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Lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
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x STIEFEL®
BETADERM®

valerato de betametasona 0,1%

capilar - creme - pomada
USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Apresentacao:

BetaDerm® creme e pomada: bisnaga com 30 g.
BetaDerm® capilar: frasco plastico com 60 ml.

Férmula:
valerato de betametasona ...........ccooviiiiiiiiiiiiii 1 mg
EXCIPIENTE .S P teveiiii e lg

BetaDerm® creme contém alcool cetilico, &lcoois graxos e 6xido de etileno, agua
purificada, glicerina, imidazolidinil uréia, metilparabeno, monoestearato de
glicerila, monoestearato de sorbitana, palmitato de isopropila, propilparabeno.

BetaDerm® pomada contém 6leo mineral, vaselina sélida, propilparabeno.

BetaDerm® capilar contém &gua purificada, alcool etilico anidro, carbémer,
propilenoglicol, trietanolamina.

INFORMA%ﬁES AO PACIENTE
BetaDerm™ ¢ indicado para promover o alivio sintomatico da inflamacao e/ou
prurido associado com doengas crénicas que respondem a corticoterapia.

BetaDerm® capilar e creme: conservar sob refrigeracao (temperatura entre 2°C a
8°C) e proteger da luz.

BetaDerm® pomada: conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C
e 30°C) e proteger da luz.

Observar o prazo de validade impresso no cartucho.
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“NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO0 DE VALIDADE VENCIDO, PODE SER
PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE".

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento, ou ap6s
seu término. Informe ao seu médico se esta amamentando.

Nao use bandagens ou curativos sobre a drea afetada, a ndo ser que seu médico
recomende.

Siga a orientacdo do seu médico respeitando sempre os horarios, a dose e a
duragao do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de efeitos desagradaveis, tais como
queimagao, coceira, bolhas de pus ou sangue.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS™.

Informe ao seu médico sobre outros medicamentos que vocé esteja usando ou
eventualmente venha a usar.

Mantenha a regularidade no esquema de aplicagao, e ndo use o medicamento
por mais tempo que o recomendado pelo seu médico.

NZo use BetaDerm® em outros problemas de pele sem o conhecimento de seu
médico.

Informe ao seu médico caso vocé seja portador de outras doencas, tais como
catarata, glaucoma, diabetes mellitus, infecgdes, tuberculose.

Evite usar calca plastica em criancas que estejam sendo tratadas com
BetaDerm®.

Evite contato com os olhos e lave as maos apés aplicacéo de BetaDerm®.
BetaDerm® capilar n4o deve ser usado em outras partes do corpo.

“NAO USE MEDICAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS

MECANISMO DE AGAO

O corticosterdide difunde-se através da membrana celular e liga-se ao DNA
(cromatina) estimulando a transcricdo do RNA-mensageiro e subsequente
sintese de vérias enzimas inibitérias responsaveis pelo efeito antinflamatorio
dos adrenocorticoides topicos. Estes efeitos incluem a inibigdo dos processos
iniciais da inflamacao, tais como edema, deposi¢ao de fibrina, dilatagao capilar,
movimento de fagécitos na area e atividade fagocitica. Inibe também processos
tardios, tais como producéo capilar, deposicdo de colageno, formagdo de
queloide.
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INDICAGOES
BetaDerm® ¢ indicado para promover o alivio sintomatico da inflamaco e/ou
prurido associado com doengas cronicas que respondem a corticoterapia.

CONTRA-INDICAGOES

BetaDerm® ¢ contra-indicado na presenca de tuberculose cutinea, sifilis
cuténea, dermatites viréticas agudas, afecgdes cuténeas agudas ou subagudas
exsudativas. BetaDerm® é contra-indicado a pacientes hipersensiveis a qualquer
componente da férmula.

PRECAUGOES

Em tratamento prolongado, devido a absor¢ao percuténea da betametasona,
existe a possibilidade de efeitos sistémicos, principalmente com o uso de
curativos oclusivos. Na presenga de infecgbes deve ser instituida terapia
antimicrobiana adequada. BetaDerm® deve ser descontinuado caso ocorra uma
irritacdo excessiva da pele.

Geralmente, a terapia pediatrica por mais de 2 semanas, com doses que
excedam a uma aplicacdo diaria deve ser avaliada cuidadosamente pelo
médico, principalmente se o produto for aplicado em areas maiores que 5 a
10% da superficie corpérea.

EFEITOS COLATERAIS

Assim como para todos os adrenocorticéides, a incidéncia e severidade dos
efeitos colaterais sistémicos ou locais, aumentam com os fatores que
aumentam a absorcdo percutanea.

A absorc¢do percuténea de adrenocorticdides tem resultado em alguns efeitos
sistémicos, tais como hiperglicemia e glicosuria. Entre os efeitos colaterais
locais, estdo dermatite de contato, furunculose, pUstula, infecgdes secundarias
da pele, teleangiectasia, erupcdes acneiformes. No entanto, todos estes efeitos
sd@o pouco frequentes.

POSOLOGIA
Adultos: uma atrés vezes ao dia.
Criangas: umavez ao dia.

SUPERDOSAGEM

Os corticosteroides tépicos podem ser absorvidos em quantidade suficiente
para produzir efeitos sistémicos, podendo suprimir a funcdo do eixo
hipotadlamo/hipéfise/supra renal, resultando em uma insuficiéncia supra
renal. Como nao ha antidoto especifico disponivel, o tratamento é sintomatico.
Em caso de toxicidade esteréide cronica, fazer uma retirada gradativa do esteréide.
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