dipropionato de betametasona + acido salicilico
CELLERA FARMACEUTICA S.A.
POMADA
0,64 mg/g + 30 mg/g
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

dipropionato de betametasona + acido salicilico
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Pomada: embalagem contendo uma bisnaga com 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg de betametasona) ...........ccoecveeveereeneeenennen. 0,64 mg
ACIAO SAIICTIICO .uvieuvieieieieeie ettt ettt ettt ettt te e es seeesaesaeessesseensesseessenseeseesesseensesseesaens 30,00 mg
EXCIPICNTES (S0 cvvevverteenrirtieiesteetesteetestesstesseestesseessesseassesseeseessessssessesseessesssessesssessesseensensessesssensenss 1,0g

(edetato dissodico dihidratado, petrolato e polietileno)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada ¢ indicado para o alivio da inflamagéo e do
prurido (coceira) nas doencgas cronicas da pele que respondem ao tratamento com corticoides de uso
dermatolégico (local). Entre essas doengas de pele estdo incluidas: psoriase (doenga com espessamento e
descamagdo da pele), dermatite atopica cronica, neurodermatite (liquen simples cronico), liquen plano,
eczema numular, eczema da mao e dermatite eczematosa, disidrose (pequenas bolhas na palma das maos e
planta dos pés), dermatite seborreica do couro cabeludo (caspa), ictiose vulgar e outras condi¢cdes que
apresentam ressecamento ¢ espessamento importantes da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui em sua formulagdo dipropionato de betametasona, um corticosteroide com agéo
anti-inflamatoria, antipruriginosa e vasoconstritiva e possui também em sua formulago o acido salicilico,
que torna a pele mais acessivel a agdo da betametasona e mais receptiva a a¢do bacteriostatica e fungicida
do proprio acido salicilico. O inicio da agdo do medicamento € imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize este medicamento se vocé ja teve alergia ou alguma reacdo anormal a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

O dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada € contraindicado em pacientes que apresentem
infec¢des de pele causadas por virus ou fungos e tuberculose de pele e em pacientes com infec¢des de pele
causadas por bactérias que ndo estejam recebendo tratamento concomitante apropriado.

O dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada ndo é recomendado para uso oftdlmico (nos
olhos) ou em outras superficies mucosas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se ocorrer irritagdo ou alergia durante o uso de dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada,
adequada.

Se sua pele ficar muito seca, se a irritagdo aumentar ou se ocorrer descamagdo indesejavel, vocé deve
interromper o uso de dipropionato de betametasona + 4cido salicilico pomada temporariamente e avisar seu
médico.

Nao deve ser usado nos olhos, nem em outras superficies mucosas.
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Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatados com o uso de corticosteroides sist€émicos, incluindo
supressdo da glandula adrenal, pode ocorrer com o uso de dipropionato de betametasona + acido salicilico
pomada, principalmente em criangas.

A possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveis em todo o organismo sera maior se uma grande area do
corpo for tratada com dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada ou se for feito um curativo
oclusivo. A aplicagdo de dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada sobre feridas deve ser
evitada. Cuidados adequados deverdo ser tomados antecipadamente nessas condigdes ou quando se utilizar
o produto por muito tempo, principalmente em criancas.

Uso em criangas - As criangas podem apresentar reagdes indesejaveis como, por exemplo, supressio da
glandula adrenal, com maior facilidade do que os adultos. J& foram relatados em criangas que utilizam
corticosteroides dermatologicos: quadro clinico decorrente do excesso de corticosteroides; retardo do
crescimento; ganho de peso; hipertensdo intracraniana (aumento da pressdo dentro do cranio), que pode se
manifestar por dor de cabega.

O uso de dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada em criancas deve-se restringir a cinco
dias. Restringir o uso prolongado em criangas de todas as faixas etarias, bem como o uso de curativos
oclusivos.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos.

Uso em idosos - Como a pele das pessoas idosas ¢ mais delgada em funcdo da idade, alguns efeitos
colaterais sdo mais propensos de ocorrer nesses pacientes. Dessa forma, corticosteroides dermatologicos
devem ser usados com pouca frequéncia, por periodos curtos, ou sob rigorosa supervisdo médica em
pacientes idosos. O uso de corticosteroides dermatoldgicos de baixa poténcia pode ser necessario para
alguns pacientes.

Ambas as substincias (betametasona e acido acetilsalicilico) ndo sido totalmente compativeis com
aleitamento materno e seus usos devem ser criteriosos e de acordo com critério médico.

Uso durante a gravidez e a lactacdo - A seguranca do uso de dipropionato de betametasona + acido
salicilico pomada em mulheres gravidas ainda ndo foi completamente comprovada. Assim, o produto deve
ser usado durante a gravidez unicamente quando os beneficios justifiquem o risco potencial ao feto. Este
produto ndo deve ser usado em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Por ndo se saber se a administragdo dermatologica de corticosteroides pode resultar em absorgdo sistémica
suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir entre descontinuar a
lactacdo ou interromper o tratamento, levando em conta a importancia do tratamento para a mae.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano - Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Interacées medicamento-medicamento:
Nao foram relatadas interagdes medicamentosas clinicamente relevantes com a utilizagdo do produto de
maneira adequada.
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Interacdes medicamento-exame laboratorial:

* Fungdo da adrenal ¢ avaliada pela estimulag@o da corticotropina (ACTH), medida através do cortisol ou
17 hidrocorticoides livres na urina por 24 horas, ou pela medida de cortisol plasmatico e da fung@o do eixo
Hipotalamico-Pituitario-Adrenal (HPA): pode ocorrer decréscimo se ocorrer absorgdo significativa de
corticosteroide, especialmente em criangas.

* Contagem total de eosinofilos: ocorre um decréscimo caso diminua a concentragdo plasmatica de cortisol.
* Glicose: concentragcdes na urina e no sangue podem aumentar se ocorrer absor¢do significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicémica dos corticosteroides.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Nio use este medicamento caso tenha historico de asma causada por uso anterior deste ou de outro
medicamento com acio parecida ou caso tenha problemas no estémago.

O uso de acido acetilsalicilico pode causar a Sindrome de Reye, uma doen¢a rara, mas grave, em
crianc¢as ou adolescentes com sintomas gripais ou catapora.

O tratamento com este medicamento ndo deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, coracio e vasos
sanguineos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode 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 da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O dipropionato de betametasona + acido salicilico apresenta-se como uma pomada dermatoldgica de cor
branca.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO DERMATOLOGICO

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em uma superficie plana ¢ macia com a tampa virada para cima
para que o contetdo do produto va para a parte inferior da bisnaga, evitando desperdicio ao se retirar a
tampa.

Aplicar uma fina camada do produto sobre a regido afetada, de manha e a noite (de 12 em 12 horas). Em
alguns pacientes, o medicamento podera ser aplicado menos vezes, de acordo com a orientagdo médica. A
duragdo do tratamento também deve ser determinada pelo seu médico.

Deve-se aplicar uma quantidade de dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada suficiente para
cobrir a area afetada, massageando levemente o local apds sua aplicagdo.

Como ocorre com todas as preparacdes dermatoldgicas de corticosteroides altamente ativas, o tratamento
devera ser suspenso assim que a afec¢do dermatolédgica seja controlada. Em alguns pacientes, a frequéncia
das aplicagdes pode ser reduzida de acordo com a evolugdo do quadro dermatoldgico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medicacdo assim que lembrar. Se o horario estiver proximo do que seria a proxima aplicacdo, pule
essa aplicacdo perdida e siga o horario das outras aplicagdes normalmente (pela manha e a noite). Nao
dobre a aplicagdo para compensar a aplicagdo esquecida.
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Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, dipropionato de betametasona + acido salicilico
pomada podera causar reagdes e efeitos ndo desejados.

Em estudos clinicos, dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada foi bem tolerada.

As seguintes reagoes adversas locais tém sido relatadas com o uso de corticosteroides dermatologicos:

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira,
atrofia da pele, infec¢do da pele, inflamag@o da pele, pequenas dilatagdes dos vasos sanguineos da pele,
ardor, manchas roxas, inflamagéo no local da pele onde nascem os pelos.

Reacgdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): estrias,
aumento de pelos, erupgdes semelhantes a acne, Gilcera na pele, urticaria, despigmentagéo da pele, aumento
da sensibilidade da pele, queda de pelos, pele seca, pequenas bolhas na pele, vermelhiddo, irritagdo na pele.

Reacgdes cuja incidéncia ainda nfo esta determinada: dermatite ao redor da boca, dermatite alérgica de
contato, maceragdo da pele, descamag@o da pele e formigamento.

A aplicacdo continua de preparagdes contendo acido salicilico pode causar dermatite.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroides dermatoldgicos pode suprimir a fung¢do da glandula
adrenal, resultando em insuficiéncia desta glandula, e pode produzir manifestagdes de excesso de hormdnio
corticoide, tais como ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosto em formato de lua cheia, estrias, fraqueza
muscular e pressdo alta.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0440.0226

Registrado e produzido por:

Cellera Farmacéutica S.A.

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
CNPJ 33.173.097/0002-74

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO

080058 00032

sac(@cellerafarma.com.br
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dipropionato de betametasona + acido salicilico
CELLERA FARMACEUTICA S.A.
SOLUCAO
0,5 mg/mL + 20 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

dipropionato de betametasona + acido salicilico
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Solugdo: embalagem contendo frasco com 30 mL.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solug¢do contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg de betametasona) ...........ccoeceeverereeervenvennnnne 0,64 mg
ACIAO SALICTIICO 1.vvievviiieieeiieeie ettt ettt ettt e st e st e st e sbeesaesseesbesseesaesesseeseesseessensees sesensenseenns 20,00 mg
EXCIPICNTES (S0 cvvevverrereretieeietiettestesteestestesseessesseestesseeseessessee esseessessesssensesssesssensesssensenseensensssssenssenses 1,0 mL

(edetato dissodico di-hidratado, hidréxido de sédio, alcool isopropilico, cocoato de glicerila polietoxilado
PEG-7, glicerol e agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O dipropionato de betametasona + acido salicilico soluggo ¢ indicado no tratamento dermatologico (local)
da psoriase e da dermatite seborreica (seborreia) do couro cabeludo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui em sua formulagdo dipropionato de betametasona, um corticosteroide com agéo
anti-inflamatoria e possui também em sua formulacdo o acido salicilico, que torna a pele mais acessivel a
acdo da betametasona e mais receptiva a agdo bacteriostatica ¢ fungicida do proprio acido salicilico. O
inicio da a¢do do medicamento ¢é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize dipropionato de betametasona + acido salicilico solugdo se vocé ja teve alergia ou alguma reacéo
anormal a qualquer um dos componentes da férmula do produto.

O dipropionato de betametasona + acido salicilico solugdo é contraindicado em pacientes que apresentem
infec¢des de pele causadas por virus ou fungos e tuberculose de pele e em pacientes com infec¢des de pele
causadas por bactérias que ndo estejam recebendo tratamento concomitante apropriado.

O dipropionato de betametasona + acido salicilico solu¢do ndo é recomendado para uso oftalmico (nos
olhos) ou em outras superficies mucosas.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 2 anos.

Este medicamento ¢é contraindicado para uso por pacientes que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Criancas ou adolescentes nio devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais antes
que um médico seja consultado sobre a sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca associada a
esse medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se ocorrer irritagdo ou alergia durante o uso de dipropionato de betametasona + acido salicilico solugao,

.....

adequada.
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Se sua pele ficar muito seca, se a irritagdo aumentar ou se ocorrer descamacgao indesejavel, vocé deve
interromper o uso de dipropionato de betametasona + acido salicilico solugéo temporariamente e avisar seu
médico.

Nao deve ser usado nos olhos, nem em outras superficies mucosas.

Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatados com o uso de corticosteroides sist€émicos, incluindo
supressdo da glandula adrenal, pode ocorrer com o uso de dipropionato de betametasona + acido salicilico
solugdo, principalmente em criangas.

A possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveis em todo o organismo sera maior se uma grande area do
corpo for tratada com dipropionato de betametasona + acido salicilico solug@o ou se for feito um curativo
oclusivo. A aplicagdo de dipropionato de betametasona + acido salicilico solugdo sobre feridas deve ser
evitada. Cuidados adequados deverdo ser tomados antecipadamente nessas condigdes ou quando se utilizar
o produto por muito tempo, principalmente em criancas.

Uso em criancas - as criangas podem apresentar reagdes indesejaveis como, por exemplo, supressdo da
glandula adrenal, com maior facilidade do que os adultos. Ja foram relatados em criangas que utilizam
corticosteroides dermatoldgicos: quadro clinico decorrente do excesso de corticosteroides; retardo do
crescimento; ganho de peso; hipertensdo intracraniana (aumento da pressdo dentro do cranio), que pode se
manifestar por dor de cabega.

O uso de dipropionato de betametasona + acido salicilico solugdo em criangas deve se restringir a cinco
dias. Restringir o uso prolongado em criangas de todas as faixas etarias, bem como o uso de curativos
oclusivos.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos.

Uso em idosos — como a pele das pessoas idosas ¢ mais delgada em fungdo da idade, alguns efeitos
colaterais sdo mais propensos de ocorrer nesses pacientes. Dessa forma, corticosteroides dermatologicos
devem ser usados com pouca frequéncia, por periodos curtos, ou sob rigorosa supervisdo médica em
pacientes idosos. O uso de corticosteroides dermatoldgicos de baixa poténcia pode ser necessario para
alguns pacientes.

Uso durante a gravidez e a lactacdo - a seguranga do uso de dipropionato de betametasona + acido
salicilico solu¢do em mulheres gravidas ainda ndo foi completamente comprovada. Assim, o produto deve
ser usado durante a gravidez unicamente quando os beneficios justifiquem o risco potencial ao feto. Este
produto ndo deve ser usado em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Ambas as substidncias (betametasona e acido acetilsalicilico) ndo sdo totalmente compativeis com
aleitamento materno e seus usos devem ser criteriosos e de acordo com critério médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Por ndo se saber se a administragdo topica de corticosteroides pode resultar em absorgdo sistémica suficiente
para produzir quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir entre descontinuar a lactacdo ou
interromper o tratamento, levando em conta a importancia do tratamento para a mae.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano - Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Interacées medicamento - medicamento:
Nao foram relatadas interagdes medicamentosas clinicamente relevantes com a utilizagdo do produto de
maneira adequada.
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Interacdes medicamento - exame laboratorial:

* Fungdo da adrenal ¢ avaliada pela estimulagdo da corticotropina (ACTH), medida através do cortisol ou
17 hidrocorticoides livres na urina por 24 horas, ou pela medida de cortisol plasmatico e da fung@o do eixo
Hipotalamico-Pituitario-Adrenal (HPA): pode ocorrer decréscimo se ocorrer absorgdo significativa de
corticosteroide, especialmente em criangas.

* Contagem total de eosinofilos: ocorre um decréscimo caso diminua a concentragdo plasmatica de cortisol.
* Glicose: concentragdes na urina e no sangue podem aumentar se ocorrer absor¢do significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicemiante dos corticosteroides.

Este medicamento contém 41,38% de alcool isopropilico e pode causar intoxicac¢io, especialmente em
criangas.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Nio use este medicamento caso tenha historico de asma causada por uso anterior deste ou de outro
medicamento com acdo parecida ou caso tenha problemas no estémago.

O uso de acido acetilsalicilico pode causar a Sindrome de Reye, uma doen¢a rara, mas grave, em
criangas ou adolescentes com sintomas gripais ou catapora.

O tratamento com este medicamento ndo deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estdmago, intestino, coracio e vasos
sanguineos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode 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 da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O dipropionato de betametasona + acido salicilico apresenta-se como uma solugédo tdpica incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO DERMATOLOGICO

Aplique duas vezes ao dia, pela manha e a noite (de 12h em 12h). Em alguns pacientes, o medicamento
podera ser aplicado menos vezes, de acordo com a orientagdo médica. A duracdo do tratamento também
deve ser determinada pelo seu médico.

Deve-se aplicar uma quantidade de dipropionato de betametasona + acido salicilico solugdo suficiente para
cobrir a area afetada, massageando levemente o local apos sua aplicag@o.

Como ocorre com todas as preparagdes dermatologicas de corticosteroides altamente ativas, o tratamento
devera ser suspenso assim que a afeccdo dermatologica seja controlada. A frequéncia da aplicagdo pode ser
reduzida de acordo com a evolugdo do quadro dermatoldgico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medicagao assim que lembrar. Se o hordrio estiver proximo do que seria a proxima aplicacdo, pule
essa aplicacdo perdida e siga o horario das outras aplicagdes normalmente (pela manha e a noite). Nao
dobre a aplicagdo para compensar a aplicacdo esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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O dipropionato de betametasona + acido salicilico solugdo pode causar alguns efeitos ndo desejados.
Em estudos clinicos o dipropionato de betametasona + acido salicilico solugdo apresentou-se bem tolerado.

Nos estudos de tratamento de lesdes do couro cabeludo com o dipropionato de betametasona + acido
salicilico solugdo, alguns pacientes relataram sensacdo de queimag@o durante aplicagdo e apenas um
paciente relatou sensacdo de dor. Ambas as rea¢des adversas desapareceram apods os dias iniciais do
tratamento.

As seguintes reagoes adversas locais tém sido relatadas com o uso de corticosteroides dermatologicos:
Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira,
atrofia da pele, infec¢do da pele, inflamag@o da pele, pequenas dilatagdes dos vasos sanguineos da pele,
ardor, manchas roxas, inflamagéo no local da pele onde nascem os pelos.

Reacgdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): estrias,
aumento de pelos, erupgdes semelhantes a acne, Gilcera na pele, urticaria, despigmentagéo da pele, aumento
da sensibilidade da pele, queda de pelos, pele seca, pequenas bolhas na pele, vermelhiddo, irritagdo na pele.

Reacgdes cuja incidéncia ainda nao esta determinada: dermatite ao redor da boca, dermatite alérgica de
contato, maceragdo da pele, descamag@o da pele e formigamento.
A aplicacdo continua de preparagdes contendo acido salicilico pode causar dermatite.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroides dermatoldgicos pode suprimir a fung¢do da glandula
adrenal, resultando em insuficiéncia da glandula, e pode produzir manifestagdes de excesso de hormdnio
corticoide, tais como ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosto em formato de lua cheia, estrias, fraqueza
muscular e pressdo alta.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro 1.0440.0226

Registrado e produzido por:

Cellera Farmacéutica S.A.

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
CNPJ 33.173.097/0002-74

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO

080058 00032

sac(@cellerafarma.com.br
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
0,64 MG + 30 MG
10459 — 10488 - POM DERM CT
GENERICO - GENERICO Inclusdo inicial devido BG AL X30G
Incluséo Inicial de . ) ao processo de
25/10/2022 | 4862214/22-3 Texto de Bula — 08/07/2021 | 2652547/21-0 MRgglstro dte 16/11/2021 Transferéncia de VP/VPS 0.64 MG + 20 MG
RDC 60/12 © C‘E%“I?E 0" Titularidade SOL TOP CT FR
PLAS OPC GOT X
30 ML
10452 -
GENERICO - 7.0 QUE DEVO
Notificagdo de FAZER QUANDO EU 0,64 MG + 30 MG
Alteragdo de Texto ME ESQUECER DE POM DERM CT
08/11/2022 | 4917341/22-1 de Bula — NA NA NA NA USAR ESTE VP BG AL X 30 G
publicagdo no MEDICAMENTO?
Bulario RDC

60/12




DELTA

by cellera farma

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO
10452 - DEVO USAR ESTE 0,64 MG + 30 MG
GENERINCO - MEDICAMENTO? POM DERM CT
Notlflcagao de 5. ONDE, COMO E BGALX30G
27/11/2024 | 1624619/24-0 | Alterasao de Texto |y NA NA NA POR QUANTO | VP/VPS
de Bula — 0,64 MG +20 MG
- TEMPO POSSO
publicagdo no SOL TOP CT FR
Bulirio RDC GUARDAR ESTE PLAS OPC GOT X
60/12 MEDICAMENTO? 30 ML
DIZERES LEGAIS
Atualizagdo do texto de
10452 - bula em conformidade 0.64 MG + 30 MG
GENERICO - ORI de POM DERM CT
Notificagdo de rotu agem, I uindo BGALX30G
Alteragdo de Texto adequac;(? s conforme a
27/02/2026 NA de Bula NA NA NA NA RDC n’ 7;8/;022 Za VP/VPS 0.64 MG + 20 MG
publicagdo no 1lr§erg:ao te dgses te . SOL TOP CT FR
Bulario RDC “RDC 2° 77012023 o 3. PLAS OPC GOT X
60/12 n cd 30 ML

Instrugdo Normativa n°
200/2022.

NA = Nao aplicavel.



