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HALOBEX®

propionato de halobetasol

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO

Halobex® é apresentado na forma de creme para uso dermatoldgico, contendo 0,50 mg/g de propionato de halobetasol,
em bisnaga de 30 g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g de Halobex® contém:

Propionato de NAIODETASOL...........cvie it e et e be st e s b e besee e e besee e enaeneenes 0,50 mg
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*petrolato branco, cetomacrogol, alcool cetilico, monoestearato de glicerila, cetete, estearato 21 (Brij 721), palmitato de
isopropila, butil-hidroxitolueno (BHT), metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, fosfato de sddio monobésico
diidratado, fosfato de sddio dibasico anidro, éter dietilenoglicol monoetilico, 4gua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Halobex® é destinado ao tratamento de leses inflamatorias da pele que ndo consigam ser tratadas adequadamente com
corticosterdides de menor poténcia, como alguns casos de psoriase (doenca imunolégica caracterizada por lesdes
avermelhadas com descamacdo aumentada da pele dos cotovelos, joelhos, couro cabeludo e costas juntamente com
alterac@es das unhas (unhas em dedal)) em placas de intensidade leve a moderada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Halobex® é um corticosteréide (grupo de hormdnios produzidos pelas glandulas suprarrenais, ou a derivados sintéticos
destas, com acdo farmacoldgica) ultra potente que deve ser aplicado exclusivamente sobre lesGes da pele acometidas por
inflamag&o, com o objetivo de tratar seus sinais e sintomas.

Em média, os efeitos do tratamento ja poderdo ser observados a partir do final da primeira semana de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Halobex® ndo deve ser utilizado em pacientes com rosacea (doenca cronica da pele do nariz, da testa e bochechas),
dermatites ao redor da boca ou em lesdes de pele causadas por virus (como herpes simples e catapora), por fungos (como
candidiase ou tineas) ou bactérias (como impetigos).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento ndo deve ser usado em caso de alergia a qualquer um dos componentes da formula.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

Halobex®é destinado somente para uso sobre a pele. Evitar o uso de grandes quantidades do produto, assim como o uso
sobre grandes areas do corpo. Halobex® ndo esta indicado para uso em lesdes nos olhos ou em mucosas, devendo ser
evitado seu uso na face, virilha, ao redor do anus, nos 6rgdos genitais ou axilas. E preciso evitar o contato com os olhos,
se aplicado em regido préxima. Informe ao seu médico se tiver problemas de catarata, glaucoma, diabetes ou outros
problemas anteriores de pele ou ainda se estiver fazendo uso de qualquer medicamento. Informe ao seu médico antes de
utilizar qualquer outro produto sobre a pele, pois 0 uso simultaneo de mais de um produto contendo corticoide pode ser
prejudicial. Se houver irritacdo ou qualquer outro desconforto, interrompa o tratamento e procure seu médico. Em caso
de ingestdo acidental do produto, recomenda-se lavar a boca com &gua e ingerir grande quantidade de liquidos.
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Se houver um agravamento da sua condicdo durante o uso, consulte o seu médico — vocé pode estar enfrentando uma
reacdo alérgica, tem uma infec¢do ou a sua condigéo requer um tratamento diferente.

Se vocé tiver uma recorréncia da sua condi¢do logo apds interromper o tratamento, dentro de 2 semanas, ndo reiniciar o
uso do creme/pomada sem consultar o seu médico, a menos que ele tenha previamente aconselhou vocé a fazer isso.

Se a sua condigdo tiver sido resolvida e, em caso de recorréncia, a vermelhiddo se estender além do inicial area de
tratamento e sentir uma sensacdo de queimacao, consulte um médico antes de reiniciar tratamento.

Uso em populacdes especiais
Uso em idosos
N&o ha recomendacdes e adverténcias especiais quanto ao uso de Halobex® em idosos.

Uso em criangas
N&o existem estudos sobre o uso de Halobex® em criangas. Portanto, ndo deve ser utilizado em pacientes menores de 18
anos.

Uso em gravidas e durante a lactagédo

Categoria de risco C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Halobex® é contraindicado na gravidez e lactagdo devido a falta de experiéncia adequada com o uso deste medicamento.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informar seu médico se
esta amamentando.

Uso concomitante com outros medicamentos
Nao é aconselhavel o uso de Halobex® e medicamentos contra fungos simultaneamente, em especial o cetoconazol.

Os medicamentos coadministrados que podem inibir o CYP3A4 (por exemplo, cobicistate) demonstraram inibir o
metabolismo dos corticosteroides, levando ao aumento da exposicdo sistémica. A extensdo em que essa interagdo é
clinicamente relevante depende da dose dos corticosteroides e da poténcia do inibidor do CYP3A4.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
Halobex® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Se conservado nestas condic@es, este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de fabricac&o.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto

Creme semissolido de cor branca a quase branca.

Antes de usar, observe o aspecto de medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observar 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?
Halobex® deve ser utilizado apenas sob orientacdo médica.

Halobex_VP09 Pégina 2



G glenmark

Halobex® é um creme dermatoldgico de aplicacdo tdpica (sobre a pele). Em caso de ingestdo acidental do produto,
recomenda-se lavar a boca com agua e ingerir grande quantidade de liquidos.

Halobex® deve ser utilizado uma ou duas vezes por dia, aplicando-se uma pequena camada que seja suficiente para cobrir
a area afetada.

O uso de Halobex® néo deve exceder duas semanas seguidas, sem que a condicdo do paciente seja reavaliada por um
médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo 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?
No caso de esquecimento do horario de uma das aplicagGes, aplicar Halobex® assim que possivel e manter este mesmo
horario de aplicacéo, até o término do tratamento.

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?

Podem ocorrer reacdes desagradaveis no local de aplicagdo, como foliculites (inflamag&o ao redor de pelos), hipertricose
(aumento do numero de pelos), lesdes tipo acne, manchas claras, lesdes préximas a boca, lesGes tipo dermatite de contato,
infeccdo na area da lesdo, estrias ou miliaria.

Embora mais raramente, poderd ocorrer também ardor, coceira, ressecamento da pele, vermelhiddo, vesiculas,
formigamento e/ou dor aguda no local da aplicagdo. Outros eventuais efeitos indesejaveis dependem de alguns fatores
que possam aumentar sua absorcdo através da pele, como cobrir a lesdo apds a aplicacdo de Halobex® ou o uso de
quantidades excessivas. Nestes casos, ha riscos de aumento de peso, elevagdo da quantidade de aglicar no sangue € na
urina, cansaco e fraqueza muscular, catarata, inchacos (inclusive no rosto), crescimento anormal de pelos, presséao alta,
Ulcera no estbmago, inflamagdo ao redor da boca e/ou queda de cabelos, escurecimento da pele, acne e/ou alteracoes
menstruais.

Se usado continuamente por periodos prolongados, pode ocorrer uma reagdo de abstinéncia ao interromper o tratamento
com algumas ou todas as seguintes caracteristicas a seguir: vermelhiddo da pele que pode estender-se além da &rea inicial
tratada, sensacdo de queimacgdo ou ardéncia, coceira intensa, descamacao da pele, feridas abertas com secregdo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de ingestdo acidental ou uso excessivo do produto, interromper o seu uso e procurar auxilio médico
imediatamente. O uso prolongado ou excessivo de medicamentos da mesma classe que Halobex® - corticosterdides (ex:
cortisol, prednisolona, betametasona, clobetasol etc.) pode causar problemas reversiveis no funcionamento das glandulas
suprarrenais, incluindo a Sindrome de Cushing (aumento de peso; inchago no rosto; escurecimento da pele; aumento de
pelos, acne e alteragdes menstruais em mulheres; cansaco e fraqueza muscular; aumento dos niveis de aguicar no sangue
e na urina). Outros sintomas que podem surgir sdo dor de cabega, vertigem, enjoos, zumbidos, reducéo da audicéo e visdo,
confusdo mental, sonoléncia, movimentos anormais das méos, lentiddo de movimentos, diarreia, sede e suor em excesso.

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 orientacdes.

11 - DIZERES LEGAIS

Halobex_VP09 Pégina 3



G glenmark

Registro : 1.1013.0267

Produzido por:
Glenmark Pharmaceuticals Ltd.
Baddi, india

Registrado por:

Glenmark Farmacéutica Ltda.
Séo Paulo/SP

CNPJ 44.363.661/0001-57

Importado e distribuido por:
Glenmark Farmacéutica Ltda.
Rua Edgar Marchiori, 255
Distrito Industrial — Vinhedo/SP
CNPJ n° 44.363.661/0005-80

Comercializado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley 1) n° 980

Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A

Alphaville Empresarial - Barueri - SP

CEP 06465-134

Ssac

0800 773 0130

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/05/2024.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da submissao/peticao que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da ~ Apresentacdes
- - Assunto - - Assunto ~ Itens de bula Versoes )
expediente expediente expediente expediente Aprovacdo relacionadas
- x Medicamento Novo - .
15/00/2014 | 0763470/14- | Medicamento Novo - Inclusdo | yg,5q/7014 | 0763470/14-6 | Incluso Inicial de Textode | 15/00/2014 | 'Mclusdoinicialde Textode | y/p ¢ \/pg | Creme 0,50 mg/g
Inicial de Texto de Bula Bula Bula em bisnaga de 30 g
Medicamento Novo — Medicamento Novo — Identificaco do Creme 0.50 ma/
04/12/2015 1059585/15-6 Notificacéo de Alteragdo de 04/12/2015 | 1059585/15-6 Notificacdo de Alteragéo de 04/12/2015 me dican?ento VP e VPS em bisna 'a de gog
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 9 9
Medicamento Novo — Medicamento Novo — Adequacao ao Guia de Creme 0.50 ma/
15/01/2016 1167843/16-7 Notificacdo de Alteracdo de | 15/01/2016 | 1167843/16-7 Notificacdo de Alteracdo de 15/01/2016 Submisséo Eletrdnica de VP e VPS em bisna ’a de gog
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula 9 9
O que devo saber antes de
usar este medicamento?
Quais os males que este
Medicamento Novo — Medicamento Novo — medicamento pode me Creme 0.50 mal/
01/08/2017 1604033/17-3 Notificagdo de Alteracédo de 01/08/2017 | 1604033/17-3 Notificacdo de Alteracdo de 01/08/2017 causar? VP e VPS em bisna ’a de gog
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 Caracteristicas 9 g
farmacoldégicas
Reacoes adversas
Dizeres Legais
Medicamento Novo — Medicamento Novo —
21/08/2008 | 98237231189 | \itificacio de Alteraciode | 21/08/2018 | 9823723189 | \iificacio de Alteracio de | 21/08/2018 Dizeres Legais vpevps | Creme 0,50 mglg
Texto de Bula - RDC 60/12 Texto de Bula - RDC 60/12 9 g
Medicamento Novo — 70698 - AFE/AE - Alteragéo -
10/01/2021 | 0243483/21-1 | Notificacdo de Alteragio de | 06/10/2020 | 3430349/20-6 Responsavel Técnico 06/10/2020 Dizeres legais vpevps | Creme 0,50 mg/g
(Automatico) - Exceto em bisnaga de 30 g
Texto de Bula— RDC 60/12 e :
Farmacia e Drogaria
10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificacao de * L(J)sgrugsgs \r/ﬁezailgz;?rrnaer:]tte()s?de Creme 0,50 mg/!
22/00/2022 | 4729294/22-0 | Alteragio de Texto de Bula — NA NA NA NA ; VP e VPS ne ©,50 mg’g
T - em bisnaga de 30 g
publicacéo no Bulario RDC 6.1 ~ di
60/12 . Interagdes medicamentosas
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de Creme 0.50 ma/
19/12/2022 5068073/22-9 | Alteracéo de Texto de Bula— | 19/12/20222 | 5068073/22-9 | Alteracdo de Texto de Bula— | 19/12/20222 | Alteracdo de Texto de Bula— | VP e VPS ' 99

publicacdo no Bulario RDC
60/12

publicacdo no Bulario RDC
60/12

publicacdo no Bulario RDC
60/12

em bisnaga de 30 g
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28/05/2024

Versdo atual

Medicamento Novo —
Notificacéo de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais 0s males que este
medicamento pode me
causar?

Dizeres Legais

VP e VPS

Creme 0,50 mg/g
em bisnaga de 30 g
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