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Solucéao

0,64 mg/mL + 20 mg/mL



dipropionato de betametasona + acido salicilico
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787 de 1999”

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
dipropionato de betametasona + acido salicilico

APRESENTACAO
dipropionato de betametasona + acido salicilico Sajao apresenta-se em frascos de 20 mL, 30 mL e
50 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1mL de dipropionato de betametasona + aclidlisa Solugcao contém:;

dipropionato de betametasona® .............eeeeeeiiiriiiee e ——————— 0,64 mg
= Tod T [0 TS 1 o 1o o T PR 20 mg
(o] o1 1=T 1 (=St o 1R 3 « EOPPUUPRTRPR 1mL

*Cada 0,64 mg de dipropionato de betametasona a&guiva 0,50 mg de betametasona.
** hietilose,edetato dissédico di-hidratado, hiddixde sodio, alcool isopropilico e agua purificada

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
O dipropionato de betametasona + acido salicilicooBicdo € indicado no tratamento tépico da psoriase
e dermatite seborreica do couro cabeludo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo clinico comparativo duplo-cego derqusgmanas de duracéo, 90 pacientes com psoriase
no couro cabeludo receberam uma das seguintesracépa de corticosteroides: dipropionato de
betametasona + acido salicilico, dipropionato darhetasona (0,05%) ou acetonida de triancinolona
(0,2%) com &cido salicilico (2%) em solucéo alamliCada paciente recebeu duas aplica¢des digérias d
apenas uma das preparagdes. O dipropionato dediatma + acido salicilienostrou-se mais efetivo e
exibiu inicio de acdo mais rapido que a solucadipmpionato de betametasona (0,05%). O diprop@mnat
de betametasona + acido salicikca solucdo de dipropionato de betametasona (0,fa&6h superiores

a solucao de triancinolona (0,02%). Nao foram olzstas reacdes adversas durante o tratamento com
nenhuma das preparacdes.

Em outro estudo duplo-cego, o dipropionato de betasona + acido salicilidoi comparado a solugéo

de valerato de betametasona no tratamento da psaléacouro cabeludo em 78 pacientes durante um
periodo de trés semanas. Ambos os tratamentos ffieazes, mas o dipropionato de betametasona +
acido salicilicanostrou maior rapidez de inicio de acéo e curaage@ucédo de valerato de betametasona.
Nao foram observadas reacdes adversas em nenhpm éruantagem da combinagédo de acido
salicilico com um corticosteroide foi claramentendestrada. Essa combinacao é preferencialmente
indicada nos casos de psoriase no couro cabelumlasioais de hiperceratose que dificulta a acédvefet
do corticosteroidé.

O dipropionato de betametasona + acido saliciliostrou-se eficaz e bem tolerado no tratamento da
psoriase no couro cabeludo e dermatoses respomasbzatcosteroides. Pacientes foram tratados duas
vezes por dia, pela manha e a noite, com quantidedelucdo suficiente para cobrir toda a areaddet

A avaliacdo geral apés trés semanas de tratamaitiou cura (auséncia de 100% de sinais e sintomas)
ou significativa melhora na maioria dos pacientimive reducéo temporaria e reversivel das
concentracgdes plasmaticas de corfisol.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dipropionato de betametasona é um corticostefhideado sintético que possui acéo anti-inflamator
antipruriginosa e vasoconstritora.

O &cido salicilico, usado topicamente possui ag&oagolitica: promove 0 amaciamento da queratina,
elimina o epitélio cornificado e descama a epideiD@ssa forma, a pele se torna mais receptivaa aca
bacteriostatica e fungicida do &cido salicilicoasmacessivel aos efeitos terapéuticos do diprapaote
betametasona.

4. CONTRAINDICACOES

Caso ocorra o desenvolvimento de irritagdo ou b#izsicdo durante o uso de dipropionato de
betametasona + acido salicilico, o tratamento develescontinuado. Em presenca de infecgao deve ser
instituida terapia antimicrobiana.

O dipropionato de betametasona + acido salioflicontraindicado em pacientes que apresentem
infeccdes de pele causadas por virus ou fungdseeduiose de pele e em pacientes com infeccbes de
pele causadas por bactérias que ndo estejam relcetratamento concomitante apropriado.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes déarmula.

Ambas as substancias (betametasona e acido acetitséco) ndo sao totalmente compativeis com
aleitamento materno e seus usos devem ser criterosse de acordo com critério médico.

Este medicamento é contraindicado em caso de sugpaile dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramento.

N&o use este medicamento em criancas ou adolescertem sintomas gripais ou catapora. O uso de
acido acetilsalicilico pode causar a Sindrome de f&& uma doenca rara, mas grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Se ocorrer irritagdo ou alergia durante o uso gegionato de betametasona + acido salicilico, o
tratamento deve ser descontinuado e medidas apdagrdevem ser tomadas.

Qualquer reacdo adversa proveniente do uso deastgroides sistémicos, inclusive supresséo do eixo
hipotalamo-hipéfise-adrenal pode ocorrer com odesoorticosteroides tépicos, especialmente em
criangas.

Absorgao sistémica de corticosteroides topicos &cilitp salicilico pode ser maior no tratamentordas
corpéreas extensas ou com o uso de curativos wotugh aplicagcao do acido salicilico em feridas
abertas deve ser evitada. Nestes casos, deverforsetas as precaugdes necessarias, assim como
quando houver previséo de tratamento prolongagecedmente em criancas.

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

Uso pediatrico -0s pacientes pediatricos podem apresentar maioetiiidade do que os pacientes
adultos a supressédo do eixo hipotalamo-hipéfiseastgnal induzida pelos corticoides topicos ou
exégenos, em funcdo da maior absorcdo devido @gmoporcédo da area de superficie corporal para o
peso corporal.

Outras reag6es que podem ocorrer em criangas tjmartdipropionato de betametasona + acido
salicilicosdo: sindrome de Cushing; retardo do crescimesitardo no ganho de peso; hipertenséo
intracraniana, que inclui fontanela tensa, cefagi@apiledema bilateral. Achados de supressédoadren
em criancas incluem baixas concentracdes de dgptasmatico e auséncia de resposta a estimulacdo
com ACTH. Manifestacfes de hipertensao intracraniacluem cefaleia e papiledema bilateral.

Deve-se restringir 0 uso prolongado em criancasdizs as faixas etarias, bem como o uso de cusativo
oclusivos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 2 anos.



Uso em idosos €omo a pele das pessoas idosas € mais delgadanefio fia idade, alguns efeitos

colaterais sdo mais propensos de ocorrer nessieniesc Dessa forma, corticosteroides tdépicos devem
ser usados com pouca frequéncia, por periodossgunticsob rigorosa supervisao médica em pacientes
idosos. O uso de corticosteroides topicos de h@x@ncia pode ser necessario para alguns pacientes.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo médica ou do
cirurgido-dentista.

Ambas as substancias (betametasona e acido acetitséco) ndo sao totalmente compativeis com
aleitamento materno e seus usos devem ser criterisse de acordo com critério médico.

Uso durante a gravidez e a lactacdoA seguranca do uso de dipropionato de betametasénilo
salicilicoem mulheres gravidas ainda nédo foi completamentgomvada. Assim, o produto deve ser
usado durante a gravidez unicamente quando osibiesglistifiquem o risco potencial ao feto. Este
produto ndo deve ser usado em pacientes gravidgsagmes quantidades ou por periodos prolongados.

Informe imediatamente o seu médico em caso de sugpeale gravidez.

Por ndo se saber se a administragdo tépica deasigroides pode resultar em absorcéo sistémica
suficiente para produzir quantidades detectavelsitomaterno, deve-se decidir entre descontiauar
lactacéo ou interromper o tratamento, levando emtaca importancia do tratamento para a mae.

Durante o periodo e aleitamento materno ou doacacedeite humano sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapps alguns medicamentos podem ser excretados
no leite humano, causando reacdes indesejaveis abb.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac6es medicamento-medicamento:

N&o foram relatadas intera¢cdes medicamentosasatignte relevantes com a utilizag&do do produto de
maneira adequada.

Interac6es medicamento-exame laboratorial:

« Funcao da adrenal é avaliada pela estimulacdortiaatmopina (ACTH), medida através do cortisol
ou 17 hidrocorticoides livres na urina por 24 hpmaspela medida de cortisol plasmatico e da funcéo
do eixo hipotalamico-pituitario-adrenal (HPA): poaleorrer decréscimo se ocorrer absorgao
significativa de corticosteroide, especialmenteceiancas.

- Contagem total de eosindfilos: ocorre um decrésciasm diminua a concentragdo plasmatica de
cortisol.

+  Glicose: concentragfes na urina e no sangue poderardar se ocorrer absorc¢ao significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicengaahbs corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura &bte 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do dipropionato de betamensasatido salicilico € de 24 meses apés a dataade s
fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.

O dipropionato de betametasona + acido salicilmla¢gio € uma Solugéo limpida, transparente, istnta
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO DERMATOLOGICO

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



Deve-se aplicar uma quantidade de dipropionatcetinfietasona + acido salicilico suficiente paraicobr
a area afetada, massageando levemente o locasapaplicacdo.

Como ocorre com todas as preparacdes tdpicas tieosteroides altamente ativas, o tratamento devera
ser suspenso assim que a afeccao dermatologicecsejalada.

Em alguns pacientes, a frequéncia das aplicac@is ey reduzida de acordo com a evoluc¢do do quadro
dermatolégico.

9. REACOES ADVERSAS
Em estudos clinicos, dipropionato de betametasadi@do salicilico Solucéo foi bem tolerado.

Nos estudos de tratamento de lesdes do couro dabetun dipropionato de betametasona + acido
salicilico Solugéo, alguns pacientes relataramasgitsde queimagédo durante aplicagédo e apenas um
paciente relatou sensacéo de dor. Ambas as reagdesas desapareceram apos os dias iniciais do
tratamento.

As seguintes reacfes adversas locais tém sidadaktom o uso de corticosteroides topicos:

Reac8es incomuns (entre 0,1% e 1%ardor, prurido, irritacéo, infeccao cutanea, infado cuténea,
telangiectasias, equimoses, foliculite.

Reacdes raras (entre 0,01% e 0,1%gstrias atréficas, hipertricose, erup¢cdes acnedsrmlcera
cutanea, urticaria, hipopigmentacao da pele, hijpese, alopecia, dermatite por pele seca, vesicula
eritema e irritagdo na pele.

Reac0es cuja incidéncia ndo esta determinaddermatite perioral, dermatite alérgica de contato,
maceracao da pele, miliaria, exantema, descamacpeld (laminar e perilesional) e parestesia.

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

A aplicacdo continua de preparacdes contendo &alddlico pode causar dermatite.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisted@aNotificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O uso excessivo e prolongado de corticosteroigesdé pode suprimir a funcéo do eixo hipotalamo-
hipo6fise-adrenal, resultando em insuficiéncia supral secundaria e em manifestacdes de
hipertireoidismo, inclusive sindrome de Cushing.

Os sintomas de hipercorticismo séo geralmente sexss. Caso necessario deve-se tratar o deseguilib
eletrolitico. Em casos de toxicidade cronica, écidla a retirada gradativa do esteroide.

O uso excessivo de preparages topicas contendo salicilico pode causar sintomas de salicilisBho.
tratamento do salicilismo é sintomatico. O usoaleitato deve ser imediatamente descontinuado.

Devem ser tomadas medidas para a rapida elimirag@drea de salicilato. Administrar bicarbonato de
sédio por via oral para alcalinizar a urina e foigaiurese.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
(10459) —
GENERICO -
06/10/2014 | 0882926/14-g  'NClusdo NA NA NA NA Todos ositens | VP/VPS | Frascos de 20 mL, 30 m
Inicial de e 50 mL
Texto de Bula '
— RDC 60/12
9. O QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA VP
(10452) — QUANTIDADE
GENERICO MAIOR DO QUE A
13/05/2015 . Notificagdo de| NA NA NA INDICADA DESTE Frascos de 20 mL, 30 ml,

Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

MEDICAMENTO?

10. SUPERDOSE

VPS

e 50 mL.




