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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,%niipthmetasona).............ccccecvveeeee... 40

o Tod [0 [0 JT= 1/ Tox ] Lo o TR 30mg
o] ][] 1 (o RS o OSSP 19

Excipientes: petrolato liquido, butil-hidroxitoluze petrolato branco.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para o tratamento deatieses inflamatorias hiperquerostaticas
ou hiperceratéticas responsivas aos corticostespitles como: psoriase, dermatite atopica
cronica, neurodermatite, liquen plano, eczema namatzema da méo e dermatite eczematosa,
disidrose, dermatite seborreica do couro cabelistiose vulgar, condic¢des ictiGticas em geral,
para o alivio da inflamacdo e do prurido nas dogrdm pele cronicas que respondem ao
tratamento com corticoides de uso dermatoldgicene outras condicdes que apresentam
ressecamento e espessamento importantes da pele.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo clinico comparativo duplo-cego derqus¢manas de duracdo, 90 pacientes com
psoriase no couro cabeludo receberam uma das sEgyreparacdes de corticosteroides:

betametasona+acido salicilico, dipropionato de rbetasona (0,05%) ou acetonida de

triancinolona (0,2%) com acido salicilico (2%) eotugdo alcodlica. Cada paciente recebeu duas
aplicacbes diarias de apenas uma das preparacdespr@pionato de betametasona+acido

salicilico mostrou-se mais efetivo e exibiu inigle acdo mais rapido que a solucdo de
dipropionato de betametasona (0,05%). O dipropmmEt betametasona+acido salicilico e a
solucéo de dipropionato de betametasona (0,05%)nf@uperiores a solucdo de triancinolona



(0,02%). Nao foram observadas reacoes adversasitducatratamento com nenhuma das
preparacoes.

Em outro estudo duplo-cego, dipropionato de betasosia+acido salicilico foi comparado a
solucdo de valerato de betametasona no tratamentpsdriase de couro cabeludo em 78
pacientes durante um periodo de trés semanas. Aomdbdsatamentos foram eficazes, mas
dipropionato de betametasona+acido salicilico masinaior rapidez de inicio de acdo e cura
gue a solucao de valerato de betametasona. Nao fuvaervadas reacdes adversas em nenhum
grupo. A vantagem da combinacdo de &cido salictimm um corticosteroide foi claramente
demonstrada. Essa combinacdo € preferencialmedigada nos casos de psoriase no couro
cabeludo com sinais de hiperceratose que difieuitedio efetiva do corticosteroitle.

O dipropionato de betametasona+acido salicilicotrmosse eficaz e bem tolerado no tratamento
da psoriase no couro cabeludo e dermatoses rega®rsicorticosteroides. Pacientes foram
tratados duas vezes por dia, pela manhd e a woite,quantidade de solugédo suficiente para
cobrir toda a area afetada. A avaliacdo geral dp#ss semanas de tratamento indicou cura
(auséncia de 100% de sinais e sintomas) ou sighif&c melhora na maioria dos pacientes.
Houve reducédo temporaria e reversivel das conagiasaplasmaticas de cortisol.

Em um estudo clinico cego, dipropionato de betasoeta+acido salicilico pomada foi
comparado, em termos de eficacia e seguranca carpamada contendo acetato trimetilado de
dexametasona 0,1% e acido salicilico 4% em 110eptes com dermatoses responsivas a
esteroides como psoriase e eczema cronico. Ambtatasmentos foram efetivos e seguros. O
dipropionato de betametasona + &cido salicilico gmammostrou-se superior e a taxa de
reincidéncia foi significativamente merfor.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dipropionato de betametasona € um corticosterideado sintético que possui agdo anti-
inflamatdria, antipruriginosa e vasoconstritora.

O &cido salicilico, usado dermatologicamente poagéid queratolitica: promove o amaciamento
da queratina, elimina o epitélio cornificado e @d@sa a epiderme. Dessa forma, a pele se torna
mais receptiva a acdo bacteriostatica e fungicalaaido salicilico e mais acessivel aos efeitos
terapéuticos do dipropionato de betametasona.

4. CONTRAINDICACOES

Caso ocorra o desenvolvimento de irritagdo ou beizsicao durante o uso de dipropionato de
betametasona+acido salicilico, o tratamento devalescontinuado. Em presenca de infeccéo
deve ser instituida terapia antimicrobiana.



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 tratamentorod@aote apropriado.

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites que apresentarem antecedentes
de hipersensibilidade a qualquer um dos componenteks férmula.

Ambas as substancias (betametasona e acido acetitdico) ndo sao totalmente compativeis
com aleitamento materno e seus usos devem ser aiidgsos e de acordo com critério médico.
Este medicamento € contraindicado em caso de sugpeaile dengue, pois pode aumentar o
risco de sangramento.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se ocorrer irritacdo ou alergia durante o uso geogionato de betametasona+acido salicilico, o
tratamento deve ser descontinuado e medidas apdegrdevem ser tomadas.

Qualquer reacao adversa proveniente do uso deastdroides sistémicos, inclusive supressao
do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal pode ocorren @ouso de corticosteroides dermatolégicos,
especialmente em criangas.

Absorcao sistémica de corticosteroides dermatab§gec do 4cido salicilico pode ser maior no
tratamento de areas corpdreas extensas ou com deusaorativos oclusivos. A aplicacdo do
acido salicilico em feridas abertas deve ser eaitddestes casos, deverdo ser tomadas as
precaucdes necessarias, assim como quando hougeisgaxr de tratamento prolongado,
especialmente em criangas.

N&o deve ser usado nos olhos, nem em outras supee$ mucosas.

Uso pediatrico - os pacientes pediatricos podem apresentar maicetshiidade do que os
pacientes adultos a supressao do eixo hipotalapdi$e-suprarrenal induzida pelos corticoides
dermatoldgicos ou exdgenos, em funcdo da maiorgsaevido a grande proporcdo da area de
superficie corporal para o peso corporal.

Outras reacdes que podem ocorrer em criancgas tdjaamtdipropionato de betametasona+acido
salicilico sdo: sindrome de Cushing; retardo do crescimemttsrdo no ganho de peso;
hipertenséo intracraniana, que inclui fontanelsdegefaleia e papiledema bilateral. Achados de
supressao adrenal em criancgas incluem baixas coacées de cortisol plasmatico e auséncia de
resposta a estimulacdo com ACTH. ManifestacOesmirthnséo intracraniana incluem cefaleia
e papiledema bilateral.

O uso deste medicamento em criancas deve-se gas&riainco dias.

Deve-se restringir o uso prolongado em criancatodas 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 deoasberoides dermatolégicos de baixa
poténcia pode ser necessario para alguns pacientes.

Categoria de risco D para gravidez se usado no priaro trimestre e categoria de risco C
para gravidez se usado no segundo e terceiro trintess.



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 mulhesggravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Ambas as substancias (betametasona e acido acetitdico) ndo sao totalmente compativeis
com aleitamento materno e seus usos devem ser aiidgsos e de acordo com critério médico.
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 tenpproblemas 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 protgar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemass rins, estdbmago, intestino,
coracao e vasos sanguineos.

Uso durante a gravidez e a lactagdo -A seguranca do uso de dipropionato de
betametasona+acido salicilieon mulheres gravidas ainda nédo foi completamentgpoovada.
Assim, o produto deve ser usado durante a gravideamente quando os beneficios justifiquem
0 risco potencial ao feto. Este produto ndo deveusado em pacientes gravidas em grandes
guantidades ou por periodos prolongados.

Informe imediatamente o seu médico em caso de sugpale gravidez.

Por ndo se saber se a administragdo dermatologicarticosteroides pode resultar em absor¢éo
sistémica suficiente para produzir quantidadesctigteis no leite materno, deve-se decidir entre
descontinuar a lactacdo ou interromper o tratameeiando em conta a importancia do
tratamento para a mae.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagéo deite humano.

Este medicamento é 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 o0 seu tratamento ou para a
alimentacgédo do bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes medicamento-medicamento:

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

Interagbes medicamento-exame laboratorial:

-Funcéo da adrenal é avaliada pela estimulacdmdeatropina (ACTH), medida através do
cortisol ou 17 hidrocorticoides livres na urina gdrhoras, ou pela medida de cortisol plasmatico
e da funcéo do eixo hipotalamico-pituitario-adreftPA): pode ocorrer decréscimo se ocorrer
absorcéo significativa de corticosteroide, espewalte em criangas.

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

-Glicose: concentracfes na urina e no sangue padementar se ocorrer absorcao significativa
de corticosteroide, devido a atividade hiperglicarte dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO



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

Este medicamento tem prazo de validade de 24 ragsasir da data de sua fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organoléptica®?omada homogénea de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 médica. A duragdo do tratamento tamledm ser determinada por critério médico.
Deve-se aplicar uma quantidade de dipropionatcetEntetasona+acido salicilico suficiente para
cobrir a area afetada, massageando levementel@fmssua aplicacao.

Como ocorre com todas as preparacdes topicas tleosteroides altamente ativas, o tratamento
devera ser suspenso logo que a afec¢cdo dermatkgjec controlada.

Em alguns pacientes, a frequéncia das aplicacdis g8 reduzida de acordo com a evolugédo do
guadro dermatoldgico.

9. REACOES ADVERSAS

Em estudos clinicos, o dipropionato de betametasmi@do salicilicdforam bem tolerados.

As seguintes reacOes adversas locais tém sido ratlds com o uso de corticosteroides
dermatoldgicos:

Reacgdes incomuns (entre 0,1% e 1%pardor, prurido, irritagdo, infecgcdo cutanea, inkdo
cutanea, telangiectasias, equimoses, foliculite.

Reacbes raras (entre 0,01% e 0,1%)estrias atréficas, hipertricose, erupgfes acnederm
Ulcera cutanea, urticaria, hipopigmentacdo da pgberestesia, alopecia, dermatite por pele seca,
vesiculas, eritema e irritacdo na pele.

Reacbes cuja incidéncia ndo esta determinadalermatite perioral, dermatite alérgica de
contato, maceragdo da pele, miliaria, exantema;adescdo da pele (laminar e perilesional) e
parestesia.

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer ragigefitemente quando se faz uso de curativo
oclusivo: maceracgdo da pele, infeccdo secunddrddicada pele, estrias e miliaria.

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

Em casos de eventos adversos, notifigue pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE



O uso excessivo e prolongado de corticosteroideaateldgicos pode suprimir a fungéo do eixo
hipotalamo-hipofise-adrenal, resultando em inséficia suprarrenal secundaria e em
manifestacdes de hipertireoidismo, inclusive singrale Cushing.

Os sintomas de hipercorticismo sdo geralmente sexgs. Caso necessario deve-se tratar o
desequilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidaménica, é indicada a retirada gradativa do
esteroide.

O uso excessivo de preparacfes dermatoldgicasnclintecido salicilico pode causar sintomas
de salicilismo. O tratamento do salicilismo é smético. O uso de salicilato deve ser
imediatamente descontinuado.

Devem ser tomadas medidas para a rapida eliminagfmrea de salicilato. Administrar
bicarbonato de sédio por via oral para alcalin&arina e forcar a diurese.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas
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©

o

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10/10/2014 | 0907979/14-3 10459 - 10/10/2014 | 0907979/14-8 10459 - | 10/10/2014 Versdo inicial VPS -0,5mg/g + 30mg/g por
GENERICO — GENERICO — derm ct bg al x 30g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial -0,5mg/g + 30mg/g pon
Texto de Bula - de Texto de Bula derm cx 50 bg al x 30
RDC - 60/12 - RDC - 60/12 (emb hosp).
-0,5mg/g + 30mg/g pon
derm cx 100 bg al x 30
(emb hosp
15/06/2016 | 1926423/16-2 10452 - 15/06/2016 | 1926423/16-2 10452 — | 15/06/2016 10. Superdose VPS -0,5mg/g + 30mg/g por
GENERICO — GENERICO — derm ct bg al x 30g.
Notificacdo de Notificacao de -0,5mg/g + 30mg/g pon
Alteragéo de Alteragéo de derm cx 50 bg al x 30
Texto de Bula — Texto de Bula — (emb hosp).
RDC - 60/12 RDC - 60/12 -0,5mg/g + 30mg/g pon
derm cx 100 bg al x 30
(emb hosp
07/05/2018 | 0360071/18-8 10452 - 07/05/2018 | 0360071/18-8 10452 — | 07/05/2018 Apresentacao VPS -0,64mg/lg + 30mg/
GENERICO — GENERICO — 7. Cuidados de pom derm ct bg al x 30g|
Notificacdo de Notificacao de armazenamento do
Alteragéo de Alteragéo de medicamento
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/1z2 RDC-60/1Z
23/07/2021 | 2871396/21-3 10452 - 23/07/2021 | 2871396/21-8 10452 — | 23/07/2021 4. Contraindicacdes VPS -0,64mg/lg + 30mg/
GENERICO — GENERICO — 9. Reacdes Adversas pom derm ct bg al x 30g,

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC-60/1zZ

Notificacao de
Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC-60/1Z

<




<

26/10/2022 | 4869328/22-4 10452 - 26/10/2022 | 4869328/22- 10452 — | 26/10/2022| Todos os tépicos da bula VPS -0,64mg/lg + 30mg/
GENERICO — GENERICO — (Adequacdes pom derm ct bg al x 30g,
Notificagcdo de Notificacdo de ortograficas)
Alteragdo de Alteragdo de Dizeres legais (SAC)
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/1z
27/06/2025 | 0843741/25-] 10452 - 27/06/2025 | 0843741/25- 10452 — | 27/06/2025 Apresentacao VPS -0,64mg/lg + 30mg/
GENERICO — GENERICO — 5. Adverténcias e pom derm ct bg al x 30g,
Notificagdo de Notificacdo de precaucgoes
Alteragdo de Alteragdo de 7. Cuidados de
Texto de Bula — Texto de Bula — armazenamento do
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento
8. Posologia e modo d¢
usar
Dizeres legai
02/03/2026 10452 - 02/03/2026 10452 - 02/03/2026 5. Adverténcias e VPS -0,64mg/lg + 30mg/
GENERICO — GENERICO — precaucdes pom derm ct bg al x 30g,

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacao de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1z

<



