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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Betsona®
valerato de betametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAO

Creme.

Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

valerato de betametasona (equivalente a 1mg de betametasona)..........cccccvevvevvieereireveeseceeie e 1,22mg
Lo T o] 1= 01 XS RS oSSR 19

(cera emulsificante ani6nica (polawax), metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sddio, petrolato
branco, edetato dissodico, propilenoglicol e agua).
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Betsona® creme é indicada para o tratamento das seguintes condicdes: eczemas, inclusive atopico infantil
e discoide; psoriase, exceto psoriase em placa disseminada; neurodermatoses, incluindo liquen simples e
liquen plano; dermatite seborreica e dermatites de contato; lUpus eritematoso discoide e como adjuvante
ao tratamento esteroide sistémico de dermatite esfoliativa.

O efeito anti-inflamatério de Betsona® creme é igualmente (til para o controle de picadas de inseto e
miliéria rubra.

2. RESULTADO DE EFICACIA

I. Através de estudo clinico randomizado, comparativo e duplo-cego, que comparou valerato de
betametasona creme e pomada 0,1%, aplicado duas vezes ao dia durante duas semanas, foi demonstrada a
eficacia no tratamento da dermatite de contato alérgica, dermatite irritativa, dermatite atopica e eczema de
estase em 23 pacientes com idade de 17-66 anos.

Il. Em um estudo randomizado, simples-cego e comparativo com 32 pacientes, sendo 19 individuos do
sexo masculino e 13 do sexo feminino e com idade >12 anos, valerato de betametasona 0,1% creme foi
eficaz no tratamento de eczema seco.’

I11. Em estudo clinico aberto e randomizado que comparou a eficacia e tolerabilidade do pimecrolimus
creme com 0 potente corticosteroide, 17-valerato de betametasona creme, no tratamento da dermatite
seborreica, 9 pacientes, sendo 7 individuos do sexo masculino e 2 do sexo feminino e com idade entre 24-
47 anos, foram tratados com 17-valerato de betametasona a 0,1%, por via dermatoldgica, duas vezes ao
dia, em um periodo de 3 a 9 dias. O estudo concluiu que houve uma reducdo mais rapida da descamagdo,
do eritema e do prurido com o uso de betametasona dermatolégica.’

IV. Estudo clinico randomizado, duplo-cego, multicéntrico, prospectivo e paralelo comparou a eficacia,
seguranca e tolerabilidade do calcipotriol com 17-valerato de betametasona creme 0,1%. Nesse estudo,
211 pacientes foram tratados com 17-valerato de betametasona para psoriase cronica de leve a moderada
durante 8 semanas. Ambas as drogas foram aplicadas duas vezes ao dia. O estudo mostrou reducéo do
indice de 4rea e severidade da psorfase (PASI) em 45,4% dos pacientes tratados com betametasona.*

V. Estudo clinico randomizado, duplo-cego, multicéntrico, prospectivo e paralelo com 21 pacientes,
sendo 12 individuos do sexo masculino e 9 do sexo feminino com idade 30-70 anos tratados com valerato
de betametasona creme 0,1% aplicado duas vezes ao dia. O tratamento foi eficaz para psoriase crénica em
placas.’

VI. Em estudo randomizado, duplo-cego e comparativo para avaliar a eficacia e a seguranca de valerato
de betametasona 0,1% creme, pimecrolimus 1% e calcipotriol 0,005% no tratamento da psoriase
intertriginosa, 20 pacientes, sendo 15 individuos do sexo masculino e 5 do sexo feminino) com idade 32-
75 anos, foram tratados com valerato de betametasona 0,1% uma vez ao dia durante quatro semanas,
reduzindo em 86,4% o escore M-PASI e em 78% o prurido, de acordo com a escala visual analégica.®
VII. Estudo randomizado, duplo-cego, de grupos paralelos e comparativo de eficicia e seguranca no
tratamento de psoriase de moderada a severa, 179 pacientes, sendo 93 individuos do sexo masculino e 86
do sexo feminino com idade 16-79 anos foram tratados com valerato de betametasona creme 0,1%, por 28
dias. O estudo mostrou eficacia da apresentaco.’

VIII. Em um estudo piloto controlado, randomizado e duplo-cego, que comparou pimecrolimus 1% creme
e valerato de betametasona 0,1% creme no tratamento do IUpus eritematoso discoide facial, cinco
pacientes foram tratados com 17-valerato de betametasona 0,1%, por via dermatolégica, duas vezes ao
dia, durante 8 semanas. No final do tratamento 73% dos pacientes tratados com betametasona obtiveram
uma melhora significativa das lesées faciais.®

IX. Em um estudo randomizado, prospectivo, duplo-cego e paralelo com 44 pacientes, sendo 17
individuos do sexo masculino e 27 do sexo feminino com idade 22-76 anos, comparou valerato de
betametasona creme 0,1% aplicado uma vez versus duas vezes ao dia para o tratamento de eczema das
maos. O uso de valerato de betametasona duas vezes ao dia ndo foi superior a aplicacdo de uma vez ao dia
e a avaliacdo clinica mostrou um beneficio maior do tratamento de eczema das méos quando o corticoide
foi uma vez por dia.’

X. Em um estudo randomizado, duplo-cego com 48 pacientes, sendo 31 individuos do sexo feminino e 17
do sexo masculino, com idade entre 12-71 anos, comparou-se a eficacia e seguranca do butirato de
clobetasol creme a 0,05% e valerato de betametasona creme a 0,1% em dermatite atopica ou dermatite de
contato durante 2 e 4 semanas de tratamento. Ambas as drogas foram eficazes, sem diferenca
estatisticamente significativa entre os dois grupos. Os eventos adversos foram raros e leves.™
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de ac¢do: corticosteroides dermatoldgicos atuam como agentes anti-inflamatérios, através de
varios mecanismos para inibir reaces alérgicas de fase tardia incluindo diminuicdo da densidade de
mastocitos, diminuicdo da quimiotaxia e ativacdo dos eosinofilos, diminui¢do da producéo de citocinas
por linfdcitos, mondécitos, mastécitos e eosindfilos, e inibindo o metabolismo do acido araquiddnico.

Efeitos farmacodinamicos: corticosteroides dermatoldgicos apresentam propriedades anti-inflamatdrias,
antipruriginosas e vasoconstritoras.

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢do: corticosteroides dermatoldgicos podem ser absorvidos sistemicamente pela pele intacta. A
extensdo da absorcdo percutanea de corticosteroides dermatoldgicos é determinada por varios fatores,
incluindo o veiculo e a integridade da barreira epidérmica. Ocluséo, inflamacéo e/ou outras dermatoses
podem aumentar a absorcéo percutanea.

Distribui¢do: o uso de pardmetros farmacodindmicos para avaliar a exposi¢do sistémica de
corticosteroides dermatoldgicos é necessario, pois 0s niveis na circulacdo sdo bem abaixo dos niveis de
deteccéo.

Metabolismo: uma vez absorvido pela pele, os corticosteroides dermatoldgicos apresentam uma
farmacocinética similar aos corticosteroides sistémicos e sdo metabolizados primariamente pelo figado.

Eliminacdo: corticosteroides dermatologicos sdo eliminados pelos rins. Além disso, alguns
corticosteroides e seus metabdlitos também sdo excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

Betsona® creme é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da
férmula, para o tratamento de infeccBes cutdneas ndo tratadas, rosdcea, acne vulgar, prurido sem
inflamac@o, prurido perianal e genital, dermatite perioral e dermatoses em criancas com menos de 1 ano,
inclusive dermatite.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Betsona® creme deve ser usada com precaugdo em pacientes com histéria de hipersensibilidade local a
corticosteroides ou a qualquer um dos excipientes da formula.

Reacdes de hipersensibilidade local (ver ReacBes Adversas) podem assemelhar-se aos sintomas da doenga
em tratamento.

Manifestaces de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo reversivel no eixo hipotadlamo
pituitaria-adrenal (HPA), levando a insuficiéncia glicocorticosteroide, podem ocorrer em alguns
individuos, como resultado do aumento da absorcéo sistémica de esteroides dermatolégicos.

Se qualquer uma das manifestacGes acima forem observadas, interrompa o uso da droga gradualmente,
reduzindo a frequéncia de aplicacdo, ou substituindo por um corticosteroide menos potente. A interrupcéo
abrupta do tratamento pode resultar em insuficiéncia glicocorticosteroide (ver Rea¢des Adversas).
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Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos sdo:

* Potencia e formulacdo de esteroide dermatoldgico;

* Duracdo da exposi¢ao;

* Aplicagdo em uma area de grande extens&o;

 Uso em éareas oclusivas da pele, por exemplo, em &reas intertriginosas ou sob curativos oclusivos (em
recém-nascidos, a fralda pode atuar como um curativo oclusivo);

» Aumento da hidrata¢do do estrato corneo;

* Uso em areas de pele fina como a face;

« Uso sobre a pele lesada ou outras condicdes onde a barreira da pele pode estar comprometida;

« Em comparacdo com adultos, criancas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides dermatoldgicos e assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sistémicos. Isso
ocorre porgue as criancas tém uma barreira da pele imatura e uma maior area de superficie em relacdo ao
peso corporal em comparagdo com adultos.

Distlrbios visuais: distarbio visual foi reportado por pacientes usando corticosteroides sistémico e/ou tépico. Se um paciente
apresentar visdo embacada ou outras alterag@es visuais, considere a avaliagdo de possiveis causas, as quais podem incluir catarata,
glaucoma ou corioretinopatia central serosa.

Criancas: em lactentes e criangas menores de 12 anos, a duracao do tratamento deve ser limitada a 5 dias
e a oclusdo nado deve ser utilizada; o tratamento prolongado com corticosteroide dermatoldgico deve ser
evitado quando possivel, ja que uma supressao adrenal pode ocorrer.

Risco de infecgdo com ocluséo: infeccBes bacterianas séo facilitadas pelo calor e umidade em dobras da
pele ou causadas por curativos oclusivos. Ao usar curativos oclusivos, a pele deve ser limpa antes de
aplicar um novo curativo.

Uso no tratamento da Psoriase: os corticosteroides dermatolégicos devem ser usados com cautela no
tratamento da psoriase, pois foram reportados alguns casos de recidivas rebotes, desenvolvimento de
tolerancia, risco de psoriase pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica
devido a deficiéncia na fungdo de barreira da pele. Se usado na psoriase, recomenda-se supervisdo
cuidadosa do paciente.

Aplicacdo na face: aplicagdes prolongadas na face ndo sdo desejaveis, visto que € uma &rea mais
suscetivel a alterac@es atroficas.

Aplicacéo nas palpebras: se aplicado nas palpebras deve-se ter cuidado para que o produto ndo entre em
contato com os olhos, pois a exposicao repetida podera resultar em catarata e glaucoma.

Infeccdo concomitante: terapia antimicrobiana apropriada deve ser utilizada sempre que o tratamento
das lesdes inflamatorias se tornarem infectadas.

Qualquer disseminagdo da infeccdo requer a interrup¢do da corticoterapia topica e administracdo da
terapia antimicrobiana adequada.

Ulceras crénicas nas pernas: corticosteroides dermatologicos sdo por vezes utilizados para tratar a
dermatite em torno de Ulceras cronicas nas pernas. Ndo devem ser aplicados diretamente na Glcera, mas
sim aplicado na area da dermatite, ao redor da Ulcera. No entanto, este uso pode ser associado a uma
maior ocorréncia de reac6es de hipersensibilidade local e um aumento do risco de infecgéo local.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: ndo ha estudos sobre o efeito do
valerato de betametasona sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Um efeito prejudicial

sobre estas atividades ndo é esperado, considerando as reacdes adversas apresentadas pela Betsona®
creme.

Gravidez e lactagéo: ha dados limitados sobre o uso de valerato de betametasona em mulheres gravidas.
A administracdo topica de corticosteroides a animais prenhes pode causar anormalidades ao
desenvolvimento do feto.

A relevancia deste achado para os seres humanos ndo foi estabelecida, no entanto, a administracdo de
Betsona® creme durante a gravidez somente deve ser considerada se o beneficio esperado para a mée
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superar o risco para o feto. Uma quantidade minima do medicamento deve ser usada por um periodo
minimo de tempo.

Administracdo subcutanea de valerato de betametasona em ratos ou camundongos com doses >
0,1mg/kg/dia ou em coelhos com doses > 12mcg/kg/dia durante a gravidez produziu anormalidades fetais,
incluindo fenda palatina.

A utilizacdo segura de corticosteroides dermatoldgicos durante a lactagdo nao foi estabelecida.

N&o se sabe se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcdo sistémica suficiente
para produzir quantidades detectaveis no leite materno. A administracdo de Betsona® creme durante a
lactacdo sO deve ser considerada se o beneficio esperado para a mée superar o risco para o bebé.

Se Betsona® creme for utilizada durante a lactacdo, ndo deve ser aplicada nos seios para evitar a ingestdo
acidental pelos lactentes.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Carcinogénese: estudos com animais a longo prazo ndo apresentaram resultados que permitissem avaliar
0 potencial carcinogénico do valerato de betametasona.

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

Fertilidade: ndo ha dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides dermatolégicos na
fertilidade. Além disso, ndo foi avaliado o efeito do valerato de betametasona na fertilidade em animais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministracdo de medicamentos que podem inibir o citocromo CYP3A4 (ex.: ritonavir, itraconazol)
demonstrou capacidade de inibir o metabolismo dos corticosteroides levando ao aumento da exposi¢éo
sisttmica. A relevancia clinica desta coadministracdo depende da dose e da via de administracdo dos
corticosteroides e da poténcia do inibidor do citocromo CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Apbs a aplicacdo de Betsona® creme, mantenha a bisnaga bem fechada para preservar a estabilidade do
produto.

Prazo de validade: 36 meses.

Ndmero do lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Betsona® apresenta-se como creme branco e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Betsona® creme é mais adequado para superficies imidas ou exsudativas.

Aplicar uma fina camada e espalhar suavemente utilizando uma quantidade suficiente apenas para cobrir
toda a &rea afetada.

Posologia

Adultos, idosos e criangas a partir de 1 ano: aplicar uma ou duas vezes ao dia por no maximo 4
semanas e durante este periodo reduzir a frequéncia de aplicagcdo ou mudar para um tratamento com uma
preparacdo menos potente, conforme a resposta do paciente ao tratamento. D& tempo suficiente para a
absorcdo apds cada aplicagao antes de passar um emoliente.

Nas lesdes mais resistentes, como no caso de placas espessas de psoriase nos cotovelos e joelhos, o efeito
de Betsona® creme pode ser intensificado, se necessério, pelo tratamento oclusivo da &rea com filme de
polietileno. A oclusdo a noite é geralmente adequada para obtengdo de uma resposta satisfatdria em tais
lesbes. Depois disso, a melhora pode ser mantida pela aplicacdo regular sem oclus&o.
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Se piorar ou ndo houver uma melhora dentro de 2 a 4 semanas o tratamento e o diagndstico devem ser
reavaliados.

O tratamento com Betsona® creme deve ser descontinuado gradualmente uma vez que o controle é
estabelecido e um tratamento com um emoliente deve ser mantido.

Pode ocorrer a recidiva de uma dermatose preexistente se o tratamento for descontinuado abruptamente.
Pacientes com recidivas frequentes: uma vez que um episddio agudo foi tratado de forma eficaz com uso
continuo de Betsona® creme, um tratamento intermitente (uma vez por dia, duas vezes por semana, sem
ocluséo) pode ser considerado. Isto demonstrou ser Gtil na reducdo da frequéncia de recidivas.

A aplicacdo deve ser continuada em todos os locais anteriormente afetados ou em locais conhecidos de
potencial recidiva. Este regime deve ser combinado com o uso frequente de emolientes.

As condicdes, os beneficios e os riscos do tratamento continuado devem ser reavaliados.

Criancas: Betsona® creme é contraindicado a criancas menores de 1 ano.

Criangas 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 oclusdo ndo deve ser utilizada.
Cuidados devem ser tomados quando Betsona® creme for utilizada em criancas para assegurar que a
guantidade 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 diminuicdo da funcdo hepética ou renal no idoso pode atrasar a
eliminacdo se houver absor¢do sistémica. Por isso, uma quantidade minima durante o menor tempo
possivel de tratamento devera ser usado para alcangar o beneficio clinico desejado.

Insuficiéncia renal e hepatica: em caso de absor¢do sistémica (quando uma quantidade for aplicada em
uma &rea muito extensa por um periodo prolongado), o metabolismo e a eliminagdo podem ser retardados,
por conseguinte, aumentando o risco de toxicidade sistémica. Portanto, uma quantidade minima devera
ser usada durante o menor tempo possivel de tratamento para alcangar o beneficio clinico desejado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas estdo listadas abaixo por frequéncia. As frequéncias séo definidas como:
Reacdo muito comum (> 1/10);

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10);

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100);

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000);

Reacdo muito rara (< 1/10.000);

Dados pds-comercializagdo

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10):

- Prurido, dor/ ardor na pele.

Reagdes muito raras (< 1/10.000):

- InfeccgBes oportunistas;

- Hipersensibilidade local,

- Supressdo no eixo hipotdlamo-pituitaria-adrenal (HPA): Caracteristicas da Sindrome de Cushing (por
exemplo: cara de lua, obesidade central), ganho de peso, atraso/retardo de crescimento em criangas,
osteoporose, glaucoma, hiperglicemia/glicosUria, catarata, hipertensdo, aumento de peso/obesidade,
diminuigdo dos niveis de cortisol endogeno, alopecia e tricorrexe;

- Dermatite alérgica de contato/dermatite, eritema, erup¢do cutanea, urticaria, psoriase pustulosa, atrofia
cutdnea*, enrugamento da pele*, ressecamento da pele*, estrias*, telangiectasias*, alteracfes da
pigmentacdo*, hipertricose, exacerbagdo dos sintomas subjacentes;

- Irritacdo ou dor no local da aplicacéo.

* Caracteristicas cutaneas secundarias aos efeitos locais e/ou sistémicos de supressdo no eixo hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA).

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais

O valerato de betametasona aplicado dermatologicamente pode ser absorvido em quantidade suficiente
para produzir efeitos sistémicos.

A superdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer, entretanto, no caso de superdosagem crénica ou
uso indevido, o hipercortisolismo pode ocorrer (ver ReacBes Adversas).

Tratamento: em caso de superdose, Betsona® creme deve ser retirado gradualmente pela reducdo da
frequéncia de aplicacdes ou pela substituicdo por um corticosteroide menos potente, devido ao risco de
insuficiéncia glicocorticoide. Cuidados adicionais devem ser clinicamente indicados, quando necessario.
Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de Alteracdo da Bula

Bula— RDC 60/12

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Il - DIZERES LEGAIS

Dados da submissdo eletrénica Dados da peti¢do/notificacédo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacdo (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de %
10/01/2014 0072485/14 Texto de Bula— RDC 0072485/14 Texto de Bula— 10/01/2014 VERSAO INICIAL VP/VPS Creme
60/12 RDC 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
e Notificagdo de -
Notificagdo de Alteragéio de Texto | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
03/06/2015 | 0493810/15-1 | Alteragdo de Texto de 0493810/15-1 de Bula para 03/06/2015 Adicdo da frase sobre intercambialidade, segundo VP/VPS Creme
Bula para Adequagéo n RDC n° 58/2014.
P Adequacdo a
a Intercambialidade o
Intercambialidade
BULA PARA O PACIENTE: ]
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO ?
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BETSONA®

(valerato de betametasona)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pomada

1mg/g
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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:

Betsona®
valerato de betametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAO

Pomada.

Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

valerato de betametasona (equivalente a 1mg de Detametasona)..........cccocvvverreneinsinecnseenns 1,22mg
EXCIPIEINTES (. S.D: +vereetereetereetert et et et st bt s bbbttt e bkt s e eb e e ek e eb e s e eb e e b e eb e st eb ek e e b ekt s b eb e nee e b et e ae et et ebeneebe e ebeneas 19

(propilenoglicol e base polietileno/petrolato (unigel)).
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Betsona® pomada é indicada para o tratamento das seguintes condicBes: eczemas, inclusive atépico
infantil e discoide; psoriase, exceto psoriase em placa disseminada; neurodermatoses, incluindo liquen
simples e liquen plano; dermatite seborreica e dermatites de contato; lGpus eritematoso discoide e como
adjuvante ao tratamento esteroide sistémico de dermatite esfoliativa.

O efeito anti-inflamatério de Betsona® pomada é igualmente Gtil para o controle de picadas de inseto e
miliéria rubra.

2. RESULTADO DE EFICACIA

I. Através de estudo clinico randomizado, comparativo e duplo-cego que comparou valerato de
betametasona pomada 0,1%, aplicado duas vezes ao dia durante duas semanas, foi demonstrada a eficacia
no tratamento da dermatite de contato alérgica, dermatite irritativa, dermatite atopica e eczema de estase
em 23 pacientes com idade de 17-66 anos.

REFERENCIAS:
1. THORMANN, J. et al. Dermatologica, 152 Suppl 1:209-214. 1976.
2. WILLIAMSON, DM. J Int Med Res, 15(2): 99-105. 1987.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acdo: corticosteroides dermatoldgicos atuam como agentes anti-inflamatdrios, através de
varios mecanismos para inibir reacfes alérgicas de fase tardia incluindo diminuicdo da densidade de
mastocitos, diminui¢do da quimiotaxia e ativacdo dos eosindfilos, diminuicdo da producdo de citocinas
por linfdcitos, mondcitos, mastocitos e eosindéfilos, e inibindo o metabolismo do acido araquiddnico.

Efeitos farmacodinamicos: corticosteroides dermatoldgicos apresentam propriedades anti-inflamatdrias,
antipruriginosas e vasoconstritoras.

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢do: corticosteroides dermatoldgicos podem ser absorvidos sistemicamente pela pele intacta. A
extensdo da absorcdo percutanea de corticosteroides dermatoldgicos é determinada por varios fatores,
incluindo o veiculo e a integridade da barreira epidérmica. Ocluséo, inflamacéo e/ou outras dermatoses
podem aumentar a absorcdo percutanea.

Distribuicdo: o uso de pardmetros farmacodindmicos para avaliar a exposicdo sistémica de
corticosteroides dermatoldgicos é necessario, pois 0s niveis na circulacdo sdo bem abaixo dos niveis de
deteccéo.

Metabolismo: uma vez absorvido pela pele, os corticosteroides dermatoldgicos apresentam uma
farmacocinética similar aos corticosteroides sistémicos e sdo metabolizados primariamente pelo figado.

Eliminacao: corticosteroides dermatolégicos sdo eliminados pelos rins. Além disso, alguns
corticosteroides e seus metabdlitos também sdo excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

Betsona® pomada é contraindicada a pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da formula,
para o tratamento de infeccBes cutdneas ndo tratadas, rosicea, acne vulgar, prurido sem inflamagédo,
prurido perianal e genital, dermatite perioral e dermatoses em criancas com menos de 1 ano, inclusive
dermatite.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Betsona® pomada deve ser usada com precaugdo em pacientes com histéria de hipersensibilidade local a
corticosteroides ou a qualquer um dos excipientes da formula.

Betsona® - pomada - Bula para o profissional da satde 2
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Reacdes de hipersensibilidade local (ver Rea¢des Adversas) podem assemelhar-se aos sintomas da doenga
em tratamento.
Manifestaces de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo reversivel no eixo hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA), levando a insuficiéncia glicocorticosteroide, podem ocorrer em alguns
individuos, como resultado do aumento da absorcao sistémica de esteroides dermatoldgicos.
Se qualquer uma das manifestacdes acima for observada, interrompa o uso da droga gradualmente,
reduzindo a frequéncia de aplicacdo, ou substituindo por um corticosteroide menos potente. A interrupcéo
abrupta do tratamento pode resultar em insuficiéncia glicocorticosteroide (ver Reacdes Adversas).
Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos sdo:
« Poténcia e formulacdo de esteroide dermatoldgico;
* Duracédo da exposi¢do;
« Aplicacdo em uma area de grande extensdo;
 Uso em dreas oclusivas da pele, por exemplo, em &reas intertriginosas ou sob curativos oclusivos (em
recém-nascidos, a fralda pode atuar como um curativo oclusivo);
» Aumento da hidratacdo do estrato corneo;
* Uso em areas de pele fina como a face;
« Uso sobre a pele lesada ou outras condicdes onde a barreira da pele pode estar comprometida;
* Em comparagdo com adultos, criancas 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 relacdo ao
peso corporal em comparagdo com adultos.

Distlrbios visuais: distirbio visual foi reportado por pacientes usando corticosteroides sistémico e/ou tépico. Se um paciente
apresentar visdo embacada ou outras alterag@es visuais, considere a avaliagdo de possiveis causas, as quais podem incluir catarata,
glaucoma ou corioretinopatia central serosa.

Criancas: em lactentes e criangas menores de 12 anos, a duracao do tratamento deve ser limitada a 5 dias
e a oclusdo nado deve ser utilizada; o tratamento prolongado com corticosteroide dermatoldgico deve ser
evitado quando possivel, ja que uma supressao adrenal pode ocorrer.

Risco de infecgdo com ocluséo: infeccBes bacterianas séo facilitadas pelo calor e umidade em dobras da
pele ou causadas por curativos oclusivos. Ao usar curativos oclusivos, a pele deve ser limpa antes de
aplicar um novo curativo.

Uso no tratamento da Psoriase: os corticosteroides dermatolégicos devem ser usados com cautela no
tratamento da psoriase, pois foram reportados alguns casos de recidivas rebotes, desenvolvimento de
tolerancia, risco de psoriase pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica
devido a deficiéncia na fungdo de barreira da pele. Se usado na psoriase, recomenda-se supervisdo
cuidadosa do paciente.

Aplicacdo na face: aplicagdes prolongadas na face ndo sdo desejaveis, visto que é uma area mais
suscetivel a alterac@es atroficas.

Aplicacéo nas palpebras: se aplicado nas palpebras deve-se ter cuidado para que o produto ndo entre em
contato com os olhos, pois a exposicéo repetida podera resultar em catarata e glaucoma.

Infeccdo concomitante: terapia antimicrobiana apropriada deve ser utilizada sempre que o tratamento
das lesdes inflamatorias se tornarem infectadas.

Qualquer disseminagdo da infeccdo requer a interrup¢do da corticoterapia topica e administracdo da
terapia antimicrobiana adequada.

Ulceras cronicas nas pernas: corticosteroides dermatoldgicos sdo por vezes utilizados para tratar a
dermatite em torno de Ulceras cronicas nas pernas. Ndo devem ser aplicados diretamente na Ulcera, mas
sim aplicado na area da dermatite, ao redor da Ulcera. No entanto, este uso pode ser associado a uma
maior ocorréncia de reacfes de hipersensibilidade local e um aumento do risco de infeccdo local.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: ndo ha estudos sobre o efeito do
valerato de betametasona sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Um efeito prejudicial
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sobre estas atividades ndo é esperado, considerando as reacbes adversas apresentadas pelo Betsona®
pomada.

Gravidez e lactacdo: ha dados limitados sobre o uso de valerato de betametasona em mulheres gravidas.
A administracdo topica de corticosteroides a animais prenhes pode causar anormalidades ao
desenvolvimento do feto.

A relevancia deste achado para os seres humanos nao foi estabelecida, no entanto, a administracdo de
Betsona® pomada 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.

Administracdo subcutanea de valerato de betametasona em ratos ou camundongos com doses >
0,1mg/kg/dia ou em coelhos com doses > 12mcg/kg/dia durante a gravidez produziu anormalidades fetais,
incluindo fenda palatina.

A utilizacdo segura de corticosteroides dermatoldgicos durante a lactagdo nao foi estabelecida.

N&o se sabe se a administracdo dermatoldgica de corticosteroides pode resultar em absorcdo sistémica
suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno. A administracdo de Betsona® pomada
durante a lactacdo sé deve ser considerada se o beneficio esperado para a mae superar o risco para o bebé.
Se Betsona® pomada for utilizada durante a lactacdo, ndo deve ser aplicada nos seios para evitar a
ingestdo acidental pelos lactentes.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Carcinogénese: estudos com animais a longo prazo ndo apresentaram resultados que permitissem avaliar
0 potencial carcinogénico do valerato de betametasona.

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

Fertilidade: ndo ha dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides dermatolégicos na
fertilidade. Além disso, ndo foi avaliado o efeito do valerato de betametasona na fertilidade em animais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministracdo de medicamentos que podem inibir o citocromo CYP3A4 (ex.: ritonavir, itraconazol)
demonstrou capacidade de inibir o metabolismo dos corticosteroides levando ao aumento da exposicdo
sisttmica. A relevancia clinica desta coadministracdo depende da dose e da via de administracdo dos
corticosteroides e da poténcia do inibidor do citocromo CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Apbs a aplicacio de Betsona® pomada, mantenha a bisnaga bem fechada para preservar a estabilidade do
produto.

Prazo de validade: 36 meses.

Ndmero do lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Betsona® apresenta-se como pomada branca, opaca e homogénea.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Betsona® pomada é adequada para lesdes secas, escamosas ou liquenificadas.

Aplicar uma fina camada e espalhar suavemente utilizando uma quantidade suficiente apenas para cobrir
toda a area afetada.

Posologia

Adultos, idosos e criangas a partir de 1 ano: aplicar uma ou duas vezes ao dia por no maximo 4
semanas e durante este periodo reduzir a frequéncia de aplicagdo ou mudar para um tratamento com uma
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preparacdo menos potente, conforme a resposta do paciente ao tratamento. D& tempo suficiente para a
absorcdo apds cada aplicagdo antes de passar um emoliente.
Nas lesdes mais resistentes, como no caso de placas espessas de psoriase nos cotovelos e joelhos, o efeito
de Betsona® pomada pode ser intensificado, se necessério, pelo tratamento oclusivo da area com filme de
polietileno. A oclusdo a noite é geralmente adequada para obtencdo de uma resposta satisfatoria em tais
lesbes. Depois disso, a melhora pode ser mantida pela aplicacdo regular sem ocluséo.
Se piorar ou ndo houver uma melhora dentro de 2 a 4 semanas o tratamento e o diagndstico devem ser
reavaliados.
O tratamento com Betsona® pomada deve ser descontinuado gradualmente uma vez que o controle é
estabelecido e um tratamento com um emoliente deve ser mantido.
Pode ocorrer a recidiva de uma dermatose preexistente se o tratamento for descontinuado abruptamente.
Pacientes com recidivas frequentes: uma vez que um episddio agudo foi tratado de forma eficaz com uso
continuo de Betsona® pomada, um tratamento intermitente (uma vez por dia, duas vezes por semana, sem
oclusédo) pode ser considerado. Isto demonstrou ser Gtil na reducdo da frequéncia de recidivas.
A aplicacdo deve ser continuada em todos os locais anteriormente afetados ou em locais conhecidos de
potencial recidiva. Este regime deve ser combinado com o uso frequente de emolientes.
As condicdes, os beneficios e os riscos do tratamento continuado devem ser reavaliados.

Criangas: Betsona® pomada é contraindicada a criancas 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 oclusdo ndo deve ser utilizada.
Cuidados devem ser tomados quando Betsona® pomada for utilizada em criangas para assegurar que a
guantidade aplicada € 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 diminuicdo da funcdo hepética ou renal no idoso pode atrasar a
eliminacdo se houver absor¢do sistémica. Por isso, uma quantidade minima durante o menor tempo
possivel de tratamento deverd ser usada para alcancar o beneficio clinico desejado.

Insuficiéncia renal e hepatica: em caso de absor¢do sistémica (quando uma quantidade for aplicada em
uma &rea muito extensa por um periodo prolongado), o metabolismo e a eliminagdo podem ser retardados,
por conseguinte, aumentando o risco de toxicidade sistémica. Portanto, uma quantidade minima devera
ser usada durante o menor tempo possivel de tratamento para alcangar o beneficio clinico desejado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas estdo listadas abaixo por frequéncia. As frequéncias sdo definidas como:
Reacdo muito comum (> 1/10);

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10);

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100);

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000);

Reacdo muito rara (< 1/10.000);

Dados pds-comercializacdo

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10):

- Prurido, dor/ ardor na pele.

Reagdes muito raras (< 1/10.000):

- InfeccBes oportunistas;

- Hipersensibilidade local,

- Supressao no eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal (HPA): Caracteristicas da Sindrome de Cushing (por
exemplo: cara de lua, obesidade central), ganho de peso, atraso/retardo de crescimento em criancas,
osteoporose, glaucoma, hiperglicemia/glicosuria, catarata, hipertensdo, aumento de peso/obesidade,
diminuigdo dos niveis de cortisol enddgeno, alopecia e tricorrexe;

- Dermatite alérgica de contato/dermatite, eritema, erup¢do cutanea, urticaria, psoriase pustulosa, atrofia
da pele*, enrugamento da pele*, ressecamento da pele*, estrias*, telangiectasias*, alteracfes da
pigmentagdo*, hipertricose, exacerbacdo dos sintomas subjacentes;

- Irritacdo ou dor no local da aplicacéo;

Betsona® - pomada - Bula para o profissional da satde 5



neo
qQuimica

* Caracteristicas cutaneas secundarias aos efeitos locais e/ou sistémicos de supressao no eixo hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA).

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notificacfes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais: valerato de betametasona aplicado dermatologicamente pode ser absorvido em
guantidade suficiente para produzir efeitos sistémicos.

A superdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer, entretanto, no caso de superdosagem crénica ou
uso indevido, o hipercortisolismo pode ocorrer (ver ReacBes Adversas).

Tratamento: em caso de superdose, Betsona® pomada deve ser retirada gradualmente pela reducdo da
frequéncia de aplicacBes ou pela substituicdo por um corticosteroide menos potente, devido ao risco de
insuficiéncia glicocorticoide.

Cuidados adicionais devem ser clinicamente indicados, se necessario.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacoes.

Betsona® - pomada - Bula para o profissional da satde 6
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11l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0340
Farm. Responséavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragbes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacdo (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
10/01/2014 | 0072485/14 Inclusdo Inicial de | 40910014 | oo72485/14 | MCIUSA0 Inicialde |40 /0094 VERSAO INICIAL VPIVPS Pomada
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR — 10‘,‘\158ﬁ'fisc L'\Q"a'(')"g‘eR -
i Notificagéo de i 5 | - COMPOSICAOQ:
12/06/2014 | 0469578/14-0 Alteracio de Texto de 12/06/2014 | 0469578/14-0 Alteracdo de Texto 12/06/2014 Correcio da forma farmacéutica VP Pomada
de Bula— RDC
Bula—- RDC 60/12
60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
e Notificagdo de ~
Notificagdo de Alteracio de Texto I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
03/06/2015 | 0493810/15-1 | Alteracdo de Textode | 03/06/2015 | 0493810/15-1 de Bula para 03/06/2015 Adicdo da frase sobre intercambialidade, segundo VP/VPS Pomada
Bula para Adequacéo b RDC n°58/2014.
a Intercambialidade Adequagao a
Intercambialidade
BULA PARA O PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO ?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10450 - SIMILAR — ESTE MEDICAMENTO ?
10‘&&;%;“";5@5 - Notificacio de 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
03/06/2015 | 0493959/15-0 Alteracio dgTexto de 03/06/2015 | 0493959/15-0 Alteracdo de Texto 03/06/2015 POSSO GUARDAR ESTE MEDICMENTO? VP/VPS Pomada
¢ de Bula— RDC 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Bula - RDC 60/12 60/12
BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE:
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
BULA PARA O PACIENTE:
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
10450 - SIMILAR — 10‘,‘\152ﬁ'fii'a'\g’gg§eR - POSSO GUARDAR ESTE MEDICMENTO?
Notifica¢do de x
06/07/2015 | 0595460/15-6 Alteracdo de Texto de 06/07/2015 | 0595460/15-6 Aggrg(iﬁg EeRTDEéto 06/07/2015 BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE: VP/VPS Pomada
Bula - RDC 60/12 60/12 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
11l - DIZERES LEGAIS
Betsona® - pomada - Bula para o profissional da satde 8




neo

qQuimica
BULA PARA O PROFISSIQNAL DA SAUDE:
1. INDICAGOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10450 - SIMILAR — BULA PARA O PACIENTE:
10‘:\15(())ti-fisclaM€1Icl)_ﬁf - Notificacdo de 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
21/02/2018 | 0133845/18-5 Alteracio dgTexto de 21/02/2018 | 0133845/18-5 Alteracéo de Texto 21/02/2018 INPICADO ? VP/VPS Pomada
Bula@_ RDC 60/12 de Bula— RDC 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP
ESTE MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR —
1Oﬁ’gti'f%M;:’"§§ - Notificago de
28/06/2018 thcag 28/06/2018 Alteragdo de Texto 28/06/2018 Pomada
Alteragdo de Texto de de

Bula - RDC 60/12 Bula— RDC 60/12

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS

9
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