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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Verutex® B
acido fusidico + valerato de betametasona

APRESENTACOES
Creme (20 mg/g + 1 mg/g): embalagem contendo uma bisnaga de 5 ou 15 g.

VIA DERMATOL(’)GICA}
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g de creme contém 20 mg de acido fusidico e 1,214 mg de valerato de betametasona
(equivalente a 1 mg de betametasona).

Excipientes: petrolato branco (contém racealfatocoferol), alcool cetoestearilico, petrolato liquido,
estearato de macrogol 400, fosfato de s6dio monobasico di-hidratado, clorocresol, hidroxido de s6dio
e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARAQUEESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Verutex® B ¢ indicado no tratamento das doencas inflamatérias de pele, nas quais existe ou possa
existir uma infec¢do bacteriana, como eczema atopico (inflamagao da pele com coceira), eczema por
estase (inflamacdo da pele com coceira causada por circulacdo deficiente do sangue nas pernas),
dermatite seborreica (inflamacdo do couro cabeludo ou outras areas pilosas associada a oleosidade
excessiva), dermatite de contato (inflamagdo da pele pelo contato com substancias), liquen simples
cronico (doenga de pele caracterizada por coceira cronica e formagao de placas espessadas) e picadas
de insetos.

Pega ao seu médico mais esclarecimento sobre a sua doenca. Ele saberd se Verutex® B creme é
indicado para o seu caso.

2. COMOESTEMEDICAMENTOFUNCIONA?
Verutex® B combina em sua formula a agio de dois componentes: o acido fusidico, que age

combatendo as doencas infecciosas de pele, e o valerato de betametasona, um corticosteroide que
possui acdo anti-inflamatoria.

Este medicamento age reduzindo o inchago e vermelhiddo e eliminando as bactérias causadoras da
infeccdo da pele.

3. QUANDONAODEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Nio use Verutex® B se vocé for alérgico ao 4cido fusidico, ao valerato de betametasona ou a
qualquer substancia contida neste produto (veja “Composicdo”).

Nio use Verutex® B para tratar condi¢des de pele causadas somente por bactérias, por virus
(catapora/varicela ou herpes simples, por exemplo), por fungos e para reagdes de pele causadas por
tuberculose ou sifilis.

Nio use Verutex® B para tratar acne, rosacea (doenga de pele que causa vermelhiddo persistente na
face ou outras partes do corpo) ou dermatite perioral (um tipo de inflamagao da pele com manchas ao
redor da boca e do queixo).
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4. O QUEDEVOSABERANTES DE USARESTE MEDICAMENTO?

S6 use Verutex® B sob orientagdo médica.

Evite usar Verutex® B por periodos prolongados.

Evite o contato de Verutex® B com os olhos, pois ele pode provocar irritagdo e glaucoma (pressio
alta dentro dos olhos).

Utilize Verutex® B com cautela e supervisio rigorosa em bebés e criancas, pois eles sdo mais
propensos a apresentar reducdo do funcionamento das glandulas adrenais (6rgdos que produzem
hormonios) e maior sensibilidade a reagdes causadas por corticosteroides topicos. Evite utilizar altas
doses, aplicar o medicamento em curativos fechados e prolongar o tratamento.

Evite o uso prolongado de Verutex® B, por mais de 14 dias, pois ele pode mascarar infecgdes ou
reagdes de hipersensibilidade, pode causar atrofia da pele e vocé pode desenvolver bactérias
resistentes ao medicamento.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de
saude habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso
nao significa a cura. A interrupcdo do tratamento pode contribuir para o aparecimento de
infec¢cdes mais graves.

Verutex® B contém alcool cetoestearilico, que pode causar reag¢des locais na pele (por exemplo,
dermatite de contato) e clorocresol, que pode causar reagdes alérgicas.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas
Verutex® B apresenta efeito nulo ou insignificante sobre a capacidade de conduzir veiculos ou de
operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacio

Nio existem estudos com Verutex® B relativos a fertilidade.

Vocé deve informar ao seu médico se ficar gravida durante o tratamento com Verutex® B ou apos o
seu término.

Verutex® B ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que claramente necessario.

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

Vocé também deve informar ao seu médico se estiver amamentando durante o tratamento com este
medicamento. Verutex® B podera ser usado durante a amamentagdo. No entanto, ndo deve ser aplicado
na mama de mulheres que amamentam.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-
dentista.

Interacées medicamentosas
Nao ha interagdes medicamentosas conhecidas até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

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

Verutex® B deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Apés aberto, valido por 3 meses.

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.

Verutex® B é apresentado como um creme branco, que se mistura com agua.
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.
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6. COMODEVOUSARESTE MEDICAMENTO?

Aplique uma fina camada de Verutex® B diretamente sobre a lesdo com a ponta de um dos dedos. As
aplicagdes devem ser realizadas de 2 a 3 vezes ao dia. Um tUnico ciclo de tratamento nao deve exceder
2 semanas. Nunca aplique perto dos olhos (vide item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?”).

Seu médico prescreveu Verutex® B para sua condigdo individual de pele. O creme ¢é usado para tratar
condigdes de pele inflamada e, dependendo do seu estado, a frequéncia e dosagem poderdo ser
alteradas.

Populacio pediitrica
A dosagem ¢é a mesma para criangas e adultos.
Verutex® B ndo deve ser usado na pele do rosto ou do pescogo de criangas.

Pacientes idosos
A critério do médico e dependendo do estado de cada paciente, a frequéncia e a dosagem poderao ser
alteradas.

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

7. OQUEDEVOFAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de usar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. A préxima aplicagéo
deve ser feitana quantidade e horéario habituais.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente relatados sdo, na maioria, diversos sintomas temporarios
relacionados a irritagdo no local da aplicacdo. Foram relatadas reagdes alérgicas.

O efeito indesejavel mais frequentemente relatado durante o tratamento é o prurido (coceira).

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): hipersensibilidade, dermatite de contato (reagdo inflamatoria da pele
causada pelo contato com alguma substancia irritante ou que provoca alergia), piora do eczema (inflamagao
cronica da pele que causa vermelhiddo, coceira intensa, ressecamento e, as vezes, pequenas bolhas ou feridas),
sensacdo de ardor na pele, prurido (coceira), pele seca, dor e irritagdo no local da aplicac@o.

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000): eritema (vermelhiddo), urticéria (coceira), erup¢ao cutanea (ferida na
pele, por vezes com vermelhiddo e por todo o corpo), inchago e vesiculas (bolhas) no local da aplicagao.

Efeitos indesejaveis sistémicos (que atingem o corpo todo) causados por corticosteroides, como o valerato de
betametasona, podem causar redug¢do do funcionamento das glandulas adrenais (6rgios que produzem
hormonios), especialmente se o uso for por muito tempo.

Se corticosteroides, como o valerato de betametasona, forem aplicados perto dos olhos, eles podem aumentar a
pressdo dentro dos olhos e causar glaucoma, principalmente em pessoas que possuem tendéncia e se o uso for
por muito tempo.

Os efeitos indesejaveis na pele observados com corticosteroides potentes incluem: atrofia da pele; dermatite
(inflamagdo da pele), incluindo dermatite de contato (reacdo inflamatdria da pele causada pelo contato com
alguma substancia irritante ou que provoca alergia) e dermatite acneiforme (que se parece com espinhas);
dermatite perioral (inflamag¢do da pele com manchas ao redor da boca e do queixo); estrias na pele;
telangiectasia (pequenos vasos sanguineos visiveis na pele); hipertricose (crescimento excessivo de pelos);
hiperhidrose (suor excessivo); rosicea (doenca de pele que causa vermelhiddo persistente na face ou
outras partes do corpo) e despigmentacdo (perda da cor da pele). Equimose (ou hematoma, mancha roxa na
pele) também pode ocorrer com o uso prolongado de corticosteroides topicos.
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Efeitos tipicos dos corticosteroides tém sido incomuns com o uso de Verutex® B.

Populacio pediatrica
O perfil de seguranca observado (efeitos e riscos) é similar em criangas e adultos.

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

9. OQUEFAZERSE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso de altas doses e por mais de 3 semanas de corticosteroides topicos - como o valerato de
diflucortolona, um dos componentes de Verutex® B - pode causar redugdo do funcionamento das
glandulas adrenais (6rgdos que produzem hormonios), geralmente de forma reversivel. Nesses casos,
deve ser feito o tratamento dos sintomas.

E improvavel que vocé apresente reacdes sistémicas (que afetam o corpo todo) de superdose se vocé ingerir
acidentalmente as substincias ativas. A quantidade de acido fusidico em um tubo de Verutex® B ndo ultrapassa
a dose diaria que se utiliza em tratamentos sist€émicos pela via oral (boca). Uma tnica superdose oral de
corticosteroide raramente ¢ um problema clinico.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.8569.0001

Produzido por:
LEO Laboratories Ltd.
Dublin, Irlanda

Registrado por:

LEO Pharma Ltda.

Av. Eng. Luis C. Berrini, 1645, Cj. 71
CEP 04571-011- Sao Paulo - SP
CNPJ 11.424.477/0001-10

Importado por:

LEO Pharma Ltda.

Itapevi - SP

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 779 7799
VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/02/2026.

Verutex® B é uma marca registrada da LEO Pharma A/S.
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VERUTEX® B (4cido fusidico, valerato de betametasona)

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA
Dados da submissdo eletronica Dados da peticdo/notificacio que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data d N° d Data d N° d 6 5
ata do 0 Assunto ata do 0 Assunto Data df Itens de bula Versoes Apres'entacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
- Composicao
- 2. Como este medicamento fun-
ciona?
- 3. Quando ndo devo usar este
medicamento?

- 4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

-5. Onde, como e por quanto

tempo posso guardar este medica-

mento? VP 05
- 6. Como devo usar este medica-
mento? 20 MG/G + 1
- 8. Quais os males que este medi- MG/G CREM
camento pode me causar? DERM CT BG
- 9. O que fazer se alguém usar ALX5G

10451 - Notificacdo de

10451 - Notificagdo de
25/02/2026 | uma quantidade maior do que a

25/02/2026 - Alteragdo de Texto de | 25/02/2026 - Alteraggo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 indicada deste medicamento? 20 MG/G + 1
-10. O que fazer se alguém usar MG/G CREM
uma quantidade maior do que a DERM CT BG
ALX15G

indicada deste medicamento?
- Composicao
- 2. Resultados de eficacia
- 3. Caracteristicas farmacologi-
cas
- 4. Contraindicagoes
- 5. Adverténcias e precaugdes VSP 05
- 7. Cuidados de armazenamento
do medicamento
- 8. Posologia e modo de usar
- 9. Reagoes adversas
- 10. Superdose
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- Apresentagdes
- Composi¢io
- 4. O que devo saber antes de

usar este medicamento? 20MG/G +1
-5. Onde, como e por quanto VP04 | MG/G CREM
tempo posso guardar este medica- DERM CT BG
10451 - Notificagdo de 10451 - Notificagdo de mento? ALXS5G
11/03/2024 | 0295524/24-3 | Alteragdo de Texto de| 11/03/2024 | 0295524/24-3 | Alteragdo de Texto de| 11/03/2024 Dizeres legais
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 — 20 MG/G + 1
- Apresentagoes MG/G CREM
- Composicao DERM CT BG
- 5. Adverténcias e precaugdes ALX15G
-7. Cuidados de armazenamento | YFS 04
do medicamento
- Dizeres legais
- 6. Como devo usar este medica-
mento?
- 8. Quais os males que este medi- 20MG/G+1
camento pode me causar? VP 03 MG/G CREM
) ) - 9. O que fazer se alguém usar DERM CT BG
10451 —~Not1ﬁcag:50 de 10451 —}Votlﬁcagéo de uma quantidade maior do que a ALXS5G
23/04/2021 | 1553791/21-9 | Alteragdo de Texto de| 23/04/2021 | 1553791/21-9 | Alteragao de Texto de| 23/04/2021 | ;1 dicada deste medicamento?
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 — ~ 20 MG/G + 1
- 5. Adverténcias e precaucdes
- 7. Cuidados de armazenagem MG/G CREM
- 8. Posologia e modo de usar VPS 02 Dilih;[(cg gG
- 9. Reagdes adversas (03)
- 10. Superdose
-5. Onde, como e por quanto 20 MG/G + 1
tempo posso guardar este medica- VP 02 MG/G CREM
mento? DERM CT BG
10451 - Notificacdo de 10451 - Notificacdo de -Dizeres legais ALXS5G
21/03/2017 | 0450544/17-1 | Alteragio de Texto de| 21/03/2017 | 0450544/17-1 | Alteragdo de Texto de | 21/03/2017
Bula - RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 - Apresentagdes 20 MG/G + 1
-Dizeres legais VPS 02 ]1)\/]15%/1?4 %%Eé\/(l}
ALX15G
20 MG/G + 1
10451 - MEDICA- 10451 - MEDICA- g;l{/ﬁ Ccl;EBl‘\é
MENTO NOVO - No- MENTO NOVO - No-
tificagdo de Alteragdo tificagdo de Alteragdo . . VP/VPS ALX5G
06/12/2013 | 1032659/13-6 | 4 Texto de Bula — pu- 06/12/2013 | 1032659/13-6 | 4o Texto de Bula — pu- 06/12/2013 -Dizeres legais V.00LA
blicagdo no Bulario blicagdo no Bulario U 20 MG/G + 1
RDC 60/12 RDC 60/12 MG/G CREM
DERM CT BG
ALX15G
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05/12/2013

10458 - MEDICA-
MENTO NOVO - In-
1029260/13-8 |clusdo Inicial de Texto| 05/12/2013

de Bula — publicacdo
no Bulario RDC 60/12

10458 - MEDICA-
MENTO NOVO - In-
1029260/13-8 |clusdo Inicial de Texto| 05/12/2013

de Bula — publicacéo
no Bulario RDC 60/12

N/A

VP/VPS
V.001-A

20 MG/G +1

MG/G CREM

DERM CT BG
ALX5G

20 MG/G + 1

MG/G CREM

DERM CT BG
ALX15G

eDoc-001197045 - Version

1.0



	VerutexB_Bula_Paciente_VP05_clean, 001197045 v1.0.pdf (p.1-5)
	VerutexB_Histórico de Bulas_25.02.2026.pdf (p.6-8)

