dipropionato de betametasona
+ acido salicilico
IDENTIFICAQI'\O DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAO
Pomada. Uso tépico. Caixa contendo uma bisnaga de 30 g.

USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO:

Cada g da pomada contém:
dipropionato de betametasona*
4cido salicilico .
excipiente q.s.p*™* .
* equivalente a 0,5 mg de betametasona
** petrolato liquido, petrolato amarelo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acgdo esperada do medicamento: ac@o anti-inflamatéria, antipruriginosa, antialérgica e queratolitica.

Indicagbes do medicamento: dipropionato de betametasona + acido salicilico esta indicado para o alivio das manifestacoes
inflamatdrias de dermatoses secas e hiperqueratésicas sensiveis aos corticoides. O acido salicilico € um agente queratolitico e
antisséptico.

Risco do medicamento: o uso de dipropionato de betametasona + &cido salicilico é contraindicado em pacientes com alergia a
qualquer um de seus componentes. Caso ocorra irritagéo ou sensibilizagao, o tratamento devera ser descontinuado.

O dipropionato de betametasona + &cido salicilico ndo esta indicado para uso oftalmico. Evite o contato com os olhos e as mucosas.
Somente para uso dermatoldgico.

“Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentag&o, exceto sob orientagédo médica. Informe ao seu medico ou cirurgido-
dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao durante o uso deste medicamento”.

“Né&o ha contraindicagao relativa a faixas etérias.”

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis”.

“Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso: o produto apresenta-se na forma de pomada homogénea, branca translicida, untuosa ao tato.

O produto ndo mancha as pegas do vestuario, nem a pele sobre o qual é aplicado, tendo atividade terapéutica eficaz e boa
tolerancia local.

Deve-se aplicar uma quantidade de dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada suficiente para cobrir a drea afetada,
2 vezes ao dia, massageando levemente o local, apds sua aplicagdo. Em alguns pacientes, a frequéncia das aplicagdes pode ser
reduzida de acordo com a evolugédo do quadro dermatoldgico.

“Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento”.

“Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

Reagbes adversas: informar ao médico o aparecimento de reagdes desagraddveis, tais como irritagdo, prurido, ardéncia e
ressecamento da pele.

Conduta em caso de superdose: sintomas: 0 uso excessivo e prolongado de corticosteroides tépicos pode suprimir a fungdo do
eixo hipdfise-supra-renal, resultando em insuficiéncia supra-renal secundaria.

O uso excessivo de preparagoes topicas contendo &cido salicilico pode causar sintomas de salicilismo.

O tratamento do salicilismo também ¢é sintomatico. O uso de salicilato deve ser imediatamente descontinuado. Administrar
oralmente bicarbonato de sédio para alcalinizar a urina e forgar a diurese.

Cuidados de conservagdo: manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

O numero do lote e as datas de fabricagao e validade deste medicamento estao carimbados na embalagem do produto. Se usado
apds esse prazo, podera ser notada diminuicdo da sua eficacia medicamentosa.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dipropionato de betametasona tem ag&o anti-inflamatéria e antipruriginosa associada a um efeito vasoconstritor prolongado
permitindo menor frequéncia de aplicages.

O 4acido salicilico possui atividade queratolitica, antisséptica, bacteriostatica e fungicida. O acido salicilico libera a queratina,
elimina o eptélio cornificado, descamando a epiderme, tornando a pele mais acessivel & agédo da betametasona e mais receptiva
a agao bacteriostatica e fungicida do préprio acido salicilico.

INDICAGCOES

O dipropionato de betametasona + acido salicilico pomada possui agéo anti-inflamatdria, antipruriginosa, antialérgica e ceratolitica
e estd indicado no tratamento tépico de dermatoses hiperceratésicas e cronicas que respondem & terapia com corticosteroides.
Entre estas afecgdes estéo incluidas: psoriase, dermatite atdpica cronica, neurodermatite (liquen simples crénico), liquen plano,
eczema (incluindo eczema numular, eczema da mao e dermatite eczematosa), desidrose, dermatite seborreica do couro cabeludo,
ictiose vulgar e outras condigdes ictioticas.
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CONTRAINDICAGOES

O dipropionato de betametasona + &cido salicilico esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer de seus
componentes.

POSOLOGIA

Deve-se aplicar uma quantidade de dipropionato de betametasona + &cido salicilico pomada suficiente para cobrir a area afetada,
2 vezes ao dia, massageando levemente o local, apds sua aplicacdo. Em alguns pacientes, a frequéncia das aplicagdes pode ser
reduzida de acordo com a evolugéo do quadro dermatoldgico.

ADVERTENCIAS

Se ocorrer o desenvolvimento de irritagao ou sensibilizacao durante o uso de dipropionato de betametasona + acido salicilico, o
tratamento deve ser descontinuado. Em presenga de infeccao, deve ser instituida terapia antimicrobiana.

Os corticosteroides e o acido salicilico sao absorvidos por via percutanea e, por esta razao, em pacientes que fazem tratamentos
prolongados, existe a possibilidade do surgimento de agGes sistémicas decorrentes desta absorgéo, incluindo supressao adrenal
principalmente em criancgas.

O uso de curativo oclusivo, ou em areas extensas, aumenta a possibilidade de efeitos sistémicos. Nestes pacientes, bem como
nos que fizeram uso do medicamento por periodos prolongados, deve-se ter as devidas precaugdes. Se ocorrer excessiva secura
da pele, aumento da irritacdo ou descamacdo indesejavel, dipropionato de betametasona + &cido salicilico deve ser
descontinuado temporariamente.

O dipropionato de betametasona + acido salicilico ndo deve ser usado nos olhos, nem em outras superficies mucosas.

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso pediatrico

Os pacientes pediatricos podem apresentar maior suscetibilidade do que os pacientes adultos a supressao do eixo hipotdlamo-
hipdfise-supra-renal induzida pelos corticosteroides topicos ou exdégenos, em fungdo da maior absorcdo devido a grande
proporgao da area de superficie corporal para o peso corporal.

Foram relatados em criangas recebendo corticosteroides tdpicos: supressao do eixo hipotalamo-hipéfise-supra-adrenal, sindrome
de Cushing, retardo do crescimento, demora no ganho de peso e hipertensao intracraniana.

As manifestagbes da supressao adrenal em criangas incluem baixos niveis de cortisol plasmatico e auséncia de resposta a
estimulagdo com ACTH. As manifestagdes de hipertens&o intracraniana incluem fontanela tensa, cefaleia e papiledema bilateral.
Uso durante a gravidez e lactagao

A seguranga do uso de dipropionato de betametasona + &cido salicilico em mulheres gravidas ainda n&o foi completamente
estabelecida. Assim, o produto deve ser usado durante a gravidez unicamente quando os beneficios presumidos justifiquem o
risco potencial ao feto. Este produto ndo deve ser usado em pacientes grdvidas em grandes quantidades ou por periodos
prolongados.

Por nao se saber se a administracao tépica de corticosteroides pode resultar em absorgao sistémica suficiente para produzir
quantidades detectéveis no leite materno, deve-se decidir entre descontinuar a lactagao ou interromper o tratamento, levando em
conta a importancia do tratamento da mae.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento n&o foram constatadas interagdes medicamentosas e/ou alimentares com o uso de dipropionato de betametasona
+ &cido salicilico pomada.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As seguintes reagoes adversas locais tém sido relatadas com o uso de corticosteroides tépicos: ardor, prurido, irritagao, secura
da pele, foliculite, hipertricose, erupgdes acneiformes, hipopigmentagéo e dermatite de contato. As seguintes reagdes adversas
podem ocorrer mais frequentemente quando se faz uso de curativo oclusivo: maceragéo da pele, infeccao secundaria, atrofia da
pele, estrias e miliaria.

SUPERDOSE

Sintomas: o uso excessivo e prolongado de corticosteroides tépicos pode suprimir a fungao do eixo hipéfise-supra-renal,
resultando em insuficiéncia suprarenal secundaria.

O uso excessivo de preparagoes topicas contendo acido salicilico pode causar sintomas de salicilismo.

Nestes casos, o tratamento é sintomatico. Os sintomas de hipercorticismo sao virtualmente reversiveis. Caso necessario, tratar o
desequilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidade esteroide cronica, fazer uma retirada gradativa do esteroide.

O tratamento do salicilismo também é sintomatico. O uso de salicilato deve ser imediatamente descontinuado. Administrar
oralmente bicarbonato de sddio para alcalinizar a urina e forgar a diurese.

ARMAZENAGEM
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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