Verutex B®

(Acido fusidicol + Valerato de betametasona)

LEO PHARMA LTDA
creme

20 mg/g + 1,0 mg/g



Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Verutex® B
acido fusidico + valerato de betametasona

APRESENTACOES
Creme dermatolégico (20 mg/g + 1mg/g) em embalagem contendo uma bisnaga de 5 ou 15 g.

UsSO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g do creme contém 20 mg de &cido fusidico e 1 mg de valerato de betametasona.

Excipientes: petrolato branco, alcool cetoestearilico, petrolato liquido, estearato de macrogol, fosfato de sédio
monobasico di-hidratado, clorocresol, hidréxido de sédio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Verutex® B é indicado no tratamento das doengas inflamatorias de pele, nas quais existe ou possa existir uma
infecgdo bacteriana, como eczema atépico (inflamacao da pele com coceira), eczema por estase (inflamacéo da
pele com coceira causada por circulagdo deficiente do sangue nas pernas), dermatite seborreica (inflamacéo do
couro cabeludo ou outras &reas pilosas associada a oleosidade excessiva), dermatite de contato (inflamacgao da
pele pelo contato com substancias), liquen simples cronico (doenga de pele caracterizada por coceira cronica e
formacéo de placas espessadas) e picadas de insetos.

Peca ao seu médico mais esclarecimento sobre a sua doenca. Ele sabera se Verutex® B creme é indicado para o
seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Verutex® B combina em sua férmula a acdo de dois componentes: o 4cido fusidico, que age combatendo as
doencas infecciosas de pele e o valerato de betametasona, um esteroide que possui agdo anti-inflamatéria.
Este medicamento age reduzindo o inchago e vermelhid&o, bem como elimina as bactérias causadoras da
infecgdo da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use Verutex® B se for alérgico ao 4cido fusidico ou ao valerato de betametasona ou a qualquer substancia
contida neste produto. VVocé ndo deve usar Verutex® B para tratar condicdes de pele causadas somente por
bactérias, por virus (catapora/varicela ou herpes simples, por exemplo), por fungos e para reac8es de pele
causadas por tuberculose ou sifilis.

Voceé ndo deve usar Verutex® B para tratar ache, rosacea (doenca de pele que atinge a face e outras partes do
corpo) ou dermatite perioral (um tipo de dermatite com manchas em volta da boca e do queixo).

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

S6 use Verutex® B sob orientagdo médica. Evite o contato de Verutex® B com os olhos, pois este medicamento
pode provocar irritacdo conjuntival e glaucoma (pressdo alta dos olhos). Evite usar Verutex® B por periodos
prolongados, principalmente em bebés e criancas, pois pode ocorrer supressdo da funcéo das glandulas adrenais. O
uso prolongado, por mais de 2 semanas, pode mascarar infeccdes ou reacfes de hipersensibilidade e pode
ocorrer atrofia da pele facial e, em menor grau, em outras partes do corpo. Evite o uso repetido desse
medicamento, pois vocé pode desenvolver bactérias resistentes ao 4cido fusidico.

Verutex® B creme contém &lcool cetoestearilico, que pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo,
dermatite de contato) e clorocresol, que pode causar reacdes alérgicas.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas

Verutex® B apresenta efeito nulo ou desprezivel sobre a capacidade de conduzir e operar maquinas.



Gravidez e lactacéo

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Vocé deve informar ao seu médico se ficar gravida durante o tratamento com Verutex® B ou apés o seu
término. Vocé também deve informar ao seu médico se estiver amamentando. Verutex® B poderéa ser usado
durante a amamentacéo, no entanto, o medicamento nédo deve ser aplicado na mama de mulheres que
amamentam.

Verutex® B ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactacdo a menos que claramente necessario.

Até 0 momento ndo hé informagcdes de que Verutex® B possa causar doping. Em caso de davidas, consulte o
seu médico.

InteracBes medicamentosas

N&o ha interacdes medicamentosas conhecidas até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Verutex® B deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricacéo.

Apobs aberto, valido por 3 meses.

Ndamero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Verutex® B é apresentado como um creme branco, que se mistura com &gua.

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 poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar uma fina camada de Verutex® B diretamente sobre a lesdo com a ponta de um dos dedos. As
aplicacBes devem ser realizadas 2 a 3 vezes ao dia. Nunca aplique perto dos olhos (vide item “O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Seu médico prescreveu Verutex® B para sua condicdo individual de pele. O creme é usado para tratar
condicdes de pele inflamada e, dependendo do seu estado, a frequéncia e dosagem poder&o ser alteradas.
Pacientes idosos

De acordo com o seu médico e dependendo do seu estado, a frequéncia e a dosagem de Verutex® B poderdo ser
alteradas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso voce se esqueca de usar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. A préxima aplicagdo deve ser
feita na quantidade e horario habituais.

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?

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente relatados sdo, na maioria, diversos sintomas transitorios relacionados a
irritacdo no local da aplicacdo. Foram relatadas reagdes alérgicas.

Com base nos dados de estudos clinicos com Verutex® B, aproximadamente 3% dos pacientes podem apresentar
uma reagdo adversa.

Classificacéo das reacfes por sistema:

Sistema imunolégico

Frequéncia desconhecida: reacdo alérgica.

Pele e tecido subcutaneo

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): agravamento do eczema (leséo da pele decorrente de sua inflamago), irritacdo
da pele, sensacdo de queimacdo na pele, sensacdo de picadas na pele, prurido (coceira) e eritema (vermelhidéao).
Reac0es raras (>1/10.000 e <1/1.000): urticéria (erupcéo da pele com coceira), pele seca.



Frequéncia desconhecida; dermatite de contato (alergia causada pelo contato direto com a substancia), exantema (erupcao da
pele) e telangiectasia (dilatagdo de um pequeno vaso sanguineo).

As reacOes adversas observadas com corticosteroides incluem: atrofia da pele (afinamento da pele), telangiectasia
(dilatacdo de um pequeno vaso sanguineo) e estrias na pele (especialmente com o uso prolongado), foliculite
(inflamac&o ao redor do pelo), hipertricose (crescimento de pelos em locais onde ndo existiam), dermatite perioral
(erupcdo vermelha em volta da boca ou do queixo), dermatite de contato alérgica, (alergia causada pelo contato direto
com a substancia), despigmentacéo (perda de coloracdo), glaucoma (presséo alta dos olhos) e supressdo da funcédo das
glandulas adrenais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através 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 topicos, familia quimica a qual pertence um dos componentes de
Verutex® B, pode diminuir a funcéo das glandulas adrenais, geralmente reversivel. Nesses casos, deve ser feito
o0 tratamento dos sintomas.

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
orientacg0es.

DIZERES LEGAIS

MS 1.8569.0001

Farm. Resp.: Silvia Takahashi CRF-SP 38.932

Fabricado por: LEO Laboratories Limited, Dublin, Irlanda
Registrado, importado e distribuido por:

LEO Pharma Ltda.

Av. Eng. Luis C. Berrini, 1645, Cj. 71 CEP 04571-011 S&o Paulo-SP
CNPJ 11.424.477/0001-10

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 779 7799
Venda sob prescricdo médica - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/12/2013.
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LEO Pharma™

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

"““‘ef° do Nome do Assunto pe DaEa da .~ LEIEBE aprovagao Itens alterados
expediente notificacao/peticao da peticao
~ MEDICAMENTO NOVO - Notificagdao de Alteracdo de Responsavel
Versao atual Alteracao de Texto de bula - RDC 60/12 06/12/2013 06/12/2013 Técnico
MEDICAMENTO NOVO - Inclusao Inicial
1029260/13-8 de Texto de Bula — RDC 60/12 05/12/2013 05/12/2013 NA

NA — N&o aplicavel



Verutex B®

(Acido fusidicol + Valerato de betametasona)

LEO PHARMA LTDA
creme

20 mg/g + 1,0 mg/g



Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Verutex® B
acido fusidico + valerato de betametasona

APRESENTACOES
Creme dermatolégico (20 mg/g + 1mg/g) em embalagem contendo uma bisnaga de 5 ou 15 g.

UsSO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g do creme contém 20 mg de &cido fusidico e 1 mg de valerato de betametasona.

Excipientes: petrolato branco, alcool cetoestearilico, petrolato liquido, estearato de macrogol, fosfato de
sodio monobasico di-hidratado, clorocresol, hidroxido de sodio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Verutex® B é indicado no tratamento das doencas inflamatdrias de pele, nas quais existe ou possa existir uma
infeccdo bacteriana, como eczema atdpico (inflamagéo da pele com coceira), eczema por estase (inflamacao
da pele com coceira causada por circulacdo deficiente do sangue nas pernas), dermatite seborreica
(inflamacéo do couro cabeludo ou outras areas pilosas associada a oleosidade excessiva), dermatite de
contato (inflamacéo da pele pelo contato com substancias), liquen simples crénico (doenca de pele
caracterizada por coceira crénica e formacéo de placas espessadas) e picadas de insetos.

Peca ao seu médico mais esclarecimento sobre a sua doenca. Ele saberé se Verutex® B creme é indicado para
0 Seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Verutex® B combina em sua férmula a acéo de dois componentes: o acido fusidico, que age combatendo as
doencas infecciosas de pele e o valerato de betametasona, um esteroide que possui acao anti-inflamatoria.
Este medicamento age reduzindo o inchago e vermelhiddo, bem como elimina as bactérias causadoras da
infeccdo da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Verutex® B se for alérgico ao acido fusidico ou ao valerato de betametasona ou a qualquer
substancia contida neste produto. Vocé ndo deve usar Verutex® B para tratar condicdes de pele causadas
somente por bactérias, por virus (catapora/varicela ou herpes simples, por exemplo), por fungos e para
reacoes de pele causadas por tuberculose ou sifilis.

Voceé ndo deve usar Verutex® B para tratar acne, rosacea (doenca de pele que atinge a face e outras partes do
corpo) ou dermatite perioral (um tipo de dermatite com manchas em volta da boca e do queixo).

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

S6 use Verutex® B sob orientacdo médica. Evite o contato de Verutex® B com os olhos, pois este
medicamento pode provocar irritagdo conjuntival e glaucoma (presséo alta dos olhos). Evite usar Verutex® B
por periodos prolongados, principalmente em bebés e criancas, pois pode ocorrer supresséo da fungdo das
glandulas adrenais. O uso prolongado, por mais de 2 semanas, pode mascarar infeccdes ou reacfes de
hipersensibilidade e pode ocorrer atrofia da pele facial e, em menor grau, em outras partes do corpo. Evite o
uso repetido desse medicamento, pois vocé pode desenvolver bactérias resistentes ao acido fusidico.
Verutex® B creme contém alcool cetoestearilico, que pode causar reacdes cutaneas locais (por exemplo,
dermatite de contato) e clorocresol, que pode causar reac@es alérgicas.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas

Verutex® B apresenta efeito nulo ou desprezivel sobre a capacidade de conduzir e operar maquinas.

Gravidez e lactacao



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Vocé deve informar ao seu médico se ficar gravida durante o tratamento com Verutex® B ou ap6s 0 seu
término. Vocé também deve informar ao seu médico se estiver amamentando. Verutex® B poderéa ser usado
durante a amamentacdo, no entanto, o medicamento nédo deve ser aplicado na mama de mulheres que
amamentam.

Verutex® B ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagio a menos que claramente necessario.

Até 0 momento ndo ha informacdes de que Verutex® B possa causar doping. Em caso de duvidas, consulte o
seu médico.

Interacdes medicamentosas

N&o hé interagbes medicamentosas conhecidas até 0 momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Verutex® B deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricacéo.

Apo6s aberto, valido por 3 meses.

NuUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Verutex® B é apresentado como um creme branco, que se mistura com agua.

Antes de usar, observe o0 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?

Vocé deve aplicar uma fina camada de Verutex® B diretamente sobre a lesdo com a ponta de um dos dedos.
As aplicacBes devem ser realizadas 2 a 3 vezes ao dia. Nunca aplique perto dos olhos (vide item “O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?").

Seu médico prescreveu Verutex® B para sua condicgo individual de pele. O creme é usado para tratar
condic¢des de pele inflamada e, dependendo do seu estado, a frequéncia e dosagem poder&o ser alteradas.
Pacientes idosos

De acordo com o seu médico e dependendo do seu estado, a frequéncia e a dosagem de Verutex® B poderao
ser alteradas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢éo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de usar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. A proxima aplicacdo deve
ser feita na quantidade e horéario habituais.

Em caso de ddvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente relatados sdo, na maioria, diversos sintomas transitérios relacionados a
irritacdo no local da aplicagdo. Foram relatadas reagdes alérgicas.

Com base nos dados de estudos clinicos com Verutex® B, aproximadamente 3% dos pacientes podem apresentar
uma reacgao adversa.

Classificagdo das reacdes por sistema:

Sistema imunoldgico

Frequéncia desconhecida: reacdo alérgica.

Pele e tecido subcutaneo

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): agravamento do eczema (lesdo da pele decorrente de sua inflamagdo), irritacéo
da pele, sensacdo de queimacdo na pele, sensacdo de picadas na pele, prurido (coceira) e eritema (vermelhidao).
Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000): urticaria (erupgdo da pele com coceira), pele seca.

Frequéncia desconhecida: dermatite de contato (alergia causada pelo contato direto com a substancia), exantema (erupcao da
pele) e telangiectasia (dilatagio de um pequeno vaso sanguineo).



As reagdes adversas observadas com corticosteroides incluem: atrofia da pele (afinamento da pele), telangiectasia
(dilatacdo de um pequeno vaso sanguineo) e estrias na pele (especialmente com o uso prolongado), foliculite
(inflamacéo ao redor do pelo), hipertricose (crescimento de pelos em locais onde ndo existiam), dermatite perioral
(erupcédo vermelha em volta da boca ou do queixo), dermatite de contato alérgica, (alergia causada pelo contato direto
com a substéncia), despigmentacéo (perda de coloracéo), glaucoma (pressdo alta dos olhos) e supresséo da fungéo das
glandulas adrenais.

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

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

O uso prolongado de corticosteroides tépicos, familia quimica a qual pertence um dos componentes de
Verutex® B, pode diminuir a funcdo das glandulas adrenais, geralmente reversivel. Nesses casos, deve ser
feito o tratamento dos sintomas.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.8569.0001

Farm. Resp.: Renata C. Conserva CRF-SP 29.036

Fabricado por: LEO Laboratories Limited, Dublin, Irlanda
Registrado, importado e distribuido por:

LEO Pharma Ltda.

Av. Eng. Luis C. Berrini, 1645, Cj. 71 CEP 04571-011 S&o Paulo-SP
CNPJ 11.424.477/0001-10

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 779 7799
Venda sob prescrigdo médica - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/05/2011.



LEO Pharma™

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

"““‘ef° do Nome do Assunto pe DaEa da .~ LEIEBE aprovagao Itens alterados
expediente notificacao/peticao da peticao
~ MEDICAMENTO NOVO - Notificagdao de Alteracdo de Responsavel
Versao atual Alteracao de Texto de bula - RDC 60/12 06/12/2013 06/12/2013 Técnico
MEDICAMENTO NOVO - Inclusao Inicial
1029260/13-8 de Texto de Bula — RDC 60/12 05/12/2013 05/12/2013 NA

NA — N&o aplicavel



