betametasona

GERMED FARMACEUTICA LTDA.
Elixir

0,1 mg/mL




[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: betametasona
“Medicamento Genérico — Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES:
Elixir 0,1 mg/mL frascos com 60mL, 100mL, 120 miL%0 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de betametasona Elixir contém:
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(propilenoglicol, sorbitol xarope, benzoato de sdicido citrico anidro, corante vermelho pounceaux
esséncia de framboesa, sacarose, alcool etiligaagurificada.)

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento betametasona els@rve para varias doengas das glandulas; dos essusculos; do
colageno; da pele; alérgicas; dos olhos; respieetddo sangue; em mucosas e outras doencas sensive
ao tratamento com corticoides (substancias usadaso canti-inflamatorios). Vocé deve usar
betametasona juntamente com os outros medicamerm@ssritos pelo seu médico, e ndo em substituicdo
a eles.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento betametasona elixir possui um potdieito contra inflamacgdes, contra o reumatismo e
contra alergias, sendo ainda utilizado no tratamede outras doencas que respondem aos
corticosteroides.

O inicio de acdo de betametasona elixir é de @@0 minutos apds sua ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize betametasomrdixir se vocé tem infec¢des nao controladas, giies por fungos afetando todo
0 organismo, reacdo alérgica a betametasona outrasocorticosteroides, ou a qualquer um dos
componentes da formula deste produto

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A betametasona elixir, assim como outros corticogles, pode mascarar alguns sinais de infec¢éo, e
novas infeccbes podem surgir durante sua admigiiraPode ocorrer diminuicdo na resisténcia ou
dificuldade em localizar a infeccéo.

O efeito de betametasona elixir ocorre de formasniaiensa nos pacientes com hipotireoidismo
(diminuicdo dos horménios da tireoide) ou cirradeefnca do figado).

A betametasona elixir pode causar distlrbios p&tgoos ou agravar quadros anteriores de instalboliéid
emocional ou tendéncias psicéticas.

Avise o seu médico, caso vocé tenha as seguintegds: colite ulcerativa inespecifica (inflamacgéo d
intestino com ulceracdo); abscesso ou outra infeopdn pus; diverticulite (pequenas bolsas que se
projetam para fora da parede intestinal); cirurgizente do intestino; Ulcera do estdmago ou im@sti
doenga nos rins; pressdo alta; osteoporose (digdiouio calcio nos ossosjiastenia gravis (doenca
auto-imune na qual existe fraqueza muscular); Isesjpaples ocular; quadros anteriores de instabliéda
emocional ou tendéncias psicéticas; diabetes.

O uso prolongado de betametaselindr pode causar catarata subcapsular posterioer{da dos olhos),
glaucoma com risco de lesdao do nervo 6tico e awndmtisco de infecgdes oculares por fungos owsviru



Periodicamente, devem-se realizar testes nos adspecialmente nos casos de tratamentos por méis de
semanas.

A betametasona elixir pode causar elevacdo dagwemderial, retencdo de sal e 4gua e aumento da
excrecdo de potéassio. Por isso seu médico pode@memdar uma dieta com pouco sal e alta
concentracao de potassio durante o tratamento.sTasloorticosteroides aumentam a excrecdo de calcio
do organismo.

O tratamento com betametasona elixir na tubercidtisa deve estar reservado aos casos de tuberculos
fulminante ou disseminada, nos quais o corticogter@ usado em associagdo com medicamentos
especificos para o tratamento da tuberculose. Basoindicacdo de betametasona elixir para pasente
com tuberculose que ainda ndo se manifestou ou resoitado positivo para tuberculina em teste
realizado na pele, se faz necesséria uma aval@itéoosa diante do risco de reativagao.

Durante tratamento prolongado com betametasona, edeu médico deverd recomendar um tratamento
preventivo contra tuberculose. Se a rifampicinausada na prevencdo ou no tratamento, podera ser
necessario ajuste na dose de betametasona elxirmgdico ira Ihe indicar a menor dose possivel de
betametasona elixir para controlar a doenca sdbntemto. Quando for possivel diminuir a dose, seu
médico fard uma reducéo gradativa das doses.

O tratamento com betametasona elixir pode alterabémentacao e 0 numero de espermatozoides em
alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula supra-rgonahdo houver retirada rapida de betametasona. elixi
Esta intercorréncia pode ser evitada mediante 8edgadativa da dose. A insuficiéncia suprarrendkep
continuar meses apos o fim do tratamento; porezse, se durante este periodo ocorrer uma situlgao
sobrecarga ou estresse (cirurgia, infeccdo graao,ptraumatismo) seu médico devera restabelecer o
tratamento com corticosteroide. Se vocé ja essigbrtratamento com corticosteroide, seu médicorpode
indicar um aumento de dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipood®agh dos olhos provocada por virus), avise seu
médico, pois ha risco de perfuracédo da cérnea.

Vocé ndo deverd ser vacinado contra variola duamtatamento com betametasona elixir, nem receber
outras vacinas. Entretanto, se vocé estiver tomametametasona elixir como forma de terapia
substitutiva de corticoide (como por exemplo nangaede Addison, na qual as glandulas supra-renais
deixam de produzir os corticosteroides), as vadesgpoderdo ser realizadas. Evite o contato com
pessoas portadoras de varicela (catapora) ou saraenpstiver tomando betametasona elixir em doses
altas ou por periodos mais longos. Se o contato@g@rocure atendimento médico, principalmente se
for crianca.

Uso em criangas -As criangas que utilizam betametasona elixir ouasutorticosteroides por longo
tempo devem ser cuidadosamente observadas emaeaacaparecimento de reacdes adversas como:
obesidade, retardo no crescimento, reducdo doumige calcio no sangue e diminuicdo da producéo de
hormonios pelas glandulas supra-renais.

As criancas tratadas com corticosteroides sao saaisiveis a infeccbes do que as criancas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, pogeesantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetticmides. Nestas criangas, ou em adultos que néo
tenham contraido estas doencas, deve-se ter atesp@&cial para evitar essa exposigdo. Se ocorrer
contato, procure imediatamente o seu médico parar tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentagao Seu médico ira avaliar os beneficios do uso dentetsona elixir
durante a gravidez, na amamentacéo e em mulheraadmfértil.

Criancas nascidas de maes que receberam altas dosesticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentaruiido da producédo de corticosteroides pelas
glandulas supra-renais. Além disso, os recém-nasdidvem ser avaliados quanto a possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenca dos olhos)

Se vocé esta gravida e usou betametasona elixmpito tempo, seu médico devera considerar o dsco
insuficiéncia da supra-renal induzida pelo estrdssiabalho de parto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O medicamento betametasona elixir passa para o leimaterno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagate leite humano, s6 utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacdes indéseis no bebé.



Uso em idososE recomendado atencéo em pacientes idosos, psisaenais propensos em apresentar
reacdes adversas.
A betametasona elixir contém corantes que podeemtealmente, causar reacdes alérgicas.

Esse medicamento pode causar doping.
Atencéo: Este medicamento contém Acucar, portantajeve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Interac6es medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicamenéoesieja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na acdo de betametasona elixir.

- interacdo medicamento- medicamentoAvise seu médico caso vocé esteja tomando algasn d
seguintes medicamentos: fenobarbital; fenitoindampicina; efedrina; estrogénios (horménios
femininos); diuréticos poupadores de potassio;oglideos cardiacos (digitalicos); anfotericina B;
anticoagulantes cumarinicos (varfarina); salic8ato acido acetilsalicilico (em casos de
hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes orais; horiéto crescimento.

O uso de betametasona elixir juntamente com alatin#torios ndo-horménais (como &cido
acetilsalicilico) ou com alcool pode resultar enmanto da incidéncia ou gravidade de Ulcera no
estbmago e duodeno.

- interacdo medicamento - exame laboratorialbetametasona elixir pode alterar o testendimblue
tetrazolium para infec¢des por bactérias, produzindo resultéadss-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele e alterar as pdevasicao do figado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

O medicamento betametasona elixir apresenta-sermefde liquido limpido, de cor avermelhado, com
sabor e odor de framboesa, isento de particulapearezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Seu médico ird prescrever uma dosagem individwdizeom base na doenca que sera tratada, na
gravidade e na sua resposta ao tratamento.

Adultos: A dose inicial de betametasona elixir pode variarOR5mg a 8mg por dia, dependendo da
doenca especifica em tratamento. Caso a doencanefimre apds certo tempo, procure seu médico
(Dose Maxima Diaria 8mg/dia).

Criancas: A dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kgeeo por dia. Ou 0,5mg a 7,5mg por metro
quadrado de superficie corporal. Dose Méaxima Diérna uma crianca de 20kg, por exemplo, é de
5mg/dia.

ApOs a obtengdo de uma boa resposta terapéuticanédico ira gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manutencéo, que é a menor doseesposta clinica adequada.

A dose diaria total de manutencdo devera ser igesm uma Unica tomada, preferencialmente de
manha.

Nunca pare o tratamento de repente, a ndo serequenédico recomende. Se sua dose necessaria for
reajustada, seu médico dara as instrucdes espscific



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, converse com seu médiaorwgido-dentista. Nao dobre a dose para
compensar a dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS SAO OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacfes adversas de betametasona elixir, quass@@smas relatadas para outros corticosterades,
tém relacdo com as doses e duracdo da terapiatublaiénte essas reacdes podem ser revertidas ou
minimizadas por reducdo da dose, sendo esta cogdtatmente preferivel a interrupcdo do tratamento
com o farmaco. Apesar de nem todos estes efeitatecais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra. Ao classificar emjuéncia das reagfes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento).
Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).
As reacfes adversas de betametasona elixir podem se

Reacdes comuns:

Sistema nervoso Centralinsénia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal:dor de estdbmago; aumento de apetite.
Organismo como um todo:aumento da incidéncia de infeccgdes.

Reac¢Bes Incomuns:

Pele:dificuldade de cicatrizacéo

Sistema end6crino: diabetes; sindrome de Cushing exégena (doenca dzupar excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesqueléticasteoporose (diminui¢cdo do célcio no organismo).

Sistema gastrintestinal:sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: reducdo do potassio no sangue; retencéo de sabeiadggularidade menstrual.

Reac0es raras:

Pele: manchas roxas; alergias (reacdes de hipersenait#)d acne; urticaria; sudorese excessiva; rash
cuténeo; aumento de pelos no corpo; clareamenpeldaface e pescoco vermelhos.

Sistema nervoso Central:depresséo; convulsdes; tontura; dor de cabecaps@mfmental; euforia;
disturbio de personalidade; alteracdo de humoudetemor cerebral; delirios; alucinacdes

Sistema gastrintestinal: Glcera péptica no estdbmago ou no esbdfago (feridandeosa do orgéo);
pancreatite aguda (doenc¢a nos pancreas); aumetanadnho do figado; aumento abdominal; solucos.
Sistema geniturindrio: diminuicdo da contagem de espermatozoides; presbmgdicose (acucar) na
urina.

Sistema musculoesqueléticdesdo muscular causada por corticoide; fraquezautars dor muscular;
ruptura de tendao; fratura éssea.

Olhos: aumento de pressao intraocular; catarata

Sistema cardiovascular: pressao arterial alta; arritmias cardiacas; ing&rfga cardiaca congestiva;
presenca de liquido nos pulmdes; trombose venoamiagdo nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo:ganho de peso; infeccdo por fungos.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducéo do potassangue

Sistema musculoesqueléticoperda de massa muscular, agravamento dos sintorzténicos na
miastenia gravis (doenca caracterizada por fragoerular), necrose asséptica da cabeca do fémur e
Umero (necrose da cabeca do fémur e Umero sentdfgdnstabilidade articular (por repetidas ingg6



intra-articulares).

Pele:atrofia da pele, pele sensivel, petéquias (pequeaashas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores), vermelhiddo no rosto, dermatite alérgégclema angioneurético (edema de olhos e labios por
reacdo de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascularpressao arterial baixa, choque circulatério.

Sistema nervosomanifestagfes psicéticas, irritabilidade e insénia.

Sistema enddcrino: baixo crescimento fetal dentro do Utero e infardiiminuicdo da funcdo das
glandulas supra-renais e hipéfise, principalmenigeriodos de estresse, como no trauma, na cirougia
em doenca associada , diminuicdo da tolerAnciacadsoidratos (pré-diabetes) e manifestacdo de
diabetes mellitus latente.

Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo perda de nitrogénio na urina por deterioragd@mbéeinas; surgimento de
lipomas (tumores constituidos por gordura) pelaaoigmo; inclusive no mediastino (espaco do torax
entre os pulmdes) e epidural, que pode causar @agpes neuroldgicas; reacdo do tipo choque e
hipotenséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE DEVO FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE M AIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

A utilizacdo de uma quantidade maior que a indica@a causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, € improvavel que a administragaglictecorticoides (betametasona) por poucos dias
produza resultados nocivos a salde. Atencéo maeig ser dada para pacientes com diabetes mellitus,
glaucoma, Ulcera péptica ativa ou naqueles medicadm digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou
diuréticos depletores de potassio.

Tratamento

Deve-se manter ingestdo adequada de liquidos zarea&xames de sangue e urina com adequado
acompanhamento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/noti

ficacdo que altera bula

Dados das alteraces de bul  as

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no
texto de bula.
(10459) - Submisséo -

GENERICO - eletrénica Eflr';gcgsl g%”éla

Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A apenas para VP [ VPS
. LI mL, 100 mL, 120

de disponibilizagcéo

Texto de Bula

do texto de bula|
no Buléario
eletrénico da

ANVISA.

mL e 150 mL.




