VERUDERM B

(Acido Fusidico + Valerato de Betametasona)

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

CREME

20 mg/g + 1 mg/g




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Veruderm B

acido fusidico + valerato de betametasona

“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA”

APRESENTACOES
Creme dermatolégico (20 mg/g + 1mg/g) em embalagamendo uma bisnaga de 5g, 15g, 30g ou 60 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatologico contém:
acido fusidico hemi-hidratado*
valerato de betametasona**.............ccvveevieiiiiii i
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* 20,35 mg de acido fusidico hemi-hidratado equweal0,00 mg de acido fusidico

** 1,2 mg de valerato de betametasona equival® antj, de betametasona

***Excipientes: alcool cetoestearilico, petrolaiquido, alcool cetoestearilico etoxilado, metilemao,
propilparabeno, metabissulfito de sédio, simetigqrrapilenoglicol, oleato de decila, fosfato de iedd
dibasico e agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Veruderm B é indicado no tratamento das doencémmatorias de pele, nas quais existe ou possarexist
uma infeccdo bacteriana, como eczema atdpico ffiaftdio da pele com coceira), eczema por estase
(inflamacdo da pele com coceira causada por cgéolaleficiente do sangue nas pernas), dermatite
seborreica (inflamacdo do couro cabeludo ou ouiraas pilosas associada a oleosidade excessiva),
dermatite de contato (inflamacéo da pele pelo ¢tortam substancias), liquen simples crénico (doenca
de pele caracterizada por coceira cronica e formdedplacas espessadas) e picadas de insetos.

Peca ao seu médico mais esclarecimento sobredosnga. Ele sabera se Veruderm B € indicado para o
seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Veruderm B combina em sua féormula a acdo de deoigpoaentes: o acido fusidico, que age combatendo
as doengas infecciosas de pele e o valerato dendktsona, um esteroide que possui agéo anti-
inflamatoria.

Este medicamento age reduzindo o inchaco e verdd&hbem como elimina as bactérias causadoras da
infeccdo da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use Veruderm B se for alérgico ao &cido fusidiuc ao valerato de betametasona ou a qualquer
substancia contida neste produto. Vocé néo deveMesaderm B para tratar condi¢gbes de pele causadas
somente por bactérias, por virus (catapora/varioelaerpes simples, por exemplo), por fungos e para
reac6es de pele causadas por tuberculose ou sifilis

Vocé ndo deve usar Veruderm B para tratar acnéceas(doenca de pele que atinge a face e outras
partes do corpo) ou dermatite perioral (um tipadematite com manchas em volta da boca e do queixo)

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

S6 use Veruderm B sob orientacdo médica. Evite datm de Veruderm B com os olhos, pois este
medicamento pode provocar irritacdo conjuntival laugpma (pressdo alta dos olhos). Evite usar
Veruderm B por periodos prolongados, principalmemebebés e criancas, pois pode ocorrer supressao
da funcédo das glandulas adrenais. O uso prolongeanais de 2 semanas, pode mascarar infeccdes ou
reacOes de hipersensibilidade e pode ocorrer atdafipele facial e, em menor grau, em outras pdaes
corpo. Evite o uso repetido desse medicamento,voai& pode desenvolver bactérias resistentes do aci
fusidico.

Veruderm B creme contém &alcool cetoestearilico, gpde causar reagfes cutaneas locais (por exemplo,
dermatite de contato).

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculgseeas maquinas



Veruderm B apresenta efeito nulo ou desprezivalesaltapacidade de conduzir e operar maquinas.
Gravidez e lactacdo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgidodentista.

Vocé deve informar ao seu médico se ficar gravigdante o tratamento com Veruderm B ou apés o seu
término. Vocé também deve informar ao seu médicess@er amamentando. Veruderm B podera ser
usado durante a amamentacao, no entanto, o meditam@& deve ser aplicado na mama de mulheres
gue amamentam.

Veruderm B ndo deve ser utilizado durante a gravidiactacdo a menos que claramente necessario.

Até o momento ndo ha informagcBes de que Veruderpo$sa causadoping Em caso de dividas,
consulte o seu médico.

Interac6es medicamentosas

Nao hé interacdes medicamentosas conhecidas aténemto.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Veruderm B deve ser mantido em temperatura amb{entes 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Veruderm B é apresentado como um creme homogénear tmanca, isento de grumos e impurezas
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar uma fina camada de Veruderm &atinente sobre a lesdo com a ponta de um dos
dedos. As aplicacdes devem ser realizadas 2 a€3 ez dia. Nunca aplique perto dos olhos (vide item
“O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?")

Seu médico prescreveu Veruderm B para sua condiciddual de pele. O creme é usado para tratar
condicdes de pele inflamada e, dependendo do tmipes frequéncia e dosagem poderédo ser alteradas.
Pacientes idosos

De acordo com o seu médico e dependendo do selbestdrequéncia e a dosagem de Veruderm B
poderéo ser alteradas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Caso vocé se esqueca de usar este medicamente-atihssim que se lembrar. A préxima aplicacdo
deve ser feita na quantidade e horério habituais.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente relatado, na maioria, diversos sintomas transitorios
relacionados a irritacao no local da aplicagaoafforelatadas reagfes alérgicas.

Com base nos dados de estudos clinicos com acid@ido + valerato de betametasona,
aproximadamente 3% dos pacientes podem apresendaraacio adversa.

Classificacéo das reacfes por sistema:

Sistema imunolégico

Frequéncia desconhecida: reacao alérgica.

Pele e tecido subcuténeo

Reacbes incomuns (>1/1.000 e <1/100): agravameot@ozema (lesdo da pele decorrente de sua
inflamacéo), irritacdo da pele, sensacdo de quéima@ pele, sensacdo de picadas na pele, prurido
(coceira) e eritema (vermelhidao).

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000): urticarigp(e£io da pele com coceira), pele seca.

Frequéncia desconhecida: dermatite de contatdgia causada pelo contato direto com a sublisjanc
exantema (erupcao da pele) e telangiectdiégacdo de um pequeno vaso sanguineo)

As reacdes adversas observadas com corticosterividesm: atrofia da pele (afinamento da pele),
telangiectasia (dilatagdo de um pequeno vaso saegue estrias na pele (especialmente com o uso



prolongado), foliculite (inflamag&o ao redor doq@)ehipertricose (crescimento de pelos em locageon
ndo existiam), dermatite perioral (erupg¢éo vermelmavolta da boca ou do queixo), dermatite de ¢onta
alérgica, (alergia causada pelo contato direto aosubstancia), despigmentacdo (perda de coloracao),
glaucoma (presséo alta dos olhos) e supressamdadaas glandulas adrenais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

O uso prolongado de corticosteroides tépicos, fangilimica a qual pertence um dos componentes de
Veruderm B, pode diminuir a fungdo das glandulazmals, geralmente reversivel. Nesses casos, deve
ser feito o tratamento dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Fabricado por: EMS S/A
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela ANVISA em 06/12/2013.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N°. expediente Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10457) —
In?:llllj/gla_?ﬁli::ial Adequacao a bula
20/03/2014 0203796143 q NA NA NA NA do medicamento VP e VPS 5, 15, 30 e 60g
€ referéncia
Texto de Bula —
RDC 60/12
(10450) —
SIMILAR — . .
Notificacédo de Dizeres Legais,
28/11/2014 NA A NA NA NA NA composicao e VP e VPS 5, 15, 30 e 60g
Alteracdo de
aspecto
Texto de Bula —
RDC 60/12
(10756) - ltem
SIMILAR - IDENTI;S:AC;AO
aI’:IeorgI%?)gg(e) '?eexto MEDICAMENTO: 5g, 15¢g, 30g e
30/01/2015 NA ¢ NA NA NA NA Inclusdo da frase:)| vP/vps | 29 128300
de bula para 60g

adequacéo a
intercambialidade

Medicamento
similar equivalente
ao medicamento d

(1]

referéncia.




