteracdes locais,
como estrias, adelgacamento da pele, dilatacbes de vasos sangiineos superficiais,
principalmente quando em curativo oclusivo ou em dobras da pele, como axilas e
virilhas.

Aconselha-se precaugdo no uso de esterdides topicos, como Betnovate® Q, na psoriase.
O tratamento com Betnovate® Q n&o deve ser mantido por mais de 7 dias.

Interrupgdo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do
meédico.

Reacfes adversas: informe ao seu médico sobre o aparecimento de reagdes
desagradaveis, como a piora da lesdo, o surgimento ou aumento do prurido (coceira),
vermelhid&o ou edema (inchago) no local da aplicacéo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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Uso concomitante com outras substancias: informe ao seu médico se, durante o
tratamento ou depois que ele terminar, ocorrer gravidez ou estiver amamentando.

Contra-indicacbes e precaucbes: o uso de Betnovate® Q é contra-indicado para
pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula.

Como qualquer outro medicamento contendo corticosterdides, as preparagdes de
Betnovate® Q sdo contra-indicadas para doencas da pele produzidas por virus, como
herpes simples, varicela (catapora) e vacinia.

Também sdo contra-indicadas para afec¢des da pele em criangas com menos de 1 ano de
idade, inclusive dermatite amoniacal (erupcdo na pele produzida pela aménia da urina
acumulada na fralda).

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

INFORMAGCOES TECNICAS

CARACTERISTICAS
As preparacdes de Betnovate® Q contém o 17-valerato de betametasona, corticosterdide
dotado de grande atividade anti-inflamatoria e antipruriginosa, e clioquinol.

O creme hidromiscivel é, em principio, mais adequado para as superficies umidas e
exsudativas.

Betnovate® Q destina-se aos casos em que se presume a ocorréncia de infecgdo por
bactérias e/ou fungos. Quando a infeccdo constitui fator primordial, é freqlente a
necessidade de terapia antibidtica sistémica.

INDICACOES TERAPEUTICAS

Betnovate® Q ¢ indicado para o tratamento das seguintes condi¢Ges nas quais houver
confirmacdo, suspeita ou possibilidade de ocorrer uma infecgcdo bacteriana e/ou fungica
secundéria: eczema, inclusive atopico, infantil e discoide; psoriase, exceto a psoriase em
placa disseminada; neurodermatoses, incluindo liquen simples e liquen plano; dermatite
seborréica; intertrigo anal e genital e dermatites de contato.
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O efeito anti-inflamatdrio do Betnovate® Q € igualmente (til para controle de picadas de
inseto, queimadura solar e miliaria rubra.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer componente da férmula ou a iodo. Rosacea, acne vulgar,
dermatite perioral, dermatoses em criancas com menos de 1 ano de idade, inclusive
dermatite comum e dermatite amoniacal. Infec¢Bes cutaneas primarias causadas por virus
(por exemplo, herpes simplex, varicela). Prurido perianal ou genital. Betnovate® Q nao
é indicado para o tratamento de lesdes primarias da pele causadas por infeccGes
bacterianas ou fungicas e para infeccdes primarias ou secundarias causadas por leveduras.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A terapia topica por longo prazo deve ser evitada quando possivel, particularmente em
criangas, visto a possivel ocorréncia de supressdo adrenal mesmo sem oclus&o.

A face, mais do que outras areas do corpo, pode mostrar alteracbes atréficas apds o
tratamento prolongado com corticosterdides topicos potentes, fato que se deve ter em
mente ao tratar condi¢des do tipo de psoriase, lUpus eritematoso discoide e eczema grave.

Se aplicado nas pélpebras deve-se ter cuidado para que o produto ndo entre em contato
com os olhos, o que poderia resultar em glaucoma.

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

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 ocluséo. Caso
a mesma se desenvolva, instituir terapia antibidtica adequada. Qualquer disseminagdo
infecciosa requer administracdo sisttmica de antimicrobianos e interrupgdo da
corticoterapia topica.

Betnovate® Q pode manchar roupas, pele e vestimentas; recomenda-se, pois, cobrir a
lesdo com atadura.

As apresentacGes contendo agentes antimicrobianos ndo devem ser diluidas.

H& um risco tedrico de neurotoxicidade com a aplicacdo topica de clioquinol,
particularmente quando Betnovate® Q € usado com oclus&o.
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Gravidez e lactacéo

A administragdo topica de corticosterdides 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 esterdides topicos ndo
devem ser usados extensivamente na gravidez, isto é, em grandes quantidades e por
tempo prolongado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAO

N&o ha interacdes relevantes.

REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos sao listados abaixo segundo o tipo de 6rgdo e a sua frequéncia. As
frequéncias 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 sao geralmente
determinados a partir de dados de ensaios clinicos. As taxas basicas nos grupos com
placebo e de comparagao ndo foram levadas em consideragdo no momento da designacédo
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 Imunologico
Muito raro: hipersensibilidade.

Caso aparecam sinais de hipersensibilidade, a aplicacdo deve ser imediatamente
interrompida.

Transtornos Enddcrinos
Muito raras: sinais de hipercortisolismo.

Como com outros corticosterdides, o uso prolongado de grandes quantidades ou o
tratamento de extensas areas, pode resultar em absorcao sistémica suficiente para
produzir sinais de hipercortisolismo. Este efeito é mais provavel de acontecer em criangas
e em situacBes em que existe 0 uso de curativos oclusivos. Nas criangas, a fralda pode
agir como um curativo oclusivo.
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Transtornos Vasculares
Muito rara: dilatacdo dos vasos sanguineos superficiais.

O tratamento prolongado e intensivo com formulagdes altamente ativas de
corticosterdides pode causar a dilatacdo de vasos sangliineos superficiais
(telangiectasias), 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 pigmentacéo, hipertricose,
dermatite alérgica de contato, psoriase pustular, exacerbacéo dos
sintomas.

O tratamento prolongado e intensivo com formulagfes muito ativas de corticosterdides
pode causar alteracdes 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 preparacdes de Betnovate® Q 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 lesbes mais resistentes, como as placas espessas de psoriase nos cotovelos e joelhos,
o efeito de Betnovate® Q pode ser aumentado, se necessario, pelo tratamento oclusivo
da area com filme de polietileno.

A oclusdo somente pela noite € geralmente adequada para obtencdo de uma resposta
satisfatéria em tais lesdes. Depois disso, a melhora pode ser mantida pela aplicacdo
regular sem ocluséo.

O tratamento ndo deve ser continuado por mais de 7 dias sem supervisdo médica.

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

A superdosagem aguda € muito improvavel de ocorrer; entretanto, no caso de
superdosagem crénica ou decorrente do mau uso, podem surgir sinais de
hipercortisolismo.

Nesta situacao, o esteroide topico deve ser descontinuado gradualmente.

Contudo, devido ao risco de supressdo adrenal aguda, este procedimento deve ser
realizado sob supervisao médica.

N° de lote, data de fabricagéo e data de validade: vide cartucho

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro- RJ.

CNPJ.: 33.247.743/0001-10

IndUstria Brasileira Servico de Atendimento

ao Consumidor

MS: 1.0107.0215 0800-701-2233

Discaaem Direta Gratuita

Farm. Resp.: Milton de Oliveira
CRF-RJ: 5522
BL_betnQ _GDS09 IPI01.doc
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