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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DERMOVAT CREME
valerato de betametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
DERMOVAT creme 1 mg/g (0,1%) de betametasona ¢ apresentado em embalagem com 1 bisnaga contendo 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada 1 grama de DERMOVAT creme contém:

Valerato dE DETAIMETASONA. ..........eiuieieiieiietieteste et e et et et ete st estesteessessaesesstessesssensaessenseessensaassesaensenssansesssensesnsensesssensensnans 1,21 mg*
*equivalente a 1 mg de betametasona

(1 01 (3 0L o J ST R lg
(cera autoemulsionante n@o i0nica, petrolato liquido, lanolina anidra, acetato de cetila, alcool de lanolina acetilado,
propilenoglicol, edetato de sodio, metilparabeno, propilparabeno, petrolato branco, alcool etilico, dgua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

DERMOVAT creme ¢ indicado para o tratamento das seguintes condigdes: eczemas, inclusive atopico infantil e discoide;
psoriase, exceto psoriase em placa disseminada; neurodermatoses, incluindo liquen simples e liquen plano; dermatite
seborreica e dermatites de contato; lipus eritematoso discoide e como adjuvante ao tratamento esteroide sistémico de dermatite
esfoliativa.

O efeito anti-inflamatorio do DERMOVAT creme ¢é igualmente util para o controle de picadas de inseto e miliria rubra.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

I. Através de estudo clinico randomizado, comparativo ¢ duplo-cego, que comparou valerato de betametasona creme e pomada
0,1%, aplicado duas vezes ao dia durante duas semanas, foi demonstrada a eficicia no tratamento da dermatite de contato
alérgica, dermatite irritativa, dermatite atopica e eczema de estase em 23 pacientes com idade de 17-66 anos.!

II. Em um estudo randomizado, simples-cego e comparativo com 32 pacientes, sendo 19 individuos do sexo masculino e 13 do
sexo feminino e com idade >12 anos, valerato de betametasona 0,1% creme foi eficaz no tratamento de eczema seco.”

III. Em estudo clinico aberto e randomizado que comparou a eficcia e tolerabilidade do pimecrolimus creme com o potente
corticosteroide, 17-valerato de betametasona creme, no tratamento da dermatite seborreica, 9 pacientes, sendo 7 individuos do
sexo masculino e 2 do sexo feminino e com idade entre 24-47 anos, foram tratados com 17-valerato de betametasona a 0,1%,
por via topica, duas vezes ao dia, em um periodo de 3 a 9 dias. O estudo concluiu que houve uma redug¢do mais rapida da
descamagio, do eritema e do prurido com o uso de betametasona topica.’

IV. Estudo clinico randomizado, duplo-cego, multicéntrico, prospectivo e paralelo comparou a eficicia, seguranca e
tolerabilidade do calcipotriol com 17-valerato de betametasona creme 0,1%. Nesse estudo, 211 pacientes foram tratados com
17-valerato de betametasona para psoriase cronica de leve a moderada durante 8 semanas. Ambas as drogas foram aplicadas
duas vezes ao dia. O estudo mostrou redugdo do indice de area e severidade da psoriase (PASI) em 45,4% dos pacientes
tratados com betametasona.*

V. Estudo clinico randomizado, duplo-cego, multicéntrico, prospectivo e paralelo com 21 pacientes, sendo 12 individuos do
sexo masculino e 9 do sexo feminino com idade 30-70 anos tratados com valerato de betametasona creme 0,1% aplicado duas
vezes ao dia. O tratamento foi eficaz para psoriase cronica em placas.’
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VI. Em estudo randomizado, duplo-cego ¢ comparativo para avaliar a eficacia e a seguranga de valerato de betametasona 0,1%
creme, pimecrolimus 1% e calcipotriol 0,005% no tratamento da psoriase intertriginosa, 20 pacientes, sendo 15 individuos do
sexo masculino e 5 do sexo feminino) com idade 32-75 anos, foram tratados com valerato de betametasona 0,1% uma vez ao
dia durante quatro semanas, reduzindo em 86,4% o escore M-PASI e em 78% o prurido, de acordo com a escala visual
analogica.®

VII. Estudo randomizado, duplo-cego, de grupos paralelos e comparativo de eficacia e seguranca no tratamento de psoriase de
moderada a severa, 179 pacientes, sendo 93 individuos do sexo masculino e 86 do sexo feminino com idade 16-79 anos foram
tratados com valerato de betametasona creme 0,1%, por 28 dias. O estudo mostrou eficacia da apresentagdo.’

VIII. Em um estudo piloto controlado, randomizado e duplo-cego, que comparou pimecrolimus 1% creme e valerato de
betametasona 0,1% creme no tratamento do lupus eritematoso discoide facial, cinco pacientes foram tratados com 17-valerato
de betametasona 0,1%, por via topica, duas vezes ao dia, durante 8 semanas. No final do tratamento 73% dos pacientes tratados
com betametasona obtiveram uma melhora significativa das lesdes faciais.®

IX. Em um estudo randomizado, prospectivo, duplo-cego e paralelo com 44 pacientes, sendo 17 individuos do sexo masculino
e 27 do sexo feminino com idade 22-76 anos, comparou valerato de betametasona creme 0,1% aplicado uma vez versus duas
vezes ao dia para o tratamento de eczema das maos. O uso de valerato de betametasona duas vezes ao dia ndo foi superior a
aplicagdo de uma vez ao dia e a avaliagdo clinica mostrou um beneficio maior do tratamento de eczema das maos quando o
corticoide foi uma vez por dia.’

X. Em um estudo randomizado, duplo-cego com 48 pacientes, sendo 31 individuos do sexo feminino e 17 do sexo masculino,
com idade entre 12-71 anos, comparou-se a eficacia e seguranca do butirato de clobetasol creme a 0,05% e valerato de
betametasona creme a 0,1% em dermatite atopica ou dermatite de contato durante 2 e 4 semanas de tratamento. Ambas as
drogas foram eficazes, sem diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos. Os eventos adversos foram raros e
leves.'?
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

Mecanismo de acio

Corticosteroides topicos atuam como agentes anti-inflamatdrios, através de varios mecanismos para inibir reagdes alérgicas de
fase tardia incluindo diminui¢ao da densidade de mastocitos, diminuigdo da quimiotaxia e ativagdo dos eosindfilos, diminui¢ao
da produg@o de citocinas por linfocitos, mondcitos, mastdcitos e eosindfilos, e inibindo o metabolismo do acido araquidénico.

Efeitos farmacodinimicos
Corticosteroides topicos apresentam propriedades anti-inflamatorias, antipruriginosas e vasoconstritoras.

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao

Corticosteroides topicos podem ser absorvidos sistemicamente pela pele intacta. A extensdo da absor¢do percutidnea de
corticosteroides topicos ¢ determinada por varios fatores, incluindo o veiculo e a integridade da barreira epidérmica. Oclusao,
inflamagdo e/ou outras dermatoses podem aumentar a absor¢ao percutanea.
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Distribuicao
O uso de pardmetros farmacodindmicos para avaliar a exposicdo sistémica de corticosteroides topicos € necessario, pois os
niveis na circulagdo sdo bem abaixo dos niveis de detecgao.

Metabolismo
Uma vez absorvido pela pele, os corticosteroides topicos apresentam uma farmacocinética similar aos corticosteroides
sistémicos e sdo metabolizados primariamente pelo figado.

Eliminacao
Corticosteroides topicos sdo eliminados pelos rins. Além disso, alguns corticosteroides ¢ seus metabolitos também sdo
excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

DERMOVAT creme ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da féormula, para o
tratamento de infecgdes cutaneas ndo tratadas, rosacea, acne vulgar, prurido sem inflamagdo, prurido perianal e genital,
dermatite perioral e dermatoses em criangas com menos de 1 ano de idade, inclusive dermatite.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

DERMOVAT creme deve ser usado com precaugdo em pacientes com historia de hipersensibilidade local a corticosteroides ou
a qualquer um dos excipientes da féormula.

Reagdes de hipersensibilidade local (ver Reacdes Adversas) podem assemelhar-se aos sintomas da doenga em tratamento.
Manifestagdes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo reversivel no eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal
(HPA), levando a insuficiéncia glicocorticosteroide, podem ocorrer em alguns individuos, como resultado do aumento da
absorc¢ao sistémica de esteroides tdpicos.

Se qualquer uma das manifestagdes acima for observada, interrompa o uso da droga gradualmente, reduzindo a frequéncia de
aplicagdo, ou substituindo por um corticosteroide menos potente. A interrupgdo abrupta do tratamento pode resultar em
insuficiéncia glicocorticosteroide (ver Reagdoes Adversas).

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos sdo:

e Poténcia e formulacao de esteroide topico;

e Duracgao da exposicao;

o Aplicacdo em uma area de grande extensao;

e Uso em dareas oclusivas da pele, por exemplo, em dareas intertriginosas ou sob curativos oclusivos (em recém-nascidos, a
fralda pode atuar como um curativo oclusivo);

e Aumento da hidratagdo do estrato corneo;

e Uso em areas de pele fina como a face;

o Uso sobre a pele lesada ou outras condi¢des onde a barreira da pele pode estar comprometida;

e Em comparagdo com adultos, criangas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides topicos e
assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sistémicos. Isso ocorre porque as criangas tém uma barreira da pele imatura
e uma maior area de superficie em relagdo ao peso corporal em comparagdao com adultos.

Disturbios visuais

Disttrbio visual foi reportado por pacientes usando corticosteroides sistémico e/ou topico. Se um paciente apresentar visdo
embacada ou outras alteracdes visuais, considere a avaliagdo de possiveis causas, as quais podem incluir catarata, glaucoma ou
corioretinopatia central serosa.
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Criancas

Em lactentes e criangas menores de 12 anos de idade, a durac¢do do tratamento deve ser limitada a 5 dias e a oclusdo ndo deve
ser utilizada; o tratamento prolongado com corticosteroide topico deve ser evitado quando possivel, j& que uma supressdao
adrenal pode ocorrer.

Risco de infec¢do com oclusao
Infecgdes bacterianas sdo facilitadas pelo calor e umidade em dobras da pele ou causadas por curativos oclusivos. Ao usar
curativos oclusivos, a pele deve ser limpa antes de aplicar um novo curativo.

Uso no tratamento da Psoriase

Os corticosteroides topicos devem ser usados com cautela no tratamento da psoriase, pois foram reportados alguns casos de
recidivas rebotes, desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade
local ou sistémica devido a deficiéncia na funcdo de barreira da pele. Se usado na psoriase, recomenda-se supervisao cuidadosa
do paciente.

Aplicacio na face
Aplicagdes prolongadas na face ndo sdo desejaveis, visto que € uma area mais suscetivel a alteragdes atroficas.

Aplicacio nas palpebras
Se aplicado nas palpebras deve-se ter cuidado para que o produto ndo entre em contato com os olhos, pois a exposicdo repetida
podera resultar em catarata e glaucoma.

Infec¢do concomitante

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser utilizada sempre que o tratamento das lesdes inflamatdrias se tornarem infectadas.
Qualquer disseminagdo da infecg¢@o requer a interrupgdo da corticoterapia topica e administragdo da terapia antimicrobiana
adequada.

Ulceras cronicas nas pernas

Corticosteroides topicos sdo por vezes utilizados para tratar a dermatite em torno de tulceras cronicas nas pernas. Ndo devem
ser aplicados diretamente na Ulcera, mas sim aplicado na area da dermatite, ao redor da ulcera. No entanto, este uso pode ser
associado a uma maior ocorréncia de reacdes de hipersensibilidade local e um aumento do risco de infecc¢do local.

Risco de flamabilidade

DERMOVAT creme contém petrolato liquido. Instrua os pacientes a ndo fumarem ou se aproximarem de chamas expostas
devido ao risco de graves queimaduras. Os tecidos (o, roupas de cama, curativos, etc.) que entraram em contato com este
produto queimam mais facilmente e representam um sério risco de incéndio. Lavar as roupas e roupas de cama pode reduzir o
acumulo do produto, mas nao remové-lo totalmente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao ha estudos sobre o efeito do valerato de betametasona sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Um efeito
prejudicial sobre estas atividades ndo ¢ esperado, considerando as reagdes adversas apresentadas pelo DERMOVAT creme.

Gravidez e lactacgio

Ha dados limitados sobre o uso de valerato de betametasona em mulheres gravidas.

A administracdo topica de corticosteroides a animais prenhes pode causar anormalidades ao desenvolvimento do feto.

A relevancia deste achado para os seres humanos nio foi estabelecida, no entanto, a administragio de DERMOVAT creme
durante a gravidez somente deve ser considerada se o beneficio esperado para a mae superar o risco para o feto. Uma
quantidade minima do medicamento deve ser usada por um periodo minimo de tempo.
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Administragdo subcutanea de valerato de betametasona em ratos ou camundongos com doses > 0,1 mg/kg/dia ou em coelhos
com doses > 12 mcg/kg/dia durante a gravidez produziu anormalidades fetais, incluindo fenda palatina e retardo de
crescimento intrauterino.

A utilizagdo segura de corticosteroides topicos durante a lactacdo ndo foi estabelecida.

Nao se sabe se a administragdo topica de corticosteroides pode resultar em absor¢do sist€émica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite materno. A administragdo de DERMOVAT creme durante a lactagdo s6 deve ser considerada
se o beneficio esperado para a mae superar o risco para o bebé.

Se DERMOVAT creme for utilizado durante a lactagdo, ndo deve ser aplicado nos seios para evitar a ingestdo acidental pelos
lactentes.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliacio e acompanhamento do médico ou cirurgiio-dentista.

Carcinogénese
Estudos com animais a longo prazo ndo apresentaram resultados que permitissem avaliar o potencial carcinogénico do valerato
de betametasona.

Genotoxicidade
Nao foram conduzidos estudos especificos para investigar o potencial genotdxico do valerato de betametasona.

Fertilidade
Nao ha dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides topicos na fertilidade. Além disso, ndo foi avaliado o
efeito do valerato de betametasona na fertilidade em animais.

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

A coadministracdo de medicamentos que podem inibir o citocromo CYP3A4 (Ex. ritonavir, itraconazol) demonstrou
capacidade de inibir o metabolismo dos corticosteroides levando ao aumento da exposicdo sistémica. A relevancia clinica desta
coadministragdo depende da dose ¢ da via de administragdo dos corticosteroides e da poténcia do inibidor do citocromo
CYP3AA4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (del15°C a 30°C). Proteger da luz.

Ap0s a aplicagdo de DERMOVAT creme, mantenha a bisnaga bem fechada para preservar a estabilidade do produto.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento o prazo de validade de DERMOVAT creme ¢é de 24 meses, a partir da
data de fabricagdo, impressa na embalagem externa dos produtos.

Numero do lote e datas de fabricacgfio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: creme branco, homogéneo e macio.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Modo de uso

DERMOVAT creme ¢ mais adequado para superficies umidas ou exsudativas.

Aplicar uma fina camada e espalhar suavemente utilizando uma quantidade suficiente apenas para cobrir toda a area afetada.
Posologia

Adultos, Idosos e Criancas a partir de 1 ano de idade

Aplicar uma ou duas vezes ao dia por no maximo 4 semanas e durante este periodo reduzir a frequéncia de aplicagdo ou mudar
para um tratamento com uma preparagdo menos potente, conforme a resposta do paciente ao tratamento. Dé tempo suficiente
para a absorcdo ap6s cada aplicacdo antes de passar um emoliente.

Nas lesoes mais resistentes, como no caso de placas espessas de psoriase nos cotovelos e joelhos, o efeito de DERMOVAT
creme pode ser intensificado, se necessario, pelo tratamento oclusivo da area com filme de polietileno. A oclusdo a noite ¢
geralmente adequada para obtengdo de uma resposta satisfatoria em tais lesdes. Depois disso, a melhora pode ser mantida pela
aplicagdo regular sem oclusao.

Se piorar ou ndo houver uma melhora dentro de 2 a 4 semanas o tratamento ¢ o diagnéstico devem ser reavaliados.

O tratamento com DERMOVAT creme deve ser descontinuado gradualmente uma vez que o controle ¢ estabelecido ¢ um
tratamento com um emoliente deve ser mantido.

Pode ocorrer a recidiva de uma dermatose pré-existente se o tratamento for descontinuado abruptamente.

Pacientes com recidivas frequentes:

Uma vez que um episodio agudo foi tratado de forma eficaz com uso continuo de DERMOVAT creme, um tratamento
intermitente (uma vez por dia, duas vezes por semana, sem oclusdo) pode ser considerado. Isto demonstrou ser util na reducdo
da frequéncia de recidivas.

A aplicagdo deve ser continuada em todos os locais anteriormente afetados ou em locais conhecidos de potencial recidiva. Este
regime deve ser combinado com o uso frequente de emolientes.

As condigdes, os beneficios e os riscos do tratamento continuado devem ser reavaliados.

Criancas

DERMOVAT creme ¢ contraindicado a criangas menores de 1 ano de idade.

Criangas sdo mais suscetiveis a desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos a corticosteroides topicos e, em geral,
requerem periodos menores de tratamento e agentes menos potentes que em adultos, portanto o periodo de tratamento deve ser
limitado a 5 dias e a oclusdo ndo deve ser utilizada.

Cuidados devem ser tomados quando DERMOVAT creme for utilizado em criangas para assegurar que a quantidade aplicada ¢
a minima necessaria para produzir beneficio terapéutico.

Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferencas nas respostas entre os pacientes idosos e pacientes mais jovens. A maior
frequéncia de diminui¢do da funcdo hepatica ou renal no idoso pode atrasar a eliminacdo se houver absorcao sistémica. Por
isso, uma quantidade minima durante o menor tempo possivel de tratamento devera ser usado para alcangar o beneficio clinico
desejado.

Insuficiéncia renal e hepatica

Em caso de absor¢éo sistémica (quando uma quantidade for aplicada em uma area muito extensa por um periodo prolongado),
o metabolismo e a elimina¢do podem ser retardados, por conseguinte, aumentando o risco de toxicidade sistémica. Portanto,
uma quantidade minima devera ser usada durante o menor tempo possivel de tratamento para alcangar o beneficio clinico
desejado.

9. REACOES ADVERSAS

As reagoes adversas estdo listadas abaixo por frequéncia. As frequéncias sdo definidas como:
Reagao muito comum (> 1/10)

Reag¢dao comum (> 1/100 e < 1/10)
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Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)
Reagdo muito rara (< 1/10.000)

Dados pos-comercializacio

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10):

- Prurido, dor/ ardor na pele

Reacodes muito raras (< 1/10.000):

- Infecgdes oportunistas;

- Hipersensibilidade local;

- Supressdo no eixo hipotdlamo-pituitaria-adrenal (HPA): Caracteristicas da Sindrome de Cushing (por exemplo: cara de lua,
obesidade central), ganho de peso, atraso/retardo de crescimento em criangas, osteoporose, glaucoma, hiperglicemia/glicosuria,
catarata, hipertensdo, aumento de peso/obesidade, diminui¢do dos niveis de cortisol endogeno, alopecia e tricorrexe;

- Dermatite alérgica de contato/ dermatite, eritema, erup¢do cutdnea, urticaria, psoriase pustulosa, atrofia cutdnea*,
enrugamento da pele*, ressecamento da pele*, estrias*, telangiectasias*, alteragdes da pigmentagao*, hipertricose, exacerbagao
dos sintomas subjacentes;

- Irritag@o ou dor no local da aplicag@o.

* Caracteristicas cutineas secundarias aos efeitos locais e/ou sistémicos de supressdo no eixo hipotdlamo-pituitaria-adrenal
(HPA).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais

Valerato de betametasona aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidade suficiente para produzir efeitos sist€émicos.
A superdosagem aguda ¢ muito improvavel de ocorrer, entretanto, no caso de superdosagem cronica ou uso indevido, o
hipercortisolismo pode ocorrer (ver Reagdes Adversas).

Tratamento

Em caso de superdose, DERMOVAT creme deve ser retirado gradualmente pela redugdo da frequéncia de aplicagdes ou pela
substituicdo por um corticosteroide menos potente, devido ao risco de insuficiéncia glicocorticoide.

Cuidados adicionais devem ser clinicamente indicados, quando necessario.

Em caso de intoxicac¢ao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.4107.0019

Registrado e produzido por:

pharlab
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Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02
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DERMOVAT

Pharlab Induastria Farmacéutica S.A.
Pomada

1 mg/g
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DERMOVAT POMADA
valerato de betametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
DERMOVAT pomada 1 mg/g (0,1%) de betametasona ¢ apresentada em embalagem com 1 bisnaga contendo 30g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada 1 grama de DERMOVAT pomada contém:

VAlerato dE DEIAMETASONA. ..........ccveiieiieiietietesie et et et etesteetesteesbesteessesseessesssessaessenseesseseassenseessesseansesseensesssensesssensensanns 1,21 mg*
*equivalentes a 1 mg de betametasona

2 (a1 (3 0L TSI T o J USSP lg
(petrolato liquido e petrolato branco)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

DERMOVAT pomada ¢ indicada para o tratamento das seguintes condi¢des: eczemas, inclusive atopico infantil e discoide;
psoriase, exceto psoriase em placa disseminada; neurodermatoses, incluindo liquen simples e liquen plano; dermatite
seborreica e dermatites de contato; liipus eritematoso discoide e como adjuvante ao tratamento esteroide sistémico de dermatite
esfoliativa.

O efeito anti-inflamatorio do DERMOVAT pomada ¢ igualmente util para o controle de picadas de inseto e miliaria rubra.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

I. Através de estudo clinico randomizado, comparativo e duplo-cego que comparou valerato de betametasona creme e pomada
0,1%, aplicado duas vezes ao dia durante duas semanas, foi demonstrada a eficacia no tratamento da dermatite de contato
alérgica, dermatite irritativa, dermatite atdpica e eczema de estase em 23 pacientes com idade de 17-66 anos.!

II. Em um estudo randomizado, simples-cego e comparativo com 32 pacientes, sendo 19 individuos do sexo masculino ¢ 13 do
sexo feminino e com idade >12 anos, valerato de betametasona creme 0,1% foi eficaz no tratamento de eczema seco.?

REFERENCIAS:
1. THORMANN, J. et al. Dermatologica, 152 Suppl 1:209-214. 1976.
2. WILLIAMSON, DM. J Int Med Res, 15(2): 99-105. 1987.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

Mecanismo de acio

Corticosteroides topicos atuam como agentes anti-inflamatorios, através de varios mecanismos para inibir reagdes alérgicas de
fase tardia incluindo diminui¢ao da densidade de mastécitos, diminui¢cdo da quimiotaxia e ativagdo dos eosindfilos, diminui¢ao
da produg@o de citocinas por linfocitos, mondcitos, mastocitos e eosinofilos, e inibindo o metabolismo do acido araquiddnico.

Efeitos farmacodinimicos
Corticosteroides topicos apresentam propriedades anti-inflamatorias, antipruriginosas e vasoconstritoras.
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Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao

Corticosteroides topicos podem ser absorvidos sistemicamente pela pele intacta. A extensdo da absor¢do percutinea de
corticosteroides topicos ¢ determinada por varios fatores, incluindo o veiculo e a integridade da barreira epidérmica. Ocluséo,
inflamagao e/ou outras dermatoses podem aumentar a absorgdo percutanea.

Distribuicao

O uso de pardmetros farmacodindmicos para avaliar a exposicdo sistémica de corticosteroides topicos € necessario, pois os
niveis na circulagdo sdo bem abaixo dos niveis de detecgao.

Metabolismo

Uma vez absorvido pela pele, os corticosteroides topicos apresentam uma farmacocinética similar aos corticosteroides
sistémicos e sdo metabolizados primariamente pelo figado.

Eliminacao

Corticosteroides topicos sdo ecliminados pelos rins. Além disso, alguns corticosteroides ¢ seus metabolitos também sdo
excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

DERMOVAT pomada é contraindicada para pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da féormula, para o
tratamento de infecgdes cutaneas ndo tratadas, rosacea, acne vulgar, prurido sem inflamagdo, prurido perianal e genital,
dermatite perioral e dermatoses em criangas com menos de 1 ano de idade, inclusive dermatite.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

DERMOVAT pomada deve ser usada com precaucdo em pacientes com historia de hipersensibilidade local a corticosteroides
ou a qualquer um dos excipientes da formula.

Reagdes de hipersensibilidade local (ver Reagdes Adversas) podem assemelhar-se aos sintomas da doenga em tratamento.

Manifestagdes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo reversivel no eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal
(HPA), levando a insuficiéncia glicocorticosteroide, podem ocorrer em alguns individuos, como resultado do aumento da
absorc¢ao sistémica de esteroides topicos.

Se qualquer uma das manifestagdes acima for observada, interrompa o uso da droga gradualmente, reduzindo a frequéncia de
aplicagdo, ou substituindo por um corticosteroide menos potente. A interrupgdo abrupta do tratamento pode resultar em
insuficiéncia glicocorticosteroide (ver Reagdes Adversas).

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos sdo:

* Poténcia e formulagao de esteroide topico;

* Duragdo da exposigao;

* Aplicag@o em uma area de grande extensdo;

» Uso em dreas oclusivas da pele, por exemplo, em areas intertriginosas ou sob curativos oclusivos (em recém-nascidos, a
fralda pode atuar como um curativo oclusivo);

» Aumento da hidrata¢do do estrato corneo;

* Uso em 4areas de pele fina como a face;

* Uso sobre a pele lesada ou outras condigdes onde a barreira da pele pode estar comprometida;

* Em comparag@o com adultos, criangas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides topicos ¢
assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sistémicos. Isso ocorre porque as criancas tém uma barreira da pele imatura
e uma maior area de superficie em relagdo ao peso corporal em comparagdo com adultos.

Disturbios visuais
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Distarbio visual foi reportado por pacientes usando corticosteroides sistémico e/ou topico. Se um paciente apresentar visdo
embacada ou outras alteragdes visuais, considere a avaliagdo de possiveis causas, as quais podem incluir catarata, glaucoma ou
corioretinopatia central serosa.

Criancas

Em lactentes e criangas menores de 12 anos de idade, a durag¢do do tratamento deve ser limitada a 5 dias e a oclusdo nio deve
ser utilizada; o tratamento prolongado com corticosteroide topico deve ser evitado quando possivel, j& que uma supressao
adrenal pode ocorrer.

Risco de infecciio com oclusao
Infecgdes bacterianas sdo facilitadas pelo calor e umidade em dobras da pele ou causadas por curativos oclusivos. Ao usar
curativos oclusivos, a pele deve ser limpa antes de aplicar um novo curativo.

Uso no tratamento da Psoriase

Os corticosteroides topicos devem ser usados com cautela no tratamento da psoriase, pois foram reportados alguns casos de
recidivas rebotes, desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade
local ou sistémica devido a deficiéncia na funcdo de barreira da pele. Se usado na psoriase, recomenda-se supervisao cuidadosa
do paciente.

Aplicacio na face
Aplicagdes prolongadas na face ndo sdo desejaveis, visto que € uma area mais suscetivel a alteragdes atroficas.

Aplicacio nas palpebras
Se aplicado nas palpebras deve-se ter cuidado para que o produto ndo entre em contato com os olhos, pois a exposicdo repetida
podera resultar em catarata e glaucoma.

Infeccido concomitante

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser utilizada sempre que o tratamento das lesdes inflamatorias se tornarem infectadas.
Qualquer disseminagdo da infecg¢@o requer a interrupgdo da corticoterapia topica e administragdo da terapia antimicrobiana
adequada.

Ulceras cronicas nas pernas

Corticosteroides topicos sdo por vezes utilizados para tratar a dermatite em torno de tlceras cronicas nas pernas. Ndo devem
ser aplicados diretamente na tlcera, mas sim aplicado na area da dermatite, ao redor da ulcera. No entanto, este uso pode ser
associado a uma maior ocorréncia de reacdes de hipersensibilidade local e um aumento do risco de infecg¢do local.

Risco de flamabilidade

O DERMOVAT pomada contém petrolato liquido. Instrua os pacientes a ndo fumarem ou se aproximarem de chamas
expostas devido ao risco de graves queimaduras. Os tecidos (roupas, roupas de cama, curativos, etc.) que entraram em contato
com este produto queimam mais facilmente e representam um sério risco de incéndio. Lavar as roupas e roupas de cama pode
reduzir o acaimulo do produto, mas ndo remové-lo totalmente

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao ha estudos sobre o efeito do valerato de betametasona sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Um efeito
prejudicial sobre estas atividades ndo ¢ esperado, considerando as reagoes adversas apresentadas pelo DERMOVAT pomada.

Gravidez e lactagio

Ha dados limitados sobre o uso de valerato de betametasona em mulheres gravidas.
A administracdo topica de corticosteroides a animais prenhes pode causar anormalidades ao desenvolvimento do feto.
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A relevancia deste achado para os seres humanos néo foi estabelecida, no entanto, a administragdio de DERMOVAT pomada
durante a gravidez somente deve ser considerada se o beneficio esperado para a mae superar o risco para o feto. Uma
quantidade minima do medicamento deve ser usada por um periodo minimo de tempo.

Administracdo subcutanea de valerato de betametasona em ratos ou camundongos com doses > 0,1 mg/kg/dia ou em coelhos
com doses > 12 mcg/kg/dia durante a gravidez produziu anormalidades fetais, incluindo fenda palatina e retardo de

crescimento intrauterino.
A utilizagdo segura de corticosteroides topicos durante a lactagdo ndo foi estabelecida.

Nao se sabe se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absor¢do sist€mica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite materno. A administragdo de DERMOVAT pomada durante a lactagdo s6 deve ser considerada
se o beneficio esperado para a méae superar o risco para o bebé.

Se DERMOVAT pomada for utilizada durante a lactag@o, ndo deve ser aplicada nos seios para evitar a ingestdo acidental pelos
lactentes.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

Carcinogénese
Estudos com animais a longo prazo ndo apresentaram resultados que permitissem avaliar o potencial carcinogénico do valerato
de betametasona.

Genotoxicidade
Nao foram conduzidos estudos especificos para investigar o potencial genotoxico do valerato de betametasona.

Fertilidade
Nao ha dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides topicos na fertilidade. Além disso, ndo foi avaliado o
efeito do valerato de betametasona na fertilidade em animais.

6. lNTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

A coadministracdo de medicamentos que podem inibir o citocromo CYP3A4 (Ex. ritonavir, itraconazol) demonstrou
capacidade de inibir o metabolismo dos corticosteroides levando ao aumento da exposicdo sistémica. A relevancia clinica desta
coadministragdo depende da dose ¢ da via de administragdo dos corticosteroides e da poténcia do inibidor do citocromo
CYP3AA4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Ap0s a aplicagdo de DERMOVAT pomada, mantenha a bisnaga bem fechada para preservar a estabilidade do produto.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento o prazo de validade de DERMOVAT pomada ¢ de 24 meses, a partir da
data de fabricagdo, impressa na embalagem externa dos produtos.

Numero do lote e datas de fabrica¢do e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: pomada esbranquicada, homogénea e isenta de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

DERMOVAT pomada ¢ adequada para lesdes secas, escamosas ou liquenificadas.

Aplicar uma fina camada e espalhar suavemente utilizando uma quantidade suficiente apenas para cobrir toda a area afetada.

Posologia

Adultos, Idosos e Criancas a partir de 1 ano de idade

Aplicar uma ou duas vezes ao dia por no maximo 4 semanas ¢ durante este periodo reduzir a frequéncia de aplicagdo ou mudar
para um tratamento com uma preparagdo menos potente, conforme a resposta do paciente ao tratamento. Dé tempo suficiente
para a absorcédo apods cada aplicagdo antes de passar um emoliente.

Nas lesoes mais resistentes, como no caso de placas espessas de psoriase nos cotovelos e joelhos, o efeito de DERMOVAT
pomada pode ser intensificado, se necessario, pelo tratamento oclusivo da area com filme de polietileno. A ocluséo a noite é
geralmente adequada para obteng@o de uma resposta satisfatoria em tais lesdes. Depois disso, a melhora pode ser mantida pela
aplicagdo regular sem oclusao.

Se piorar ou ndo houver uma melhora dentro de 2 a 4 semanas o tratamento e o diagnostico devem ser reavaliados.

O tratamento com DERMOVAT pomada deve ser descontinuado gradualmente uma vez que o controle é estabelecido e um
tratamento com um emoliente deve ser mantido.
Pode ocorrer a recidiva de uma dermatose pré-existente se o tratamento for descontinuado abruptamente.

Pacientes com recidivas frequentes:

Uma vez que um episddio agudo foi tratado de forma eficaz com uso continuo de DERMOVAT pomada, um tratamento
intermitente (uma vez por dia, duas vezes por semana, sem oclusdo) pode ser considerado. Isto demonstrou ser util na reducdo
da frequéncia de recidivas.

A aplicagdo deve ser continuada em todos os locais anteriormente afetados ou em locais conhecidos de potencial recidiva. Este
regime deve ser combinado com o uso frequente de emolientes.

As condigdes, os beneficios e os riscos do tratamento continuado devem ser reavaliado

Criancas

DERMOVAT pomada ¢ contraindicada a criangas menores de 1 ano de idade.

Criancas sdo mais suscetiveis a desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos a corticosteroides topicos e, em geral,
requerem periodos menores de tratamento e agentes menos potentes que em adultos, portanto o periodo de tratamento deve ser
limitado & 5 dias e a oclusdo ndo deve ser utilizada.

Cuidados devem ser tomados quando DERMOVAT pomada for utilizado em criangas para assegurar que a quantidade
aplicada ¢ a minima necessaria para produzir beneficio terapéutico.

Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferencas nas respostas entre os pacientes idosos e pacientes mais jovens. A maior
frequéncia de diminui¢do da fungdo hepatica ou renal no idoso pode atrasar a eliminac¢do se houver absor¢do sistémica. Por
isso, uma quantidade minima durante o menor tempo possivel de tratamento devera ser usado para alcangar o beneficio clinico
desejado.

Insuficiéncia renal e hepatica

Em caso de absorcdo sistémica (quando uma quantidade for aplicada em uma area muito extensa por um periodo prolongado),
o metabolismo ¢ a eliminag¢do podem ser retardados, por conseguinte, aumentando o risco de toxicidade sist€émica. Portanto,
uma quantidade minima deverd ser usada durante o menor tempo possivel de tratamento para alcancar o beneficio clinico
desejado.
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9. REACOES ADVERSAS

As reagoes adversas estdo listadas abaixo por frequéncia. As frequéncias sdo definidas como:
Reagdo muito comum (> 1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Reagdo muito rara (< 1/10.000)

Dados pos-comercializaciio
Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10):
- Prurido, dor/ ardor na pele

Reacdes muito raras (< 1/10.000):

- Infecgdes oportunistas;

- Hipersensibilidade local;

- Supressdo no eixo hipotdlamo-pituitaria-adrenal (HPA): Caracteristicas da Sindrome de Cushing (por exemplo: cara de lua,
obesidade central), ganho de peso, atraso/retardo de crescimento em criangas, osteoporose, glaucoma, hiperglicemia/glicosuria,
catarata, hipertensdo, aumento de peso/obesidade, diminui¢ao dos niveis de cortisol endogeno, alopecia e tricorrexe;

- Dermatite alérgica de contato/ dermatite, eritema, erup¢do cutdnea, urticaria, psoriase pustulosa, atrofia da pele*,
enrugamento da pele*, ressecamento da pele*, estrias™®, telangiectasias*, alteragdes da pigmentagdo™, hipertricose, exacerbacao
dos sintomas subjacentes;

- Irritag@o ou dor no local da aplicag@o.

* Caracteristicas cutineas secundarias aos efeitos locais e/ou sist€émicos de supressdo no eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal
(HPA).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais

Valerato de betametasona aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidade suficiente para produzir efeitos sist€émicos.
A superdosagem aguda ¢ muito improvavel de ocorrer, entretanto, no caso de superdosagem cronica ou uso indevido, o
hipercortisolismo pode ocorrer (ver Reagdes Adversas).

Tratamento

Em caso de superdose, DERMOVAT pomada deve ser retirada gradualmente pela reducdo da frequéncia de aplica¢des ou pela
substituicdo por um corticosteroide menos potente, devido ao risco de insuficiéncia glicocorticoide.

Cuidados adicionais devem ser clinicamente indicados, quando necessario.

Em caso de intoxicac¢ao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.4107.0019
Registrado e produzido por:
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PHARLAB - Industria Farmacéutica S.A
Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG

www.pharlab.com.br
CNPJ: 02.501.297/0001-02

N | 0800 0373322
% SA ;alg(a@ﬁhaag?:&mg; @ Preserve o Meio Ambiente

VENDA SOB PRESCRICAO
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Numero do
expediente

Nome do assunto

Data da
notificacdo/peticao

Data de aprovacio
da peticio

Itens alterados

Versoes

Apresentagoes relacionadas

Gerado no
momento do
peticionamento

SIMILAR - Notificagdo
de Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

01/12/2025

Nao se aplica

O que devo saber antes de usar este medicamento?

VP

Adverténcias e precaucdes

VPS

Creme e pomada 1 mg/g

0176537/25-2

SIMILAR - Notificagdo
de Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

07/02/2025

07/02/2025

Apresentagdo
- Composi¢ao
- Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?

- Dizeres legais

VP

- Apresentacoes
- Cuidados de armazenamento do medicamento
- Dizeres legais

VPS

Creme 1 mg/g

- Apresentagdo

- Composi¢ao

- Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?

- Dizeres legais

VP

- Apresentacoes
- Cuidados de armazenamento do medicamento
- Dizeres legais

VPS

Pomada 1 mg/g

0249381/24-9

SIMILAR - Notificagdo
de Alteragdo de Texto de

29/02/2024

29/02/2024

- Composicao
- O que devo saber antes de usar este medicamento?

VP

Creme 1 mg/g
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Bula - RDC 60/12 - Composi¢ao VPS
- Adverténcias e precaugdes
- O que devo saber antes de usar este medicamento? VP
Pomada 1 mg/g
- Adverténcias e precaugdes VPS
SIMILAR - Notificagdo - Dizeres legais VP
4698542/22-7 | de Alteracdo de Texto de 15/09/2022 15/09/2022 Creme 1mg/g e Pomada 1mg/g
Bula - RDC 60/12 - Dizeres legais VPS
SIMILAR - Notificagdo
0393819/21-1 | de Alteragdo de Texto de 30/01/2021 30/01/2021 - Reagdes adversas VPS Creme 1mg/g e Pomada 1mg/g
Bula - RDC 60/12
. . - Dizeres legais VP
SIMILAR - Notificagdo
1790481/20-1 | de Alteragdo de Texto de 06/06/2020 06/06/2020 Creme 1mg/g e Pomada 1mg/g
Bula - RDC 60/12 - Reacdes adversas VPS
- Dizeres legais
SIMILAR - Notificagdo
4.0 d b tes d t di to?
0478418/18-9 | de Alteracdo de Texto de 14/06/2018 14/06/2018 due cevo sabet antes de usat este medicamento VPS | Creme Img/g e Pomada Img/g
5.Adverténcias e Precaugdes
Bula - RDC 60/12
. . - Indicagoes
SIMILAR - Notificagao .
. - Resultados de eficacia
0448028/17-7 | de Alteracao de Texto de 20/03/2017 20/03/2017 VP Creme 1mg/g e Pomada 1mg/g

Bula - RDC 60/12

- Adverténcias e Precaugdes
- Posologia e Modo de Usar
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- Para que este medicamento ¢ indicado?
- Quando ndo devo usar este medicamento?
- O que devo saber antes de usar este medicamento?

VPS
- Como devo usar este medicamento?
- O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do
que a indicada deste medicamento?
SIMILAR -Notificagdo ~
- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
0823689/15-5 | de Alteracdo de Texto de 16/09/2015 16/09/2015 \TIFICAG PAR 1 VP /VPS | Creme Img/g e Pomada Img/e
adequacdo a RDC 58/2014
Bula - RDC 60/12
SIMILAR - Notificagdo 1. Para que este medicamento ¢ indicado?
0286649/15-8 | de Alteragdo de Texto de 01/04/2015 01/04/2015 4. O que devo saber antes de usar este medicamento? VP Creme 1mg/g e Pomada 1mg/g
Bula - RDC 60/12 6. Como devo usar este medicamento?
SIMILAR -Inclusao
0938971/13-7 | Inicial de Texto de Bula - 07/11/2013 07/11/2013 Nao se aplica (versdo inicial) VP /VPS | Creme 1mg/g e Pomada 1mg/g

RDC 60/12




