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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

GlaxoSmithKline

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

BETNOVATE®Q
valerato de betametasona + clioquinol

APRESENTACOES

Betnovate® Q creme contém 1 mg/g de betametasona e 30mg/g de clioquinol e é apresentado em bisnaga
de 30g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 1g de Betnovate® Q creme contém:

betametasona (sob a forma de 17-valerato) ........cc.ccocvvvvennieiesinericee e 1mg
CHOQUINOL. ...t 30mg
EXCIPIENTES™ ... (0 53 o RSP 19

*clorocresol, cetomacrogol, alcool cetoestearilico, vaselina branca, parafina liquida, fosfato diidrogenado
de sodio, acido fosforico, hidréxido de sddio e 4gua purificada.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Betnovate® Q creme é indicado para o tratamento da lesdo inflamatéria da pele. O alivio dos sintomas e
sinais de inflamacdo, como prurido (coceira), calor, dor, vermelhiddo e edema (inchaco) ocorre logo apds
as primeiras aplicacGes, desde que feitas de forma adequada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Betnovate® Q creme contém 17-valerato de betametasona, um corticosteroide que apresenta grande
atividade contra os sintomas de inflamacéo e coceira causados pelas doencas que atingem a pele e que
respondem a este tipo de medicamento (corticosteroide topico) e clioquinol € um antifingico que destina-
se aos casos em que ha presenca ou suspeita de infeccdo por bactérias e/ou fungos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Betnovate® Q creme é contraindicado nos seguintes casos:

- Em criangas menores de 1 ano de idade;

- Para pacientes que apresentam alergia a qualquer componente da férmula ou a iodo.

- Para tratamento de qualquer infecgdo de pele como: doencgas causadas por virus, como herpes simples e
catapora; infeccOes causadas por fungos como micoses, pé-de-atleta ou sapinho; acne; rosacea (uma
condicdo facial onde o nariz, bochechas, queixo, testa ou toda a face encontram-se avermelhadas, com
vasos sanguineos visiveis ou ndo e bolhas vermelhas com ou sem pus); lesées com vermelhiddo ao redor
da boca; coceiras na pele que ndo estejam inflamadas; coceiras na regido anal ou genital (pénis e vagina).

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Betnovate® Q creme deve ser usado com precaucao em pacientes com histéria de hipersensibilidade &
betametasona, ao cliquinol, a qualquer excipiente da formulacdo ou ao iodo. As reacGes de
hipersensibilidade local podem ser iguais aos sintomas da doenga em tratamento (ver 8.Quais 0s males
gue este medicamento pode me causar?).

Quando um corticosteroide de uso tépico é muito absorvido pelo organismo, pode ocorrer no sangue um
distarbio hormonal, especialmente de cortisol, conhecido como Sindrome de Cushing, caracterizado pela
assim chamada “cara de lua cheia” e pela obesidade. Se vocé observar essas manifestacdes, sera
necessario parar o tratamento de forma gradual. Fale com seu médico, que lhe dara a orientacdo adequada
sobre a necessidade de reduzir a frequéncia da aplicagdo ou substituir o produto por um corticosteroide
menos potente. N&o se deve retirar o tratamento abruptamente, pois isso pode resultar na insuficiéncia de
alguns horménios, como o glicocorticosteroide (ver 8. Quais os males que este medicamento pode me
causar?).

Os fatores de risco de aumento dos efeitos sistémicos (ou seja, que ocorrem em todo o organismo) séo:

« A poténcia e a formulacdo do corticosteroide tdpico.

* A duracéo da exposicéo.

* A aplicagdo em grandes areas.

» O uso em areas oclusas da pele (por exemplo, no interior das dobras da pele ou sob curativos fechados;
nos recém-nascidos, a fralda pode atuar como um curativo oclusivo).

« O aumento da hidratagéo da pele.

« O uso em areas de pele fina, como o rosto.

« A aplicacdo sobre a pele irritada ou que apresenta alguma doenca que compromete sua barreira, a
protecdo natural da pele.

Uso em criangas

Em comparacdo com os adultos, as criangas podem absorver quantidades maiores de corticosteroides
topicos e, assim, se tornam mais vulneraveis aos efeitos colaterais que ocorrem em todo organismo. Isso
ocorre pois a barreira que protege a pele das criangas é imatura e a superficie do corpo é maior em relacéo
a seu peso, quando comparados com os adultos.

Em criangas com menos de 12 anos de idade, o tratamento tépico continuo com corticosteroides por um
longo periodo deve ser evitado quando possivel.

Uso na psoriase

Os corticosteroides tdpicos, como Betnovate® Q creme, podem ser perigosos na psoriase por varias
razdes, que incluem retorno da doenca, desenvolvimento de tolerdncia (o medicamento deixa de fazer
efeito), risco de psoriase pustulosa generalizada (sendo o quadro mais grave da psoriase) e ocorréncia de
toxicidade no local afetado ou no organismo como um todo. Se esses medicamentos forem usados em
pessoas com psoriase, recomenda-se acompanhamento médico cuidadoso.

Diluicéo
Betnovate® Q creme contém agente antimicrobiano e néo deve ser diluido, ou seja, misturado com &gua
ou outro liquido.

Neurotoxicidade

Existe um risco tedrico de neurotoxicidade (alteragdo da atividade normal do sisterma nervoso) com a
aplicagéo topica de clioquinol, particularmente quando Betnovate® Q creme é usado por longo periodo
ou sob oclusdo.

Aplicacéo no rosto
N&o se recomenda a aplicagdo prolongada no rosto porque essa area é mais sensivel e podem ocorrer
alteracGes na espessura da pele.

Aplicacdo nas palpebras
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Se aplicar Betnovate® Q creme nas palpebras (pele que cobre e protege os olhos), vocé deve ter cuidado
para que o produto ndo entre em contato com os olhos, o que pode resultar em catarata (doenca que deixa
a visdo opaca) ou glaucoma (doenca relacionada a presséo alta nos olhos) devido ao contato excessivo.

Infeccéo

Pode ocorrer infecgdo devido ao efeito de “mascaramento” da betametasona. Caso haja aumento da
infeccdo o tratamento com Betnovate® Q creme deve ser interrompido e um tratamento com antibiéticos
sistémicos (que age em todo o organismo, e ndo apenas na pele) deve ser iniciado conforme orientagdo do
seu médico.

Risco de infecgdes com oclusdo

A infeccdo bacteriana é estimulada pelas condi¢Ges quentes e imidas do interior das dobras da pele ou
causadas por curativos. Nos tratamentos com curativos a pele deve ser adequadamente limpa antes da
aplicacdo de um novo curativo fechado sobre as lesdes; assim se evitam infec¢fes causadas por bactérias.

Feridas cronicas nas pernas

Os corticosteroides tdpicos sao por vezes aplicados ao redor de feridas cronicas nas pernas. No entanto,
esse uso pode estar associado a maior ocorréncia de reacdes de hipersensibilidade local e aumento do
risco de infeccdo local.

Coloracao
Betnovate® Q creme pode manchar o cabelo, a pele ou o tecido, por isso a aplicacdo deve ser coberta
com um curativo para proteger a roupa.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

N#o hé estudos sobre o efeito de Betnovate® Q creme na capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas. No entanto, considerando-se os efeitos conhecidos desse medicamento, ndo se espera que seu
uso prejudique esse tipo de atividade.

Gravidez e lactacdo

Informe seu médico se, durante o tratamento ou logo ap6s seu término, ocorrer gravidez ou houver
necessidade de amamentar.

O uso de Betnovate® Q creme ndo é recomendado na gravidez nem na amamentacao.

Ha poucos dados sobre o uso tépico de Betnovate® Q creme em mulheres gravidas. A administracdo
topica de corticosteroides em animais gravidos pode causar anormalidades no desenvolvimento fetal.

O uso seguro de Betnovate® Q creme durante a lactacéo nao foi estabelecido.

Néo se sabe se a administragdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcao sistémica suficiente
para ser detectada no leite materno.

A administracdo de Betnovate® Q creme durante a gravidez e amamentacéo s6 deve ser considerada se a
melhora esperada para a mae superar o risco para o feto.

Se vocé estiver amamentando e estiver usando Betnovate® Q creme, ndo aplique nos seios para garantir
que o bebé ndo ira engolir o medicamento acidentalmente.

N4o hé dados suficientes para avaliar o efeito do uso tépico de Betnovate® Q creme sobre a fertilidade
humana.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

InteracOes medicamentosas

Alguns medicamentos metabolizados no citocromo CYP3A4, como por exemplo ritonavir e itraconazol,
demonstraram, quando tomados em conjunto com valerato de betametasona, capacidade de inibir o
metabolismo dos corticosteroides, levando ao aumento desses hormdnios no corpo. A importancia dessa
interacdo depende da dose e da via de administracdo do corticosteroide, assim como da poténcia do
inibidor do citocromo.

A vigabatrina pode ter seus efeitos aumentados quando administrada em conjunto com o clioquinol e por
isso ndo deve ser usada durante o tratamento com Betnovate® Q creme.
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Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto na embalagem original e em temperatura inferior a 30°C. Ap6s a aplicacdo de
Betnovate® Q creme, mantenha a bisnaga bem fechada para preservar a estabilidade do produto.

Ndmero do lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Betnovate® Q creme é um creme levemente amarelado e macio.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USO
Betnovate® Q creme deve ser aplicado massageando suavemente e em pequena quantidade sobre a area
afetada.

Posologia
Aplicar duas vezes ou trés vezes por dia até que ocorra uma melhora, em seguida, as doses podem ser
reduzidas para uma ao dia ou ainda uma em dias alternados.

Nas lesGes mais resistentes, o efeito de Betnovate® Q creme pode ser aumentado, se necessario,
conforme orientacdo do seu médico, cobrindo a &rea tratada com uma pelicula de polietileno; em geral
basta que vocé faca isso a noite para conseguir resultado satisfatério. Depois disso, na maioria das vezes
vocé pode manter a melhora sem necessidade dessa cobertura.

O tratamento com Betnovate® Q creme néo deve ser mantido por mais de 7 dias.

Se vocé piorar ou ndo melhorar procure seu médico imediatamente para reavaliagdo do tratamento e do
diagnostico.

O tratamento com Betnovate® Q creme deve ser retirado gradualmente, uma vez que o controle da leséo
seja obtido.

N4o interrompa o tratamento com Betnovate® Q creme repentinamente, pois a lesdo podera reaparecer.

Criangas com um ano ou mais de idade

Betnovate® Q creme é adequado para uso em criancas e bebés com 1 ano de idade ou mais na mesma
dose dos adultos.

Ao usar Betnovate® Q creme, deve-se ter o cuidado de garantir que a quantidade aplicada seja a minima
necessaria para fornecer efeito terapéutico.

Pacientes idosos
Betnovate® Q creme é adequado para uso em idosos. Uma quantidade minima deve ser usada pelo
menor periodo de tempo possivel para alcancar o beneficio clinico desejado.
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Insuficiéncia renal
Uma quantidade minima deve ser usada pelo menor periodo de tempo possivel para alcancar o beneficio
clinico desejado.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique o medicamento t&o logo se lembre e em seguida continue com o esquema prescrito.

N4o aplique Betnovate® Q creme extra para compensar doses esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Coceira, dor e queimacdo local na pele

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Aumento de peso

- Cara de lua/arredondamento da face, obesidade central (exemplos de caracteristicas da Sindrome de
Cushing)

- Obesidade

- Afinamento da pele

- Enrugamento da pele

- Ressecamento da pele

- Estrias

- Aparecimento de vasos sanguineos dilatados sob a superficie da pele

- AlteracOes na cor da sua pele

- Aumento de pélos no corpo

- Perda de cabelo, falta de crescimento do cabelo, cabelos com aspecto danificado/quebradico

- Reacdo alérgica no local da aplicagdo/alergia

- Piora dos sintomas ja apresentados

- Dor e irritacdo no local da aplicacéo

- Perda de cor do cabelo

- Vermelhidédo

- Erupcéo cutanea

- Urticéria

- Se vocé tem psoriase podem surgir protuberancias com pus sob a pele. Isso pode acontecer muito
raramente, durante ou apds o tratamento, e é conhecido como psoriase pustulosa.

- Infecgdes oportunistas (doencas que aparecem quando o sistema de defesa do organismo apresenta
alguma fraqueza)

- Hipersensibilidade local

Outras rea¢des muito raras podem aparecer nos exames de sangue ou quando seu médico te examinar:

- Diminuig&o no nivel do horménio cortisol no sangue

- Aumento dos niveis de aglicar no seu sangue ou urina

- Pressdo arterial elevada

- Opacidade nos olhos (catarata)

- Aumento da pressdo dos olhos (glaucoma)

- Enfraquecimento dos ossos devido a perda gradual de minerais (osteoporose) - testes adicionais podem
ser necessarios apds exame médico para confirmar se vocé tem osteoporose.

Em criangas também ficar atento aos seguintes sintomas:
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- Ganho de peso atrasado
- Crescimento lento

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas e Sinais

Betnovate® Q creme aplicado na pele, pode ser absorvido em quantidades suficientes para produzir
efeitos no corpo inteiro.

E muito improvével que ocorra superdosagem aguda com o uso de Betnovate® Q creme. Entretanto, caso
alguém absorva quantidades excessivas por muito tempo ou usar o0 medicamento de forma impropria,
podem surgir indicios de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) (ver 8.Quais os males que este
medicamento pode me causar?).

Tratamento

Nesse caso, o uso de Betnovate® Q creme deve ser interrompido, parando aos poucos, reduzindo o
numero de aplicacdes ou substituindo o tratamento por um esteroide menos potente por causa do risco de
diminuicdo dos niveis de glicocorticosteroide (hormdnio), conforme orientacdo do seu médico.

Deve-se considerar a necessidade de cuidados adicionais conforme o estado clinico do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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