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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

valerato de betametasona
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Solugdo.
Embalagem contendo 1 frasco com 50mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: CAPILAR

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL da solug¢do contém:

valerato de betametasona (equivalente a 0,93mg de betametasona)...........cccceeeeevereeciineriencncenennen. 1,13mg
A1 16110 Lo T R o TSRS ImL

(carbomer 940, alcool isopropilico, hidroxido de sodio e agua).

valerato de betametasona - Solugao - Bula para o profissional da satde 1



neo
qQuimica

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento das dermatoses do couro cabeludo sensiveis a
corticoterapia, tais como psoriase, dermatite seborreica e dermatites associadas a intensa descamacao.

2. RESULTADO DE EFICACIA
I. Em um estudo que avaliou 474 pacientes com psoriase de couro cabeludo, foi observado taxas de
melhoria importante e clareamento das lesdes de 75% dos pacientes que receberam betametasona
topica comparado a 58% de melhoria nos mesmos parametros observada em pacientes tratados com
calcipotriol (p<0,001).!
II. Em um estudo randomizado e duplo-cego, betametasona dermatoloégica demonstrou ser eficaz na
redugdo das lesdes de 15 pacientes com dermatite seborreica e dermatite atopica em couro cabeludo.?

III. Estudo clinico duplo cego analisou a eficacia do 17-valerato de betametasona em solucdo alcodlica
para o tratamento da dermatite seborreica. Um total de 10 pacientes foram tratados, aplicando duas
vezes ao dia durante 4 semanas. O estudo mostra melhora significante nos pacientes tratados com
betametasona.’

IV. Em estudo comparativo, a eficacia e a seguranca da solugdo dermatoldgica de calcipotriol e da solugao
topica de 17-valerato de betametasona foram avaliadas no tratamento de dermatite seborreica no couro
cabeludo. Do total de 60 pacientes incluidos, 30 foram tratados com a solugcdo de valerato de
betametasona utilizada duas vezes ao dia durante 4 semanas. O estudo mostra que a solucdo de
valerato de betametasona foi eficaz e estatisticamente superior a solugdo de calcipotriol (p<0,05).*

V. Estudo comparativo entre solugdo de desoximetasona e acido salicilico com solucdo de valerato de
betametasona 0,1% foi realizado em pacientes com psoriase do couro cabeludo. Quatorze pacientes
foram tratados com a solug@o de betametasona, aplicada duas vezes ao dia por trés semanas, com
melhora importante do quadro.®

KLABER, MR. et al. Br J Dermatol, 131(5): 678-83. 1994.
TURNBULL, BC. N Z Med J, 95(718): 738-40. 1982.
MARKS, R. et al. Acta Derm Venereol, 54(5): 373-375. 1974.
BASAK, PY. etal. JEADV, 15:86-8, 2001.

HILLSTROM, L. J Int Med Res, 12: 170-3, 1984.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinimicas

Mecanismo de acio

Corticosteroides dermatologicos atuam como anti-inflamatérios, através de varios mecanismos para inibir
reacdes alérgicas de fase tardia, incluindo diminui¢do da densidade de mastdcitos, diminui¢do da
quimiotaxia e ativagdo dos eosinofilos, diminuicdo da producdo de citocinas por linfocitos, mondcitos,
mastocitos e eosinédfilos, e inibindo o metabolismo do acido araquiddnico.

Efeitos farmacodinimicos
Corticosteroides dermatologicos apresentam propriedades anti-inflamatoria, antipruriginosa e
vasoconstritoras.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Corticosteroides dermatologicos podem ser absorvidos sistemicamente pela pele intacta e saudavel. A
extensdo da absor¢do percutdnea dos corticosteroides dermatolégicos ¢ determinada por varios fatores,
incluindo o veiculo e a integridade da barreira epidérmica. Oclusdo, inflamacdo, e/ou outros processos
patologicos da pele também podem aumentar a absorgao percutanea.

Distribuicao
E necessario o uso de parametros farmacodindmicos para avaliar a exposigdo sistémica dos corticosteroides

dermatolégicos, pois os niveis na circulagdo sdo bem abaixo do nivel de detecgéo.

Metabolismo
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Uma vez absorvidos através da pele, os corticosteroides dermatoldgicos apresentam uma farmacocinética
similar aos corticosteroides sist€émicos e sdo metabolizados primariamente pelo figado.

Eliminacio
Corticosteroides dermatoldgicos sdo eliminados pelos rins. Além disso, alguns corticosteroides e seus
metabolitos também sdo excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da
férmula, ao tratamento de infec¢des do couro cabeludo e para o tratamento de dermatoses em criangas com
menos de 1 ano, incluindo dermatites.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O valerato de betametasona deve ser usado com cautela em pacientes com histérico de hipersensibilidade

local a corticosteroides ou a qualquer outro excipiente da formulagdo. Reacdes de hipersensibilidade local

(ver Reagdes adversas) podem assemelhar-se aos sintomas da doenga em tratamento.

Manifestagdes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo reversivel do eixo hipotalamo-

hipofise-adrenal (HPA) levando a insuficiéncia glicocorticoide, podem ocorrer em alguns individuos como

resultado de uma elevac@o na absor¢ao sistémica de esteroides dermatologicos. Se alguma das verificagdes

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 glicocorticoide (ver Reagdes adversas).

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos sdo:

e poténcia e formulagdo de esteroide dermatologico

e duragdo da exposi¢do

e aplicagdo em uma area de grande extensdo

¢ uso em areas oclusivas da pele, por exemplo, em areas intertriginosas ou sob curativos oclusivos

e aumento da hidratacdo do estrato corneo

¢ uso em areas de pele fina, como a face

¢ uso em pele lesada ou em outras condigdes em que a barreira da pele pode estar prejudicada

e em comparagdo com adultos, criangas e bebés podem absorver proporcionalmente maiores quantidades
de corticosteroides dermatoldgicos 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 relagido ao
peso corporal em comparagdo com adultos.

Disturbios visuais

Disturbio visual foi reportado por pacientes usando corticosteroides sistémico e/ou dermatoldgico. Se um
paciente apresentar visdo embagada ou outras alteragdes visuais, considere a avaliacao de possiveis causas,
as quais podem incluir catarata, glaucoma ou Corioretinopatia central serosa.

Criancas

Em lactentes e criangas menores de 12 anos, a duragdo do tratamento deve ser limitada a 5 dias e a oclusao
nao deve ser utilizada; a terapia dermatologica continua de corticosteroides a longo prazo deve ser evitada
sempre que possivel, uma vez que a supressao adrenal pode ocorrer.

Risco de infec¢do com oclusao
Infecgdes bacterianas sdo facilitadas pelo calor e umidade nas dobras da pele ou causadas por curativos
oclusivos. Ao usar curativos, a pele deve ser limpa antes de fazer uma nova oclusao.

Uso em Psoriase

Corticosteroides dermatologicos devem ser usados com precaugdo em pacientes com psoriase, pois rebotes,
desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade
local ou sistémica devido ao comprometimento da fung@o de barreira da pele tém sido reportados em alguns
casos. Se usado no tratamento de psoriase € importante que o paciente seja cuidadosamente supervisionado.

Evite contato com os olhos
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E necessario cuidado para assegurar que valerato de betametasona ndo entre em contato com os olhos
durante a lavagem do couro cabeludo, pois a exposicdo em excesso pode causar catarata e glaucoma.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao ha estudos para investigar o efeito de valerato de betametasona sobre a capacidade de dirigir veiculos
e operar maquinas. Nao ¢ esperado que este medicamento influencie na capacidade de dirigir e operar
maquinas, considerando o perfil das reacdes adversas apresentado por este produto.

Gravidez e lactacao

Hé dados limitados do uso de valerato de betametasona em mulheres gravidas.

A administracdo dermatologica de corticosteroides a animais prenhes pode causar anormalidades no
desenvolvimento do feto.

A relevancia deste achado em seres humanos nao foi estabelecida, no entanto, a administragao de valerato
de betametasona 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.

A administragdo subcutinea de valerato de betametasona em ratos ou camundongos em doses
>0,1mg/Kg/dia, ou coelhos em doses >12mcg/Kg/dia durante a gravidez produziu anormalidades fetais,
incluindo fenda palatina e retardo de crescimento intrauterino.

O uso seguro de corticosteroides dermatoldgico durante o periodo de lactacdo ainda ndo foi estabelecido.
Nao se sabe se a administragdo dermatoldgica de corticosteroides pode resultar em absor¢do sist€émica
suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno. A administragdo de valerato de
betametasona durante a lactacdo s6 deve ser considerada se o beneficio esperado para a mie superar o risco
para o bebé.

Se valerato de betametasona for usado 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 orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

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

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

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

Fertilidade
Nao ha dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides dermatologicos sobre a
fertilidade. Além disso, nao foi avaliado o efeito de valerato de betametasona na fertilidade em animais.

Este medicamento contém 5,91% de alcool (dlcool isopropilico) e pode causar intoxicacio,
especialmente em criancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministragdo de medicamentos que inibem o citocromo CYP3A4 (ex.: ritonavir, itraconazol)
demonstrou capacidade de inibir o metabolismo dos corticosteroides levando ao aumento da exposigdo
sistémica. A relevancia clinica desta coadministragdo depende da dose e da via de administragdo dos
corticosteroides e da poténcia do inibidor do citocromo CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).
Prazo de validade: 24 meses
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Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem

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

O valerato de betametasona apresenta-se como solucdo homogénea, translicida e isenta de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Aplicar uma pequena quantidade da solucdo capilar na area afetada.

Devido a natureza inflamavel do valerato de betametasona, os pacientes devem evitar fumar ou ficar
proximo a uma chama aberta durante aplicag¢@o e imediatamente apds o uso.

Posologia

Adultos, idosos e criancas a partir de 1 ano

O valerato de betametasona deve ser aplicado em pequenas quantidades, pela manha e a noite, até que se
observe melhora por um periodo maximo de 4 semanas. O tratamento de manutencio pode ser efetuado
com uma s6 aplicagdo diaria, ou com menor frequéncia.

O tratamento com valerato de betametasona solucdo capilar deve ser descontinuado gradualmente uma vez
que o controle ¢ estabelecido e um tratamento com um emoliente deve ser mantido.

Pode ocorrer a recidiva de uma dermatose preexistente se o tratamento for descontinuado abruptamente.

Criancas

Este medicamento ¢ contraindicado a criangas menores de 1 ano.

Criancas sdo mais suscetiveis a desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos a corticosteroides
dermatolégicos 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 oclusao ndo deve ser utilizada.
Cuidados devem ser tomados quando valerato de betametasona for utilizado em criangas para assegurar
que a quantidade aplicada é 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¢ao da fungdo hepatica ou renal no idoso pode atrasar a eliminagao
se houver absor¢do sistémica. Por isso, uma quantidade minima durante o menor tempo possivel de
tratamento devera ser usada 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 e a eliminagdo podem ser retardados, por conseguinte, aumentando o
risco de toxicidade sist€émica. 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:
Reaciao muito comum (>1/10)

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

Reac¢ao incomum (>1/1.000 e <1/100)

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

Reacio muito rara (<1/10.000)

Dados pos-comercializagio:
Reacao comum (>1/100 e <1/10):
- Prurido, dor e ardor local na pele

Reacoes muito raras (<1/10.000):

- Infec¢des oportunistas
- Hipersensibilidade local
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- Supressdo do eixo hipotdlamo-hipofise-adrenal (HPA): caracteristicas da Sindrome de Cushing (ex.: face
de lua e obesidade central), atraso no ganho de peso/retardo do crescimento em criangas, osteoporose,
glaucoma, hiperglicemia/glicostria, catarata, hipertensdo, aumento de peso/obesidade, diminui¢do dos
niveis de cortisol endogeno, alopecia e tricorrexe

- Dermatite de contato alérgica/dermatites, eritema, rash, urticaria, psoriase pustulosa, atrofia cutanea*,
enrugamento na pele*, ressecamento da pele*, estrias*, telangiectasias*, alteracdes da pigmentacdo da
pele*, hipertricose, exacerbacao dos sintomas subjacentes

- Irritagdo e/ou dor no local da aplicacdo

* Caracteristicas cutaneas secundarias aos efeitos locais e/ou sistémicos da supressdo do eixo Hipotdlamo-
Pituitaria-Adrenal (HPA).

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

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

O valerato de betametasona aplicado dermatologicamente pode ser absorvido em quantidades suficientes
para produzir efeitos sistémicos.

A ocorréncia de superdosagem aguda é muito improvavel. Entretanto, no caso de superdosagem cronica ou
uso improprio, podem ser observadas as caracteristicas do hipercortisolismo (ver Rea¢des adversas).

Tratamento

Em caso de superdose, valerato de betametasona deve ser retirado gradualmente por reducao da frequéncia
de aplicacdo ou pela substituigdo por um corticosteroide menos potente devido ao risco de insuficiéncia
glicocorticosteroide.

Cuidados adicionais devem ser clinicamente indicados, quando necessario.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.5584.0178

VENDA SOB PRESCRICAO.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado e produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.PJ.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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T
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N°e do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 — 10459 -
GENERICO - GENERICO -
10/01/2014 0339036/14-5 Inclusio Inicial de 10/01/2014 | 0339036/14-5 Inclusdo Inicial de 10/01/2014 Versdo Inicial VP/VPS Solugdo
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
wj‘f\f'thN]?Rgco l%ff'thN]::Réco 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
03/09/2015 | 0787482/15-1 otmieagao de - 43/692015 | 0787482/15-1 otmeagao de - 43/09/7015 ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS Solugio
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto I-DIZERES LEGAIS
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12
II - INFORMACOES AO PACIENTE;
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
10452- GENERICO 10452- GENERICO QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
— Notificacdo de — Notificacdo de DESTE MEDICAMENTO? ~
13/04/2018 0289437/18-8 Alteragio de Texto 13/04/2018 | 0289437/18-8 Alteragdo de Texto 13/04/2018 I-DIZERES LEGAIS Solugdo
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12 II- INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONATS DE SAUDE;
2. RESULTADO DE EFICACIA VPS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
III-DIZERES LEGAIS
10452- GENERICO 10452- GENERICO 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP
_ Notificaci _ Notificaci ESTE MEDICAMENTO?
21/07/2018 | 0584504181 Notificagio de 1 /077018 | 0584504181 Notificagdo de 1 /0715 Solugio
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto N N
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
10452- GENERICO 10452- GENERICO
— Notificagdo de — Notificagdo de 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ~
14/08/2020 2714473209 Alteragio de Texto 14/08/2020 2714473209 Alteragdo de Texto 14/08/2020 9.REACOES ADVERSAS VPS Solugdo
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12
10452- GENERICO 10452- GENERICO
— Notificagdo de — Notificagdo de 1II-DIZERES LEGAIS ~
02/01/2023 0001179233 Alteragdo de Texto 02/01/2023 0001179233 Alteragdo de Texto 02/01/2023 9-REACOES ADVERSAS VP/VPS Solugdo
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12
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10452- GENERICO 10452- GENERICO
— Notificacdo de — Notifica¢do de N ~
27/07/2023 0784800/23-5 Alteragiio de Texto 27/07/2023 | 0784800/23-5 Alteragiio de Texto 27/07/2023 Alteragdo de Layout VP/VPS Solugdo
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
, , 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP
10452- GENERICO 10452- GENERICO
~ Notificagiio de ~ Notificagdo de POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
06/03/2025 0306504/25-1 Alteragiio de Texto 06/03/2025 | 0306504/25-1 Alteragiio de Texto 06/03/2025 10— PIZERES LEGAIS ; Solugdo
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
111 - DIZERES LEGAIS
Alteragéo de Texto de Bula para harmonizagéo ao
10452- GENERICO 10452- GENERICO novo marco de rotulagem, no qual foram realizadas
_ — Notificagdo de _ — Notificagdo de _ adequagdes de texto conforme disposto na RDC n VP/VPS Solugiio

Alteragdo de Texto
de Bula RDC 60/12

Alteracdo de Texto
de Bula RDC 60/12

768/2022, bem como a inclusio de frases de alerta
em atendimento a RDC 770/2022 e IN 200/2022.
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