valerato de betametasona

Forma farmacéutica e apresentacao
Creme. Embalagem contendo uma bisnaga de 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO TOPICO

Composigao:

Cada g do creme dermatoldgico contém:
valerato de betametasona*
excipiente** q.s.p
*equivalente a 1,0 mg de betametasona.

** alcool cetoestearilico, petrolato liquido, oleato de decila, pr l, &lcool flico
metabissulfito de sddio, fosfato de sédio monobasico, simeticona, agua purificada.

ilp 10, propil

INFORMACOES AO PACIENTE

A agéo esperada do medicamento é o desaparecimento ou controle da leséo inflamatéria da pele. O alivio dos sintomas e sinais da
inflamag&o, como prurido (coceira), calor, dor, vermelhidao, edema (inchago) ocorre logo apds as primeiras aplicacdes, desde que feitas de
forma adequada.

Manter a bisnaga tampada, & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Apés a sua aplicagao, manter
a bisnaga bem fechada a fim de preservar a sua estabilidade.

O nimero do lote e as datas de fabricagao e validade deste medicamento estao carimbados na embalagem do produto. Se usado apds
esse prazo, poderd ser notada diminuicao da sua eficacia medicamentosa.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
Aplicar, massageando suavemente, pequena quantidade sobre a area afetada, duas ou trés vezes ao dia, até a obtencéo da melhora,
quando entéo as aplicagdes poderao ser reduzidas para uma ao dia ou ainda uma em dias alternados.

Obs: A pre 30 de valerato de L 1a nao possui cor e, se aplicada corretamente, é praticamente invisivel.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informar ao médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como por exemplo, aparecimento ou aumento de prurido (coceira),
vermelhidao ou edema (inchaco) no local da aplicagao, ou piora de leséo.

TODO O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS

O uso de valerato de betametasona é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula.
Como qualquer outro medicamento contendo corti ides, a pre 30 de valerato de na esta contraindicada nas doencas
da pele produzidas por virus, como herpes simples, varicela (catapora) e vacinia. Esta contraindicada também em afeccdes da pele em
criancas com menos de 1 ano, inclusive dermatite amoniacal (erupgao na pele produzida pela aménia da urina acumulada na fralda).

O uso prolongado e/ou intensivo de valerato de betametasona na pele pode causar alteragoes locais, como estrias, adelgagamento da pele,
dilatagoes de vasos sanguineos superficiais, principalmente quando em curativo oclusivo ou em dobras da pele, como axilas e virilhas.
Aconselha-se precaugéo no uso de esteroides tépicos na psoriase.

Esteroides tépicos, como valerato de betametasona, ndo devem ser usados extensivamente na gravidez, isto é, em grandes quantidades
por tempo prolongado.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
Caracteristicas: o valerato de betametasona é um pé branco ou quase branco inodoro. Peso molecular: 476,59. Férmula molecular:
Ce27Ha7FOs. Praticamente insoltivel em agua, soltivel 1 em 16 partes de alcool, 1 em menos que 10 partes de cloroformio, e 1 em 400 partes
de éter; livremente soluvel em acetona e em diclorometano.
Ab na, um cor dotado de grande atividade anti-inflamatéria e antipruriginosa, € um andlogo
smtetlco da prednisolona, o qual é mais potente que a hidrocortisona. A betametasona é usada quando a terapia corticosteroide local ou
sistémica € desejada para um tratamento de doencas enddcrinas, reumdticas, do coldgeno, dermatoldgicas, alérgicas, oftdlmicas,
gastrintestinais, respiratérias, hematoldgicas e neoplasicas. Os corticosteroides tém mliltiplas agdes as quais produzem efeitos anti-inflamatérios e
resultam no seu uso difundido para tratamento de doenga como a asma. Possui um dtomo de fitior, em vez de cloro, que a diferencia da
beclometasona. Difunde-se através das membranas celulares e forma complexos com pi citc aticos especificos. Estes
penetram no ncleo celular, se unem ao DNA e estimulam a transcricao do mRNA e posterior sintese de varias enzimas, responsaveis, em Ultima
instancia, pelos efeitos dos corticosteroides sistémicos. Todavia, estes agentes podem suprimir a transcricdo do mRNA em algumas células
(exemplo linfécitos). Diminui ou previne a resposta dos tecidos aos processos inflamatérios, com reducéo dos sintomas da inflamagao, sem
tratar a causa subjacente. Inibe a acumulagéo de células inflamatérias, incluidos os macréfagos e os leucdcitos, nas zonas de inflamagéo.
Também inibe a fagocitose, a liberagao de enzimas lisossomicas e a sintese de vérios mediadores quimicos da inflamagao. Os mecanismos
da agd@o imunossupressora ndo sao conhecidos por completo, porém podem implicar supressdo ou prevengéo das reagdes imunes
mediadas por células (hipersensibilidade retardada), assim como agdes mais especificas que afetem a resposta imune. As preparagoes de
valerato de betametasona foram desenvolvidas para tratamento das dermatoses inflamatérias responsivas a corticoterapia tépica. O creme
dermatolégico hidromiscivel é, em principio, mais adequado para as superficies Umidas e exsudativas.
Farmacocinética: Biodisponibilidade topica é de 12% a 14%. Apds a aplicacdo topica até 14% pode ser absorvido sistemicamente. Os
fatores que podem aumentar a absorcéo percutanea incluem: grau de inflamacao da pele, uso de curativos oclusivos, tipo de veiculo,
concentragao do produto. Por via oral é absorvida de forma rapida e quase completa. Ligagao total as proteinas plasmaticas: 64%. Volume
de Distribuicao (Vd): 84L. Metabolizada principalmente no figado, a maior parte em metabdlitos inativos.
E eliminada pelo metabolismo, seguido de excregao renal de seus metabdlitos.
Estudos clinicos adequados nao determinam se a aplicacéo topica de corti produziria absorgao sistémica suficiente para resultar
em quantidades detectaveis no leite materno. Clearance renal: 9,5mL/min. Somente 4,8% da dose foi recuperada como betametasona, o
restante foi eliminado na forma de metabdlitos. Meia-vida de eliminagéo: 5,6 horas
INDICAGOES

088753

O valerato de betametasona estd indicado para o tratamento das seguintes condicdes: eczema, inclusive atdpico, infantil e discoide; psoriase,
exceto a psoriase em placas disseminada; neurodermatoses, incluindo liquen simples, liquen plano; dermatite seborreica e dermatites de
contato, lipus eritematoso discoide; eritroderma generalizado.

O efeito anti-inflamatério do valerato de betametasona é igualmente Util para o controle de picadas de inseto, queimadura solar e miliaria rubra.

CONTRAINDICAQOES

Hiper da féormula. a, acne vulgar, perioral, der em criancas abaixo
de um ano, |nc|u|ndo dermatite comum e dermatite amoniacal. Prurido perianal ou genital. Infeccoes cutaneas causadas por virus
(por ex. herpes simplex, varicela).

O valerato de betametasona também ndo é indicado no tratamento de lesdes primarias da pele causadas por infeccoes
bacterianas ou fungicas.

PRECAUCOES e ADVERTENCIAS
A terapia tdpica por longo prazo deve ser evitada quando possivel, particularmente em criangas, visto a possivel ocorréncia de supresséo
adrenal, mesmo sem oclusao. A face, mais do que outras areas do corpo, pode mostrar alteragdes atrdficas apds o tratamento com
corticosteroides tépicos potentes, fato que se deve ter em mente ao tratar condigées do tipo de psoriase, Iipus eritematoso discoide e
eczema agudo severo. Eczemas faciais brandos respondem usualmente ao tratamento com hidrocortisona tépica. Se aplicado nas
pélpebras deve-se ter cuidado para assegurar que o produto nao entre em contato com os olhos, pois isto pode resultar em glaucoma. Nos
tratamentos oclusivos, a pele deve ser adequadamente limpa antes da aplicagédo de novo curativo oclusivo, a fim de evitar-se infecgao
bacteriana induzida pela ocluséo. Caso a mesma se desenvolva, instituir antibioticoterapia adequada. Qualquer disseminagéo infecciosa
requer administragao sistémica de antimicrobianos ou interrupgao da corticoterapia tépica. A disseminagéo da infecgao pode ocorrer devido
0 "efeito mascarador" do corticosteroide. Os corticosteroides topicos podem ser perigosos na psoriase por uma série de razdes, que
incluem recidivas, rebotes, desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustular generalizada e ocorréncia de toxicidade local ou
sistémcia devido a deficiéncia na funcéo de barreira da pele. Se usado na psoriase, recomenda-se supervisao cuidadosa do paciente.
Uso Durante a Gravidez e Lactagao: A administragao tépica prolongada de corticosteroides em animais prenhes pode causar anormalidades
no desenvolvimento fetal. Até 0 momento nao se sabe se tais anormalidades podem também ocorrer no ser humano, contudo, os esteroides
tépicos nao devem ser usados extensivamente na gravidez, isto €, em grandes quantidades por tempo prolongado.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS/ALIMENTARES
Até 0 momento nao foram constatadas interages medicamentosas e/ou alimentares com o uso de valerato de betametasona creme.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS
0O valerato de betametasona é geralmente bem tolerado. Caso se revelem sinais de hipersensibilidade, interromper a aplicacéo
[o} de corticoides potentes pode determinar alteracdes atréficas

com prep
da pele, tais como estrias, da pele e dos vasos superficiais, especialmente quando se utiliza tr
oclusivo ou aplicaao sobre dobras da pele.

Existem relatos de alteracoes na pigmentacao e hipertricoses com esteroides tépicos. A exemplo de outros corticoides tépicos,
o tratamento de areas exlensas ou 0 uso de grandes para produzir
sinais de hipercortic sob

Nos lactentes, até a fralda pode atuar como um curatlvo oclusivo. 0 valeralo de betametasona é geralmente bem tolerado, porém,
se surgirem sinais de hipersensibilidade, o produto deve ser descontinuado imediatamente,
Em raros casos, o tratamento da psoriase com cor

pustular da doenca.

ALTERAQAO DE EXAMES LABORATORIAIS
Nao existem na literatura dados suficientemente seguros de que o uso de valerato de betametasona creme provocasse alteragdo em
exames laboratoriais.

POSOLOGIA
O valerato de betametasona creme deve ser aplicado st sobre a érea afetada, duas ou trés vezes
ao dia, até que haja melhora. A partir de entéo bastara, de um modo geral uma apllcaﬁ?o ao dia ou em dias alternado:
Nas lesGes mais resistentes, como as placas espessas de psoriase nos cotovelos e Joe 0s, 0 efeito de valerato de betametasona pode ser
aumentado, se necessario, pelo tratamento oclusivo da area com filme de polietilen:
Aoclusao pela noite é geralmente adequada para obtencao de uma resposta sahsfatona em tais lesGes. Depois disso, a melhora pode ser
mantida pela aplicacdo regular sem oclusao.

lerato de 1a creme € adequado para superficies Umidas.
0 tratamento nao deve ser continuado por mais de 7 dias sem supervisao médica.
Néo existe necessidade de ajuste da dose em paciente idosos.

SUPERDOSAGEM

A superdosagem aguda é muito |rw>rovave\ de ocorrer, entretanto, no caso de superdosagem crénica ou pelo uso inadequado, podem
surgir sinais de hllpercomsohsmo lesta situacéo o esteroide topico deve ser descontinuado gradualmente. Entretanto, devido ao risco de
supressao adrenal aguda, este procedimento deve ser realizado sob supervisdo médica.

PACIENTES IDOSOS
Nao foram descritos cuidados especiais em pacientes idosos quando do uso deste produto.
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