366

366

0 USO PROLONGADO E/OU INTENSIVO DE BENEVAT® NA PELE PODE CAUSAR
ALTERACOES LOCAIS, COMO ESTRIAS, ADELGACAMENTO DA PELE,
DILATACOES DE VASOS SANGUINEOS SUPERFICIAIS PRINCIPALMENTE
QUANDO EM CURATIVO OCLUSIVO OU EM DOBRAS DA PELE COMO AXILAS E
VIRILHAS. ACONSELHA-SE PRECAUGAO NO USO DE ESTEROIDES TOPICOS,
COMO BENEVAT®, NAPSORIASE.

O TRATAMENTO COM BENEVAT®NAO DEVE SER MANTIDO POR MAIS DE 7 DIAS,
SEM SUPERVISAO MEDICA.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A administracdo tépica prolongada de
corticosteroides em animais prenhes pode causar anormalidades no desenvolvimento
fetal. Até o momento ndo se sabe se tais anormalidades podem também ocorrer no ser
humano; contudo, os esteroides topicos ndo devem ser usados extensivamente na
gravidez, isto &, em grandes quantidades e por tempo prolongado.

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Nao existe necessidade de ajuste da dose para pacientes idosos.

Interag6es medicamentosas: Nao ha interagdes relevantes.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS FORMULAS DE BENEVAT® SAO
GERALMENTE BEM TOLERADAS. CASO SE REVELEM SINAIS DE
HIPERSENSIBILIDADE, INTERROMPER A APLICACAO IMEDIATAMENTE. O
TRATAMENTO INTENSO E PROLONGADO COM PREPARACOES DE
CORTICOSTEROIDES POTENTES PODE DETERMINAR ALTERACOES
ATROFICAS DA PELE, COMO ESTRIAS, ADELGACAMENTO DA PELE E
DILATACAO DOS VASOS SUPERFICIAIS, ESPECIALMENTE QUANDO SE UTILIZA
TRATAMENTO OCLUSIVO OUAPLICA(;AO SOBREAS DOBRAS DAPELE.

EXISTEM RELATOS DE ALTERAGCOES NA PIGMENTACAO E HIPERTRICOSES
COM ESTEROIDES TOPICOS. A EXEMPLO DE OUTROS CORTICOSTEROIDES
TOPICOS, O TRATAMENTO DE AREAS EXTENSAS QU O USO DE GRANDES
QUANTIDADES PODE PROVOCAR ABSORGCAO SISTEMICA SUFICIENTE PARA
PRODUZIR SINAIS DE HIPERCORTISOLISMO, ESPECIALMENTE EM CRIANCAS,
E SOB TRATAMENTO OCLUSIVO.

NOS LACTENTES, ATE A FRALDA PODE ATUAR COMO UM CURATIVO OCLUSIVO.
BENEVAT®E GERALMENTE BEM TOLERADO, POREM, SE SURGIREM SINAIS DE
HIPERSENSIBILIDADE, O PRODUTO DEVE SER DESCONTINUADO
IMEDIATAMENTE.

EM RAROS CASOS, O TRATAMENTO DA PSORIASE COM CORTICOSTEROIDES
(OU SUA SUSPENSAO) ESTA RELACIONADO A OCORRENCIA DA FORMA
POSTULARDADOENGCA.

Superdose: Asuperdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer. Entretanto, no caso
de superdosagem cronica ou pelo uso inadequado, podem surgir sinais de
hipercortisolismo.

Nesta situagdo o esteroide tépico deve ser descontinuado gradualmente. Contudo,
devido ao risco de supresséo adrenal aguda, este procedimento deve ser realizado sob
supervisdo médica.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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Benevat FEUTG
valerato de betametasona I

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Creme dermatolégico 1mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

USOADULTO E PEDIATRICO
USOTOPICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

valerato de betametasona (equivalente a 1mg de betametasonabase)..
EXCIPIENTE .S, 19
Excipientes: agua de osmose reversa, edetato dissodico, metilparabeno, alcool
cetoestearilico/polissorbato 60, polissorbato 80, propilenoglicol e propilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio do medicamento: Benevat®é indicado para o tratamento da les&o inflamatéria da
pele. O alivio dos sintomas e sinais de inflamagdo, como prurido (coceira), calor, dor,
vermelhiddo e edema (inchago), ocorre logo apds as primeiras aplicagdes, desde que
feltasdeformaadequada

Indicagées do medicamento: Benevat® é indicado para o tratamento das seguintes
condigdes: eczema, inclusive atépico, infantil e discoide; psoriase, exceto a psoriase
em placa d|ssem|nada neurodermatoses, incluindo liquen simples e liquen plano;
dermatite seborreica e dermatites de contato; Iupus eritematoso discoide; eritroderma
generalizado. O efeito anti-inflamatério do Benevat®é igualmente (til para o controle de
picadas de inseto, queimadura solar e miliaria rubra.

Riscos do medicamento: 3

CONTRAINDICAGOES: O USO DE BENEVAT® E CONTRAINDICADO PARA
PACIENTES COM , HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A QUALQUER
COMPONENTE DAFORMULA.

COMO QUALQUER OUTRO MEDICAMENTO CONTENDO CORTICOSTEROIDES,
BENEVAT® E CONTRAINDICADO PARA DOENCAS DA PELE PRODUZIDAS POR
VIRUS, COMO HERPES SIMPLES, VARICELA (CATAPORA) E VACINIA. E
CONTRAINDICADO, AINDA, PARA AFECGOES DA PELE EM CRIANCAS COM
MENOS DE 1ANO DE IDADE, INCLUSIVE DERMATITE AMONIACAL (ERUPCAO NA
PELE PRODUZIDA PELAAMONIADA URINAACUMULADANAFRALDA).
ADVERTENCIAS EPRECAUCOES: ATERAPIATOPICAPOR LONGO PRAZO DEVE
SER EVITADA QUANDO POSSIVEL, PARTICULARMENTE EM CRIANCAS, VISTO A
POSSIVEL OCORRENCIA DE SUPRESSAO ADRENAL MESMO SEM OCLUSAO. A
FACE, MAIS DO QUE OUTRAS AREAS DO CORPO, PODE APRESENTAR
ALTERACOES ATROFICAS APOS O TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES
TOPICOS POTENTES, FATO QUE SE DEVE TER EM MENTE AO TRATAR
CONDICOES DO TIPO DE PSORIASE, LUPUS ERITEMATOSO DISCOIDE E
ECZEMA SEVERO. SE APLICADO NAS PALPEBRAS DEVE-SE TER CUIDADO
PARA ASSEGURAR QUE O PRODUTO NAO ENTRE EM CONTATO COM OS
OLHOS, O QUE PODERIA RESULTAR EM GLAUCOMA. NOS TRATAMENTOS
OCLUSIVOS, APELE DEVE SERADEQUADAMENTE LIMPAANTES DAAPLICACAO
DE NOVO CURATIVO OCLUSIVO, A FIM DE SE EVITAR INFECCAO BACTERIANA
INDUZIDA PELA OCLUSAO. CASO A MESMA SE DESENVOLVA, INSTITUIR
ANTIBIOTICOTERAPIA ADEQUADA. QUALQUER DISSEMINAGAO INFECCIOSA
REQUER ADMINISTRAGAO SISTEMICA DE ANTIMICROBIANOS E INTERRUPCAO
DA CORTICOTERAPIA TOPICA. A DISSEMINACAO DA INFECCAO PODE
OCORRER DEVIDO AO EFEITO MASCARADOR DO CORTICOSTEROIDE. OS
CORTICOSTEROIDES TOPICOS PODEM SER PERIGOSOS NA PSORIASE POR
UMA SERIE DE RAZOES, QUE INCLUEM RECIDIVAS, REBOTES,
DESENVOLVIMENTO DE TOLERANCIA RISCO DE PSORIASE PUSTULAR
GENERALIZADA E OCORRENCIADE TOXICIDADE LOCAL OU SISTEMICADEVIDO
A DEFICIENCIA NA FUNGAO DE BARREIRA DA PELE. SE USADO NA PSORIASE,
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RECOMENDA-SE SUPERVISAO CUIDADOSADO PACIENTE.
Interac6es medicamentosas: Nao hainteragdes relevantes.
Uso durante a Gravidez e Amamentacdo: A administragdo topica prolongada de
corticosteroides em animais prenhes pode causar anormalidades no desenvolvimento
fetal. Até o momento ndo se sabe se tais anormalidades podem também ocorrer no ser
humano; contudo, os esteroides tdpicos ndo devem ser usados extensivamente na
gravidez, isto €, em grandes quantidades e por tempo prolongado.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagcédo, exceto sob
orientagdo médica.
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento. 3
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARAASUASAUDE.
Modo de uso: Este medicamento deve ser aplicado sobre a pele. Aplicar,
massageando suavemente, pequena quantidade sobre a area afetada.
Aspecto fisico: Creme homogéneo de cor branca.
Caracteristicas Organolépticas: Creme homogéneo de cor branca com odor
caracteristico.
Posologia: Benevat® deve ser aplicado suavemente, em pequenas quantidades, sobre
a area afetada, duas ou trés vezes ao dia, até que haja melhora. A partir de entdo
bastara, de um modo geral, uma aplicagédo ao dia ou em dias alternados.
Nas lesdes mais resistentes, como no caso de placas espessas de psoriase nos
cotovelos e joelhos, o efeito de Benevat® pode ser aumentado, se necessario, pelo
tratamento oclusivo da area com filme de polietileno.
A oclusdo pela noite € geralmente adequada para obtengdo de uma resposta
satisfatdria em tais lesdes. Depois disso, a melhora pode ser mantida pela aplicagéo
regular sem oclusdo. Geralmente, Benevat®é adequado para superficies umidas.
O tratamento nao deve ser continuado por mais de 7 dias sem supervisdo médica.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento. ) 3

REAGCOES ADVERSAS: A FORMULA DE BENEVAT® E GERALMENTE BEM
TOLERADA. CASO SE REVELEM SINAIS DE HIPERSENSIBILIDADE,
INTERROMPER A APLICACAO IMEDIATAMENTE. O TRATAMENTO INTENSO E
PROLONGADO COM PREPARACOES DE CORTICOSTEROIDES POTENTES
PODE DETERMINAR ALTERACOES ATROFICAS DA PELE, COMO ESTRIAS,
ADELGAGAMENTO DA PELE E DILATAGAO DOS VASOS SUPERFICIAIS,
ESPECIALMENTE QUANDO SE UTILIZA TRATAMENTO OCLUSIVO OU
APLICAGAO SOBREAS DOBRAS DAPELE.
EXISTEM RELATOS DE ALTERAGCOES NA PIGMENTAGAO E HIPERTRICOSES
COM ESTEROIDES TOPICOS. A EXEMPLO DE OUTROS CORTICOSTEROIDES
TOPICOS, O TRATAMENTO DE AREAS EXTENSAS QU O USO DE GRANDES
QUANTIDADES PODE PROVOCAR ABSORGAO SISTEMICA SUFICIENTE PARA
PRODUZIR SINAIS DE HIPERCORTISOLISMO, ESPECIALMENTE EM CRIANGAS,
E SOB TRATAMENTO OCLUSIVO.
NOS LACTENTES, ATE AFRALDA PODE ATUAR COMO UM CURATIVO OCLUSIVO.
BENEVAT E GERALMENTE BEM TOLERADO, POREM, SE SURGIREM SINAIS DE
HIPERSENSIBILIDADE, O PRODUTO DEVE SER DESCONTINUADO
IMEDIATAMENTE.
EM RAROS CASOS, O TRATAMENTO DA PSORIASE COM CORTICOSTEROIDES
(OU SUA SUSPENSAO) ESTA RELACIONADO A OCORRENCIA DA FORMA
POSTULARDADOENGCA.
Conduta em caso de superdose: A superdosagem aguda € muito improvavel de
ocorrer. Entretanto, no caso de superdosagem cronica ou pelo uso inadequado, podem
surgir sinais de hipercortisolismo.
Nesta situagdo o esteroide tépico deve ser descontinuado gradualmente. Contudo,
devido ao risco de supresséo adrenal aguda, este procedimento deve ser realizado sob

supervisdo médica.

Cuidados de conservagao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas: Benevat® contém o 17-valerato de betametasona,
corticosteroide dotado de grande atividade anti-inflamatéria e antipruriginosa.

O creme hidrossoluvel é, em principio, mais adequado para as superficies Umidas e
exsudativas.

Indicagées: Benevat® é indicado para o tratamento das seguintes condigdes: eczema,
inclusive atopico, infantil e discoide; psoriase, exceto a psoriase em placa disseminada;
neurodermatoses, incluindo liquen simples e liquen plano; dermatite seborreica e
dermatites de contato; Iupus eritematoso discoide; eritroderma generalizado. O efeito
anti-inflamatério do Benevat® é igualmente Util para o controle de picadas de inseto,
queimadura solar e milidria rubra.

CONTRAINDICAGCOES: HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER COMPONENTE DA
FORMULA. ROSACEA, ACNE VULGAR, DERMATITE PERIORAL, DERMATOSES
EM CRIANCAS COM MENOS DE 1 ANO DE IDADE, INCLUSIVE DERMATITE
COMUM_E DERMATITE AMONIACAL. PRURIDO PERIANAL OU GENITAL.
INFECCOES CUTANEAS PRIMARIAS CAUSADAS POR VIRUS (POR EXEMPLO,
HERPES SIMPLEX, VARICELA). BENEVAT® TAMBEM NAO E INDICADO NO
TRATAMENTO DE LESOES PRIMARIAS DA PELE CAUSADAS POR INFECGOES
BACTERIANAS OU FUNGICAS.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: Este medicamento
deve ser aplicado sobre a pele. Aplicar massageando suavemente, pequena
quantidade sobre a area afetada.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Benevat®deve ser aplicado suavemente, em pequenas quantidades, sobre
a area afetada, duas ou trés vezes ao dia, até que haja melhora. A partir de entdo
bastara, de um modo geral, uma aplicagéo ao dia ou em dia alternados.

Nas lesdes mais resistentes, como no caso de placas espessas de psoriase nos
cotovelos e joelhos, o efeito de Benevat® pode ser aumentado, se necessario, pelo
tratamento oclusivo da area com filme de polietileno.

A oclusdo pela noite € geralmente adequada para obtengdo de uma resposta
satisfatéria em tais lesdes. Depois disso, a melhora pode ser mantida pela aplicagédo
regular sem oclusdo. Geralmente, Benevat® creme é adequado para superficies
umidas.

O tratamento ndo deve ser continuado por mais de 7 dias sem supervisdo meédica.
ADVERTENCIAS: A TERAPIA TOPICA POR LONGO PRAZO DEVE SER EVITADA
QUANDQ POSSIVEL, PARTICULARMENTE EM CRIANGAS, VISTO A POSSIVEL
OCORRENCIADE SUPRESSAO ADRENAL MESMO SEM OCLUSAO.

A FACE, MAIS DO, QUE OUTRAS AREAS DO CORPO, PODE APRESENTAR
ALTERAQOES ATROFICAS APOS O TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES
TOPICOS POTENTES, FATO QUE SE DEVE TER EM MENTE AO TRATAR
CONDICOES DO TIPO DE PSORIASE, LUPUS ERITEMATOSO DISCOIDE E
ECZEMA SEVERO. SE APLICADO NAS PALPEBRAS DEVE-SE TER CUIDADO
PARA ASSEGURAR QUE O PRODUTO NAO ENTRE EM CONTATO COM OS
OLHOS, O QUE PODERIA RESULTAR EM GLAUCOMA. NOS TRATAMENTOS
OCLUSIVOS APELE DEVE SERADEQUADAMENTE LIMPAANTES DAAPLICACAO
DE NOVO CURATIVO OCLUSIVO, A FIM DE SE EVITAR INFEC(;AO BACTERIANA
INDUZIDA PELA OCLUSAO. CASO A MESMA SE DESENVOLVA, INSTITUIR
ANTIBIOTICOTERAPIA ADEQUADA. QUALQUER DISSEMINAGAO INFECCIOSA
REQUER ADMINISTRAGAO SISTEMICA DE ANTIMICROBIANOS E INTERRUP(;AO
DA CORTICOTERAPIA TOPICA. A DISSEMINAGAO DA INFECCAO PODE
OCORRER DEVIDO AO EFEITO MASCARADOR DO CORTICOSTEROIDE. OS
CORTICOSTEROIDES TOPICOS PODEM SER PERIGOSOS NA PSORIASE POR
UMA SERIE DE RAZOES, QUE INCLUEM RECIDIVAS, REBOTES,
DESENVOLVIMENTO DE TOLERANCIA RISCO DE PSORIASE PUSTULAR
GENERALIZADA E OCORRENCIADE TOXICIDADE LOCAL OU SISTEMICADEVIDO
A DEFICIENCIA NA FUNCAO DE BARREIRA DA PELE. SE USADO NA PSORIASE,
RECOMENDA-SE SUPERVISAO CUIDADOSADO PACIENTE.
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