dipropionato de betametasona
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Pomada 0,5mg/g + 1mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS A0S
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
I

dipropionato de betametasona
sulfato de gentamicina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Pomada 0,5mg/g + 1mg/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,%niEpthmetasona).............ccccecvveeeee... 40
sulfato de gentamicina (equivalente a 1mg de gantaa).............ccccoeerriiieeineneeeeeeeeeenan, 1,59mg
o] 11T 1 (o RS o PSP 19

Excipientes: petrolato liquido, polietileno e altde lanolina.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Este medicamento é indicado para o alivio das mstaifdes inflamatorias de dermatoses
sensiveis aos corticosteroides complicadas porcgéfe secundaria causada por bactérias
sensiveis a gentamicina, ou quando houver sugpeitais infec¢cdes. Estas dermatoses incluem:
psoriase, dermatite alérgica de contato (eczeneapalite atopica, neurodermatite circunscrita
(liquen simples crénico), liquen plano, intertrigtematoso, desidrose (pompholyx), dermatite
seborreica, dermatite esfoliativa, dermatite salarmatite de estase e prurido anogenital.

2.RESULTADOS E EFICACIA

Viégas avaliou a eficacia de dipropionato de betasoma + sulfato de gentamicina em 51

pacientes portadores de desidrose, eczema e derehattontato infectadas, psoriase pustulosa e
sicose da barba. O medicamento foi aplicado duassvao dia, pela manha e a noite e os
pacientes foram acompanhados durante trés sem@nasenta e trés pacientes apresentaram
cura, dois pacientes apresentaram melhora acentciada pacientes melhora moderada e um

paciente melhora leve. Nao foram relatados evertoesrsos.

Gip tratou 50 pacientes com dermatoses responsivasticosteroides (dermatite alérgica de

contato, dermatite atdpica, dermatite seborreic@ceema) com infec¢cdo secundaria por

microrganismos sensiveis a gentamicina com dipnapo de betametasona + sulfato de

gentamicina aplicada duas vezes ao dia. Os pasidatam avaliados semanalmente e 45



pacientes apresentaram cura clinica, 28 ao fingbrolaeira semana, 12 ao final da segunda
semana e 5 ao final da terceira senfana

A eficicia de dipropionato de betametasona + sutfatgentamicina também foi avaliada em 64
pacientes portadores de eczema com infeccdo se@mdafirmada por cultura com teste de
sensibilidade bacteriana a gentamicina, que utdlimea medicacdo duas vezes ao dia, pela manha
e a noite. Os pacientes foram examinados seman&@mén a melhora da lesdo, quando nova
cultura bacteriologica foi realizada. Os efeitogtitmtterianos e anti-inflamatérios foram
clinicamente classificados como: cura, melhora taeela, melhora moderada, melhora discreta,
auséncia de efeito ou piora. Trinta e trés pacseapgesentaram cura, 24 apresentaram melhora
acentuada e 7 melhora moderada, a grande maionigreperiodo de uma semaha
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dipropionato de betametasona + sulfato de geotamipossui acdo anti-inflamatoria,
antipruriginosa e vasoconstritora e um tempo pgddo de acdo, permitindo aplicacdo duas
vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona € um glicocorticliideado que apresenta alta poténcia anti-
inflamatéria e a gentamicina € um antibiético deplanespectro bactericida, efetivo contra um
largo espectro de patégenos cutaneos comuns. Dastieactérias susceptiveis estdo: cepas
sensiveis deStreptococci (grupo A betahemolitico, alfa-hemoliticofaphylococcus aureus
(coagulase-positivo, coagulase-negativo e algungsasc produtoras de penicilinase) e as
bactérias Gram-negativaseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli,
Proteus vulgaris e Klebsiella pneumoniae. Estudos in vivo e in vitrdemonstraram que a eficacia
bactericida da gentamicina ndo € afetada pela le¢ésona e que a poténcia anti-inflamatéria da
betametasona ndo é afetada pela gentamicina, eiaddo que os dois medicamentos podem ser
usados em combinacéao.

O dipropionato de betametasona + sulfato de gentaan@presenta rapido inicio de acéo.

4.CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em pacientes apresentam hipersensibilidade a
betametasona, a gentamicina ou a qualquer compodariormula do produto.

Este medicamenttambém é contraindicado em pacientes portadoremfdecdes cutaneas
causadas por virus ou fungos e tuberculose de pele.

O dipropionato de betametasona + sulfato de gentaanéo € indicado para uso oftalmico.

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O tratamento devera ser descontinuado em casoitdedo ou sensibilizacdo decorrente do uso
deste medicamento.



Qualquer um dos efeitos colaterais relatados apdsocsistémico de corticosteroides, inclusive
supressao do eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal, paderer também com o uso dermatoldgico,
especialmente em criangas.

A absorcao sistémica de corticosteroides dermatmégerd aumentada se extensas superficies
corporais forem tratadas, ou em caso de uso déwvalusivo. Recomenda-se cautela nestes
casos, ou quando houver previséo de tratamentongadio, principalmente em criangas.

A absorc¢ao sistémica da gentamicina aplicada defogidtamente pode ser aumentada se areas
corporais extensas estiverem sendo tratadas, aBpente durante periodos de tempo
prolongados ou na presenca de ruptura cutanea.esNesisos, poderdo ocorrer efeitos
indesejaveis caracteristicos do uso sistémico ddagecina, tais como nefropatia toxica e
ototoxicidade. Portanto, recomenda-se cuidado &dpguando o produto for usado nessas
condicdes, principalmente em criancgas.

O uso de antibidticos dermatoldgicos, pode, ocasioente, permitir o crescimento de micro-
organismos resistentes, como o0s fungos. Se issoeocou em caso de irritagao, sensibilizacao
ou superinfeccdo, o tratamento com gentamicina deveinterrompido e instituida terapia
adequada.

Uso em criancas:Os pacientes pediatricos podem apresentar maioestilsilidade do que os
pacientes adultos a supressao do eixo hipotalapiide-adrenal induzida pelos corticosteroides
dermatologicos e aos efeitos dos corticosteroigégenos, em funcdo da maior absorgédo devido
a grande proporcéo da area de superficie corporatkacio ao peso corporal.

Foram relatados em criancas recebendo corticodésrodlermatolégicos: supressdo do eixo
hipotalamo-hipofise-adrenal, sindrome de Cushiegardo de crescimento, ganho de peso e
hipertensdo intracraniana. Achados de supressdenadrem criancas incluem baixas
concentracdes de cortisol plasmatico e auséncieesigosta a estimulagdo com ACTH. As
manifestacdes de hipertensao intracraniana inctefateia e papiledema bilateral.

Uso durante a gravidez e lactacde Uma vez que a seguranca do uso de corticostsroide
dermatolégicos em mulheres gravidas ndo esta éstad®e medicamentos dessa classe devem
ser usados durante a gravidez somente quando efidien potenciais justificarem o risco
potencial ao feto. Medicamentos dessa classe n&ndeer usados em pacientes gravidas em
grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Categoria de risco D para gravidez se usado no priro trimestre:

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de rfietal humano, no entanto os beneficios
potenciais para a mulher podem, eventualmentefigasto risco, como por exemplo, em casos
de doencgas graves ou que ameacam a vida, e papaassndo existam outras drogas mais
seguras.

Categoria C para gravidez se usado no segundo edeiro trimestres:

N&o foram realizados estudos em animais e nem dirersg gravidas; ou entdo, os estudos em
animais revelaram risco, mas nao existem estudp®iuiveis realizados em mulheres gravidas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente o seu médico em caso de sugpale gravidez.

Uma vez que ndo se sabe se existe absorcdo swtépits a administracdo topica de
corticosteroides suficiente para resultar em gdad#gs detectaveis no leite materno, deve-se
decidir pela descontinuacdo da lactacdo ou pedarugcdo do tratamento, levando em conta a
importancia deste para a méae.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo deile humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacgédo deeite, pois pode ser excretado no leite



humano e pode causar reacdes indesejaveis no beBéu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou pa a alimentacéo do bebé.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resmttes, este medicamento devera ser
usado somente para o tratamento ou prevencao de @uigcbes causadas ou fortemente
suspeitas de serem causadas por microrganismos sees a este medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, ndo foram avaliadas sistematicamesfgotenciais interacdes medicamentosas
entre dipropionato de betametasona + sulfato degecina e outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).

Este medicamento tem prazo de validade de 36 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

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

Apés aberto, valido por 10 meses.

Caracteristicas fisicas e organolépticas?omada homogénea translicida a quase branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes do uso, deve-se bater levemente a bisnagaipenficie plana e macia com a tampa virada
para cima, para que o conteudo do produto estejparta inferior da bisnaga e ndo ocorra

desperdicio ao se retirar a tampa.

Aplicar uma fina camada de dipropionato de betasosi@ + sulfato de gentamicina de modo a
cobrir completamente a area afetada, duas vezdis goela manha e a noite (de 12 em 12 horas).
Em alguns pacientes, o tratamento de manutencab padee ser obtido com aplicacbes menos
frequentes. Nesses casos, a frequéncia de apljdag@ocomo a duracdo do tratamento, devem
ser determinadas pelo médico.

Como ocorre com todas as preparacdes corticostsradpicas altamente ativas, o tratamento
devera ser suspenso téo logo a afec¢do dermatalsgje controlada.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacfes adversas podem ocorrer comsmuleste medicamento:

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100; > 0,1% e%)1 eritema, prurido, reacdo alérgica,
irritacdo na pele, atrofia cutanea, infeccdo cwamdlamacédo cutanea, teleangiectasias, ardor,
equimoses, foliculite.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000; > 00,1% &,4%): estrias atroficas, hipertricose,
erupcoes acneiformes, Ulcera cutanea, urticanempigmentacéo da pele, hiperestesia, alopécia,
dermatite por pele seca, vesiculas.

Reacbes cuja incidéncia ndo esta determinada&rdéncia, dermatite perioral, dermatite de
contato.

Os efeitos colaterais mais frequentes com o useudativos oclusivos incluem: maceragao
cutanea, infeccdo secundaria, atrofia cutaneaa®stiroficas e miliaria.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo SisterWggiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.



10. SUPERDOSE

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidesaologicos pode suprimir a funcdo do
eixo hipotalamo-hipofise-adrenal, resultando emufio®ncia adrenocortical secundéaria e
produzir manifestacdes de hipercorticismo, incloired Sindrome de Cushing. A ingestao oral
acidental dificilmente produziria efeitos deletéridevido a baixa quantidade de corticosteroide.
O uso prolongado de gentamicina tépica pode reaseiftaaumento de infec¢des por fungos ou
bactérias resistentes.

Indica-se tratamento sintomatico adequado. Sintatedspercorticismo agudo sdo normalmente
reversiveis.

Caso necessério, deve-se tratar o transtorno ddibegu hidroeletrolitico. Em casos de
toxicidade cronica, recomenda-se a retirada gnaaldt corticosteroide.

Recomenda-se tratamento antifingico ou antibaoterelequado em caso de crescimento de
micro-organismos resistentes.

Em caso de intoxicacao 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 peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

/g

©

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10/08/2021 | 3131848/21-9 10459 - 10/08/2021 | 3131848/21-9 10459 - 10/08/2021 Versdo inicial VPS -0,5mg/g + 1,0m
GENERICO — GENERICO — pom derm ct bg X
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| 30g.
Texto de Bula - Texto de Bula - -0,5mg/g + 1,0mg/g
RDC - 60/12 RDC - 60/12 pom derm ct 25 bg
30g (Emb Hosp).
-0,5mg/g + 1,0mg/g
pom derm ct 50 bg
30¢ (Emb Hosp!
02/12/2021 | 4741712/21-4 10452 - 02/12/2021 | 4741712/21-4 10452 - 02/12/2021 Apresentacdes VPS -0,5mg/g + 1,0mg/g
GENERICO — GENERICO — pom derm ct bg X
Notificagcdo de Notificagcdo de 30g.
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
12/05/2025 | 0637407/25-3 10452 - 12/05/2025 | 0637407/25-8 10452 - 12/05/2025 Apresentacao VPS -0,5mg/g + 1,0mg/
GENERICO — GENERICO — 5. Adverténcias e pom derm ct bg X
Notificagcdo de Notificagdo de precaucdes. 30g.
Alteragdo de Alteracdo de 7. Cuidados de
Texto de Bula — Texto de Bula — armazenamento do
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento.
Dizeres legai
04/03/2026 - 10452 - 04/03/2026 - 10452 - 04/03/2026 5. Adverténcias e VPS -0,5mg/g + 1,0mg/
GENERICO — GENERICO — precaucdes. pom derm ct bg X

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

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1Z

30g.
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