dipropionato de betametasona
acido salicilico

Pomada 0,64mg/g + 30mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
dipropionato de betametasona
acido salicilico
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Pomada 0,64mg/g + 30mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada grama da pomada contém:
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,Fnipthmetasona)...........cccccecvvvvnnnen... 410G
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Excipientes: petrolato liquido, butil-hidroxitoluze petrolato branco.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o alivio da irdigio e do prurido (coceira) nas doencas
crdnicas da pele que respondem ao tratamento coticoides de uso dermatoldgico (local).
Entre essas doencas de pele estdo incluidas: ges@di@enca com espessamento e descamacao da
pele), dermatite atdpica crbnica, neurodermatitpuéin simples crénico), liquen plano, eczema
numular, eczema da mao e dermatite eczematosdrodisi(pequenas bolhas na palma das maos
e planta dos pés), dermatite seborreica do coubelwdo (caspa), ictiose vulgar e outras
condi¢cdes que apresentam ressecamento e espessanportantes da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este produto possui em sua formulagao dipropiodattbetametasona, um corticosteroide com
acao anti-inflamatoria, antipruriginosa e vasoading. Este medicamento possui também em
sua formulacéo o acido salicilico, que torna a pwés acessivel a acdo da betametasona e mais
receptiva a acdo bacteriostatica e fungicida dgrpyéacido salicilico. O inicio da acdo do
medicamento é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o utilize dipropionato de betametasonatacidccitiab se vocé ja teve alergia ou alguma
reacdo anormal a qualquer um dos componentes maldo produto.



Este medicamento é contraindicado em pacientesg@sentem infeccdes de pele causadas por
virus ou fungos e tuberculose de pele e em pasietien infeccbes de pele causadas por
bactérias que ndo estejam recebendo tratamentorodaote apropriado.

Este produto ndo € recomendado para uso oftdlrmos ¢lhos) ou em outras superficies
mucosas.

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

Este medicamento € contraindicado para uso poem@&s que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componenté&rataila.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se ocorrer irritacdo ou alergia durante o uso @eodionato de betametasona+acido salicilico,
terapia adequada.

Se sua pele ficar muito seca, se a irritacdo awanentse ocorrer descamacao indesejavel, vocé
deve interromper o uso de dipropionato de betametasicido salicilicdemporariamente e
avisar seu médico.

N&o deve ser usado nos olhos, nem em outras stieenfiucosas.

Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatados oommso de corticosteroides sistémicos,
incluindo supressdo da glandula adrenal, pode @cocom o0 uso de dipropionato de
betametasona+éacido salicilico, principalmente @ancas.

A possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveigalo 0 organismo sera maior se uma grande
area do corpo for tratada com dipropionato de betasona+acido salicilicou se for feito um
curativo oclusivo. A aplicacdo de dipropionato adametasona+acido saliciliambre feridas
deve ser evitada. Cuidados adequados deveraonsadds antecipadamente nessas condi¢cdes ou
guando se utilizar o produto por muito tempo, ppgakmente em criangas.

Uso em criangas -As criancas podem apresentar reacfes indesejavaise, gpor exemplo,
supressao da glandula adrenal, com maior facilidiedgue os adultos. Ja foram relatados em
criangas que utilizam corticosteroides dermatoldgjiquadro clinico decorrente do excesso de
corticosteroides; retardo do crescimento; ganhpes®; hipertensao intracraniana (aumento da
pressao dentro do cranio), que pode se manifestatgp de cabeca.

O uso de dipropionato de betametasona+acido sadi@in criancas deve se restringir a cinco
dias. Restringir o uso prolongado em criancas dast@as faixas etarias, bem como o uso de
curativos oclusivos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancagenores de 2 anos.

Uso em idosos €Como a pele das pessoas idosas é mais delgadane#o fda idade, alguns
efeitos colaterais sdo mais propensos de ocorsseagacientes. Dessa forma, corticosteroides
dermatologicos devem ser usados com pouca freqyéoai periodos curtos, ou sob rigorosa
supervisdo medica em pacientes idosos. O uso deoasbteroides dermatolégicos de baixa
poténcia pode ser necessario para alguns pacientes.

Ambas as substancias (betametasona e acido acetitdico) ndo sdo totalmente compativeis
com aleitamento materno e seus usos devem ser aiidsos e de acordo com critério médico.
Uso durante a gravidez e a lactacdo:a seguranca do uso de dipropionato de
betametasona+éacido salicilieon mulheres gravidas ainda ndo foi completamentgomvada.
Assim, o produto deve ser usado durante a gravidieamente quando os beneficios justifiquem
0 risco potencial ao feto. Este produto ndo deveusado em pacientes gravidas em grandes
guantidades ou por periodos prolongados.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Por ndo se saber se a administracdo dermatologicarticosteroides pode resultar em absor¢ao
sistémica suficiente para produzir quantidadesctieteis no leite materno, deve-se decidir entre
descontinuar a lactacdo ou interromper o tratameeimndo em conta a importancia do
tratamento para a mée.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagéo deite humano.

Este medicamento € contraindicado durante o aleitaemto ou doacao de leite, pois pode ser
excretado no leite humano e pode causar reacfes @sgjaveis no bebé. Seu médico ou
cirurgido-dentista deve apresentar alternativas paa 0 seu tratamento ou para a
alimentacgédo do bebé.

Interagbes medicamento-medicamento:

N&o foram relatadas interacdes medicamentosasani@nte relevantes com a utilizagcdo do
produto de maneira adequada.

Interagbes medicamento-exame laboratorial:

-Funcéo da adrenal é avaliada pela estimulacdmdgatropina (ACTH), medida através do
cortisol ou 17 hidrocorticoides livres na urina gdrhoras, ou pela medida de cortisol plasmatico
e da funcdo do eixo hipotalamico-pituitario-adreftPA): pode ocorrer decréscimo se ocorrer
absorcéo significativa de corticosteroide, espew@ate em criancas.

-Contagem total de eosindfilos: ocorre um decrégaiaso diminua a concentracdo plasmaética
de cortisol.

-Glicose: concentragcfes na urina e no sangue padementar se ocorrer absorcao significativa
de corticosteroide, devido a atividade hiperglic&ndos corticosteroides.

Este medicamento € contraindicado em caso de sugpeaile dengue, pois pode aumentar o
risco de sangramentos.

N&o use este medicamento caso tenha histérico denascausada por uso anterior deste ou
de outro medicamento com acéo parecida ou caso tenproblemas no estdbmago.

O uso de &cido acetilsalicilico pode causar a Siraine de Reye, uma doenga rara, mas
grave, em criangas ou adolescentes com sintomaspgiis ou catapora.

O tratamento com este medicamento ndo deve se protar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemass rins, estdbmago, intestino,
coragdo e vasos sanguineos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para sua
saude.

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

MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C)PROTEGER DO
CALOR E DA UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoPomada homogénea de cor branca.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO DERMATOLOGICO

Modo de usar: Coloque a bisnaga com a tampa virada para cimaseguida, realize leves
batidas sobre uma superficie plana e aguarde afgpgusdos, para que o produto se deposite na
parte inferior da bisnaga e ndo haja o desperdgibora de retirar a tampa e romper o lacre, em
seguida, aperte vagarosamente a base da bisnagssaedos.

Aplicar uma fina camada do produto sobre a regfétada, de manha e a noite (de 12 em 12
horas). Em alguns pacientes, o medicamento poeéerd@pticado menos vezes, de acordo com a
orientacdo meédica. A duracdo do tratamento tambema ser determinada pelo seu médico.
Deve-se aplicar uma quantidade de dipropionatcetentetasona+acido salicilico suficiente para
cobrir a area afetada, massageando levementel@fmzsisua aplicacdo.

Como ocorre com todas as preparacfes dermatolodecawrticosteroides altamente ativas, o
tratamento devera ser suspenso assim que a afdeg@atoldgica seja controlada. Em alguns
pacientes, a frequéncia das aplicacdes pode sezidadde acordo com a evolucdo do quadro
dermatologico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que lembrar. Se o horarieeegroximo do que seria a proxima
aplicacdo, pule essa aplicacéo perdida e sigadibatas outras aplicacbes normalmente (pela
manha e a noite). Nao dobre a aplicacdo para caaparaplicacdo esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratajremhedicamento podera causar reacdes e
efeitos ndo desejados.

Em estudos clinicos, dipropionato de betametasaide-&alicilico pomada foi bem tolerado.

As seguintes reacbes adversas locais tém sidoadaktcom o uso de corticosteroides
dermatologicos:

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento):
coceira, atrofia da pele, infeccdo da pele, infigiisada pele, pequenas dilatagcdes dos vasos
sanguineos da pele, ardor, manchas roxas, inflammexzBbcal da pele onde nascem os pelos.
Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento):
estrias, aumento de pelos, erupcdes semelhante® aldcera na pele, urticaria, despigmentacao
da pele, aumento da sensibilidade da pele, quegeelds, pele seca, pequenas bolhas na pele,
vermelhid&o, irritacdo na pele.

Reacdes cuja incidéncia ainda ndo esta determinaddermatite ao redor da boca, dermatite
alérgica de contato, maceracao da pele, descardagésle e formigamento.

A aplicacéo continua de preparagfes contendo &aldnlico pode causar dermatite.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidesatoldgicos pode suprimir a funcdo da
glandula adrenal, resultando em insuficiéncia dgkiadula, e pode produzir manifestacfes de
excesso de hormoénio corticoide, tais como ganhges®, vermelhiddo no rosto, rosto em
formato de lua cheia, estrias, fraqueza muscybregsao alta.

O uso excessivo de medicamentos na pele contendo salicilico pode causar sintomas de
salicismo (excesso desse acido). Neste caso, cconédi solicitar que vocé pare de utilizar o
medicamento imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

=]

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes | ApresentacBes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS | relacionadas
)
10/10/2014 | 0907979/14-3 10459 — 10/10/2014 | 0907979/14-3 10459 — | 10/10/2014 Versao inicial VP -0,5mg/g + 30mg/g p
GENERICO — GENERICO — derm ct bg al x 30g
Incluséo Inicial Incluséo Inicial
de Texto de Bula de Texto de Bula
— RDC-60/12 —RDC-60/12
15/06/2016 | 1926423/16-2 10452 - 15/06/2016 | 1926423/16-2 10452 — | 15/06/2016| 9. O que fazer se alguém VP -0,5mg/g + 30mg/g pon
GENERICO — GENERICO — usar uma quantidade derm ct bg al x 30g
Notificacdo de Notificacdo de maior do que a indicads
Alteragéo de Alteragéo de deste medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC- 60/1z RDC-60/1z
07/05/2018 | 0360071/18-1 10452 - 07/05/2018 | 0360071/18-1 10452 — | 07/05/2018 5. Onde, como e por VP -0,64mg/lg + 30mg/q
GENERICO — GENERICO — quanto tempo posso pom derm ct bg al x 30g
Notificagcéo de Notificacdo de guardar este
Alteragéo de Alteragéo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC- 60/1z RDC-60/1z
23/07/2021 | 2871396/21-3 10452 — 23/07/2021 | 2871396/21-8 10452 — | 23/07/2021 N/A VP -0,64mg/lg + 30mg
GENERICO — GENERICO — pom derm ct bg al x 30g
Notificagcéo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC- 60/1Z RDC-60/1z
26/10/2022 | 4869328/22-4 10452 — 26/10/2022 | 4869328/22-4 10452 — | 26/10/2022| Todos os tépicos da bula VP -0,64mg/g + 30mg/g
GENERICO — GENERICO — (Adequacdes pom derm ct bg al x 30g
Notificacéo de Notificacdo de ortograficas)

Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC- 60/1Z

Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC-60/1zZ

Dizeres legais (SAC)




27/06/2025 | 0843741/25-2 10452 - 27/06/2025 | 0843741/25-2 10452 — | 27/06/2025| 4. O que devo saber antes VP -0,64mg/lg + 30mg/g
GENERICO — GENERICO — de usar este pom derm ct bg al x 30g
Notificagcéo de Notificacdo de medicamento?
Alteragdo de Alteragdo de 5. Onde, como e por
Texto de Bula — Texto de Bula — guanto tempo posso
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
Dizeres legal
02/03/2026 - 10452 - 02/03/2026 - 10452 - 02/03/2026| 3. Quando ndo devo usar VP -0,64mg/lg + 30mg/g
GENERICO — GENERICO — este medicamento? pom derm ct bg al x 30g

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1z2

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1z2

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




