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valerato de betametasona Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugéo capilar: frasco com 50 g.

USO PEDIATRICO OU ADULTO

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama da solucéo contém:

betametasona (equivalente a 1,215 mg de valerato de
betametasona) .... .1mg (0,1 %)
veiculo g.s.p. ... 1lg
(&lcool isopropilico, carbdmer, hidréxido de sédio, dgua
deionizada).

INFORMAGOES AO PACIENTE

= Acéo esperada do medicamento: desaparecimen-
to ou controle das lesdes do couro cabeludo.

« Cuidados de armazenamento: conservar o medica-
mento em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Apds
a sua aplicagdo, manter o frasco fechado a fim de
preservar a sua estabilidade.

« Prazo de validade: 18 meses. N&o utilize o medica-
mento se 0 seu prazo de validade estiver vencido, o que
pode ser verificado na embalagem externa do produto.
= Gravidez e Lactacdo: informe seu médico a ocor-
réncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu
término. Informe seu médico se estd amamentando.

« Cuidados de administracéo: siga a orientagéo do
seu médico, respeitando sempre os horarios, o nimero
de aplicacbes e a duracdo do tratamento. Aplicar,
friccionando levemente pequenas quantidades do
produto, de acordo com a orientagdo do seu médico.
= Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o tra-
tamento sem o conhecimento do seu médico.

« Reacdes adversas: informe seu médico o apareci-
mento de reacdes desagradaveis.

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

« Contra-indicagdes e Precaugdes: informe seu médi-
co sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento. Infeccdes do
couro cabeludo, hipersensibilidade a preparacéo,
dermatoses em criangas com menos de um ano de idade,
incluindo dermatites.

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

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas: o produto contém valerato de
betametasona, corticosteréide dotado de grande
atividade antiinflamatéria e antipruriginosa. Foi desen-
volvido para tratamento das dermatoses inflamatérias
responsivas a corticoterapia topica. O componente ativo

valerato de betametasona é um corticosteréide sintético.
Como outros corticosterdides topicos, o valerato de
betametasona tem propriedades antiinflamatéria,
antipruritica e vasoconstritora. O mecanismo de acdo
da atividade antiinflamatéria dos esterdides tépicos
ainda ndo esta claro. Porém, supde-se que eles atuam
através da indugdo das proteinas inibitérias da
fosfolipase A,, coletivamente chamadas lipocortinas.
Pressupde-se que essas proteinas controlam a biossin-
tese de potentes mediadores da inflamagdo como por
exemplo as prostaglandinas e leucotrienos inibindo a
liberagéo dos precursores do &cido aracdénico. O &cido
aracddnico é liberado a partir das membranas
fosfolipidicas pela fosfolipase A, .

Farmacocinética: os corticosterides topicos podem
ser absorvidos através da pele saudavel e intacta. A
extensdo da absorgdo percutanea de corticosterdides
topicos é determinada por varios fatores incluindo o
veiculo da formulacéo e a integridade da barreira
epidérmica. Oclusdo, inflamacdo e/ou outros processos
patoldgicos da pele também podem aumentar a
absorcdo percutanea. Uma vez absorvidos através da
pele, corticosterdides topicos tém farmacocinética similar
aos corticosterdides administrados sistemicamente. Sao
metabolizados primariamente no figado, e sdo excreta-
dos pelos rins. Alguns corticosterdides e seus metabdlitos
também sdo excretados pela bile.

INDICACOES

O produto esta indicado nas dermatoses do couro
cabeludo sensiveis a corticoterapia, tais como psoriase,
dermatite seborréica e dermatites associadas a intensa
descamagao.

CONTRA-INDICAGOES

O produto é contra-indicado em infecgdes do
couro cabeludo, hipersensibilidade a preparacao,
dermatoses em criangas com menos de um ano
de idade, incluindo dermatites.

PRECAUGCOES

Evitar o contato do produto com os olhos. Ndo
aplica-lo préximo ao fogo devido a presenca do
alcool isopropilico na férmula. Evitar a terapia de
longa duragdo, principalmente em crianca, devido
a possibilidade de ocorréncia de supressao
adrenal. O desenvolvimento de infeccdo secunda-
ria requer a suspensdo da corticoterapia e institui-
¢do de terapia antimicrobiana sistémica apro-
priada. A administracdo topica de corticoterapia
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a animais prenhes pode causar anormalidades no
desenvolvimento do feto. A relevancia deste
achado ainda ndo esta bem estabelecida e, por
este motivo, corticosterdides tépicos ndo devem
ser usados extensivamente em mulheres gravidas,
isto é, em grandes quantidades ou por periodos
prolongados.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

N4o ha relatos de interacdes medicamentosas de
corticosteroides topicos utilizando o produto de
maneira adequada.

REACOES ADVERSAS

O produto é geralmente bem tolerado, porém, na
vigéncia de sinais de hipersensibilidade, a
aplicacdo deve ser imediatamente interrompida.
Como acontece com outros corticosteroides
topicos, quando areas extensas séo tratadas, pode
ocorrer absorcao sistémica suficiente para produzir
sinais de hipercorticismo. Este efeito é mais
provavel de ocorrer em criangas pequenas, quando
sd0 usados curativos oclusivos ou quando o
tratamento é muito prolongado. Pode ocorrer
atrofia cutanea apds tratamento prolongado sob
ocluséo. Ainda que raramente, o tratamento da
psoriase com esteroides (ou a sua retirada) pode
desencadear a forma pustular da doenca.

ALTERAGOES EM EXAMES
LABORATORIAIS

 Func¢éo da adrenal é avaliada pela estimulagéo
da corticotropina (ACTH), medida através do
cortisol ou 17 hidrocorticéides 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
absor¢éo significante de corticosterdide, espe-
cialmente em criancas.

« Contagem total de eosindfilos: ocorre um
decréscimo caso diminua a concentragdo plasma-
tica de cortisol.

« Glicose: concentragfes na urina e no sangue
podem aumentar se ocorrer absorcéo significativa
de corticosteroide, devido a atividade hipergli-
cémica dos corticosterdides.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

O produto deve ser aplicado em pequenas quantidades,
pela manhd e a noite, até que se observe melhora. O
tratamento de manutencao pode ser efetuado com uma
s6 aplicagdo diaria, ou mesmo a intervalos mais
espacados, dependendo da evolugdo clinica e do critério

médico. O acondicionamento em frasco plastico flexivel
gotejador permite limitar a aplicagdo do preparado as
areas afetadas e melhor aproveitamento terapéutico,
independente da concentracdo pilosa do local.

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
situagdo o esterdide topico deve ser descontinuado ou
ser retirado gradativamente.

PACIENTES IDOSOS

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

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade:
vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra Clarice Mitie Sano Yui

CRF-SP n° 5.115

MS - 1.0181.0363

Medley.

Medley S.A. IndUstria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

IndUstria Brasileira

Gim

Servico de
Informagaes Medley

0800 130666

wwvw.medley.com.br
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