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1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

90640 - Betametasona (Valerato) creme 0,1% bisnaga 30 g — Uso hospitalar

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Corticosteroides isolados.

3. INDICACOES?

E indicado para o tratamento de 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; llpus eritematoso discoide e como
adjuvante ao tratamento esteroide sistémico de dermatite esfoliativa. Seu anti-inflamatério
também é util para o controle de picadas de inseto e miliaria rubra.

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

N&o se aplica.

4. CONTRAINDICACOES?23

Contraindicado para pessoas com hipersensibilidade aos corticdides ou a qualquer
componente da formula; para desmatoses em criancas com menos de 1 ano de idade,
incluindo dermatite.

Também é contraindicado para tratamento de infec¢des cutdneas nao tratadas, roadcea, acne
vulgar, prurido sem inflamacao, prurido perianal e genital, dermatite perioal.

5. ADMINISTRACAO E US0?

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Uso tépico.

5.2 MODO DE USO

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

Nao aplicar em areas com infeccdo. Nao usar no rosto, axila, virilha, olhos e intravaginal.



5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

N&o se aplica.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

N&o se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS
Creme branco e macio.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Uma a duas vezes ao dia (manha e noite) por no maximo 4 semanas. Durante este periodo,
reduzir a frequéncia da aplica¢do ou mudar o tratamento farmacolégico, com uma preparacao
menos potente.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

O tratamento com betametasona deve ser descontinuado gradativamente.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o deve-se utilizar o medicamento por mais de 4 semanas.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?34

6.1 FARMACODINAMICA
6.1.1 MECANISMO DE ACAO

Os corticoesteroides topicos tem propriedades antiinflamatérias, antipririticas e
vasoconstritoras. Pode deprimir a formacao, liberacdo e atividade de mediadores quimicos
enddgenos da inflamacgdo (cininas, histamina, enzimas lipossomais, prostaglandinas) por
meio da inducédo de proteinas inibidoras da fosfolipase A2 (lipocortinas) e inibi¢cdo sequencial
da liberacao de acido araquidonico.

6.1.2 INICIO DA ACAO

N&o se aplica.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORCAO

Nao se aplica.

N&o se aplica.
6.2.2 DISTRIBUICAO

N&o se aplica.

N&o se aplica.



6.2.3 METABOLISMO
Hepdtico.
6.2.4 ELIMINACAO

N&o se aplica.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS*

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

A depender da dose administrada, a coadministracdo de medicamentos que podem inibir o
citocromo CYP3A4 (Ex. ritonavir, itraconazol) demonstrou pode inibir o metabolismo dos
corticosteroides levando ao aumento da exposigéo sistémica.

7.2 INTERAGCAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

N&o se aplica.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

N&o se aplica.

8. EFEITOS ADVERSOS?%4

8.1 GRAVES

Supressao no eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal (HPA), sindrome de Cushing, dermatite de
contato, aumento da susceptibilidade as infecgbes oportunistas.

8.2 COMUNS

Prurido, ardor e dor na pele.

9. AJUSTES DE DOSE*

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

N&o se aplica.

9.1.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o se aplica.

9.1.3 HEMODIALISE

N&o se aplica.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

N&o se aplica.

9.2.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o se aplica.

10. PRECAUCOES?

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Nao ha risco significativo do uso na gravidez, porém existe um risco aumentado de bebés

com baixo peso ao nascer ap0s o0 uso materno de produtos tdpicos potentes e em altas doses.



10.2 CUIDADOS NA AMAMENTAGCAO

O efeito da absorcdo sistémica da betametasona apds a administracdo topica ndo € bem
estabelecido, portanto, ndo h& informacbes disponiveis de quantidades do medicamento no
leite materno. Deve levar em consideracao o risco de exposicdo do bebé, os beneficios da
amamentacdo para o bebé e os beneficios do tratamento para a mde. No entanto, bos
corticosteroides topicos sdo geralmente considerados aceitaveis para o uso em lactantes.

A betametasona ndo deve ser aplicada nos seios para evitar a ingestao pelos lactentes.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

N&o usar em criancas menores de 1 ano de idade.

Por serem mais suceptiveis as reac¢des adversas do uso dos corticéides, o tratamento deve
ser limitado a 5 dias e a oclusé&o do local tratado € contraindicada.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

Mesmo cuidado dos adultos. Deve-se usar a menor dose efetiva no menor tempo possivel.
11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?

Armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). ApGs aberto, a bisnaga deve
permanecer fechada, protegida da luz e umidade, longe do alcance de criangas e animais
domeésticos.

12. PRESCRICAO E DISPENSACAO®

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Receituério simples.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o se aplica .

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

N&o se aplica.

12.1.4 VALIDADE

Prescricao devera ser diéria.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacdo dar-se-a nas farmécias hospitalares aos pacientes internados.
13. ORIENTACOES AO PACIENTE

N&o se aplica.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE

N&o se aplica.
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