acido fusidico + valerato de betametasona

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

Creme

20 mg/g + 1 mg/g




| - IDENTIFICA(;/:\O DO MEDICAMENTO
acido fusidico + valerato de betametasona
“Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Creme dermatoldgico (20 mg/g + 1 mg/g) em embalagem contendo uma bisnaga de 5g, 15g, 30g ou 60 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

acido fusidico hemi-hidratado™ ...........cccoi i e 20,35 mg
valerato de DEtamETASONA™ ™ .........cciiiiiiiii et e 1,20 mg
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* equivalente a 20,00 mg de acido fusidico

** gquivalente a 1,0 mg de betametasona

*** 4lcool cetoestearilico, petrolato liquido, alcool cetoestearilico etoxilado, metilparabeno,
propilparabeno, metabisulfito de sodio, simeticona, propilenoglicol, oleato de decila, fosfato de sddio
dibasico e agua purificada.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O é&cido fusidico + valerato de betametasona é indicado no tratamento das doencas inflamatérias de pele,
nas quais existe ou possa existir uma infecgdo bacteriana, como eczema atépico (inflamac&o da pele com
coceira), eczema por estase (inflamacéo da pele com coceira causada por circulacdo deficiente do sangue
nas pernas), dermatite seborreica (inflamagdo do couro cabeludo ou outras areas pilosas associada a
oleosidade excessiva), dermatite de contato (inflamacdo da pele pelo contato com substancias), liquen
simples cronico (doenga de pele caracterizada por coceira cronica e formacdo de placas espessadas) e
picadas de insetos.

Peca ao seu médico mais esclarecimento sobre a sua doenca. Ele sabera se &cido fusidico + valerato de
betametasona creme é indicado para o seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O 4cido fusidico + valerato de betametasona combina em sua férmula a acdo de dois componentes: o &cido
fusidico, que age combatendo as doencas infecciosas de pele e o valerato de betametasona, um esteroide
gue possui acdo anti-inflamatdria.

Este medicamento age reduzindo o inchago e vermelhiddo, bem como elimina as bactérias causadoras da
infeccdo da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use &cido fusidico + Valerato de betametasona se for alérgico ao acido fusidico ou ao valerato de
betametasona ou a qualquer substancia contida neste produto. VVocé ndo deve usar acido fusidico + valerato
de betametasona para tratar condi¢des de pele causadas somente por bactérias, por virus (catapora/varicela
ou herpes simples, por exemplo), por fungos e para reacGes de pele causadas por tuberculose ou sifilis.
Vocé ndo deve usar acido fusidico + valerato de betametasona para tratar acne, rosacea (doenga de pele que
atinge a face e outras partes do corpo) ou dermatite perioral (um tipo de dermatite com manchas em volta
da boca e do queixo).

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

Sé use 4cido fusidico + valerato de betametasona sob orientacdo médica. Evite o contato de &cido fusidico
+ valerato de betametasona com os olhos, pois este medicamento pode provocar irritacdo conjuntival e
glaucoma (pressdo alta dos olhos). Evite usar acido fusidico + valerato de betametasona por periodos
prolongados, principalmente em bebés e criangas, pois pode ocorrer supressdo da funcdo das glandulas
adrenais. O uso prolongado, por mais de 2 semanas, pode mascarar infeccGes ou reacBes de
hipersensibilidade e pode ocorrer atrofia da pele facial e, em menor grau, em outras partes do corpo. Evite
0 uso repetido desse medicamento, pois vocé pode desenvolver bactérias resistentes ao acido fusidico.



O é&cido fusidico + valerato de betametasona creme contém alcool cetoestearilico, que pode causar reacdes
cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contato).

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de sodio, que pode causar reacles alérgicas
graves, principalmente em pacientes asmaticos.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas
O écido fusidico + valerato de betametasona apresenta efeito nulo ou desprezivel sobre a capacidade de
conduzir e operar maquinas.

Gravidez e lactacio

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Vocé deve informar ao seu médico se ficar gravida durante o tratamento com &cido Fusidico + valerato de
betametasona ou ap6s o seu término. Vocé também deve informar ao seu médico se estiver amamentando.
O écido fusidico + valerato de betametasona podera ser usado durante a amamentacdo, no entanto, o
medicamento ndo deve ser aplicado na mama de mulheres que amamentam.

O éacido fusidico + valerato de betametasona ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo a
menos que claramente necessario. Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O
uso deste medicamento noperiodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Até o momento ndo ha informacdes de que &cido fusidico + valerato de betametasona possa causar
doping. Em caso de dividas, consulte o seu médico.

InteragGes medicamentosas
N&o ha interagdes medicamentosas conhecidas até 0 momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo
profissional de salde habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccéo
tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupg¢do do tratamento
pode contribuir para o aparecimentode infecgGes mais graves.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

O écido fusidico + valerato de betametasona é apresentado como um creme homogéneo na cor branca,
isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
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?

Vocé deve aplicar uma fina camada de &cido fusidico + valerato de betametasona diretamente sobre a lesdo
com a ponta de um dos dedos. As aplicagdes devem ser realizadas 2 a 3 vezes ao dia. Nunca aplique perto
dos olhos (vide item “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Seu médico prescreveu acido fusidico + falerato de betametasona para sua condicdo individual de pele. O
creme € usado para tratar condicdes de pele inflamada e, dependendo do seu estado, a frequéncia e dosagem
poderdo ser alteradas.

Populagédo Pediatrica
A dose é a mesma para criangas e adultos. O &cido fusidico + falerato de betametasona ndo deve ser usado
na pele do rosto ou do pescogo de criancas.



Pacientes idosos
De acordo com o seu médico e dependendo do seu estado, a frequéncia e a dosagem de acido fusidico +
valerato de betametasona poderao ser alteradas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, 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 MEDICAMENTQO?

Caso vocé se esqueca de usar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. A préxima aplicacdo
deve ser feita na quantidade e horério habituais.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente relatados sdo, na maioria, diversos sintomas transitdrios
relacionados a irritacdo no local da aplicacdo. Foram relatadas reacoes alérgicas.

Com base nos dados de estudos clinicos com 4&cido fusidico + valerato de betametasona,
aproximadamente 3% dos pacientes podem apresentar uma reacédo adversa.

Classificacao das reacdes por sistema:
Sistema imunolégico
Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): hipersensibilidade

Pele e tecido subcuténeo

Reacgdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): dermatite de contato, agravamento do eczema, sensacdo de
gueimac&o na pele, prurido e pele seca.

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000): eritema, urticéria, pele seca, erup¢do cutanea.

Perturbaces gerais e alteracfes no local de administracdo
Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): dor e irritacdo no local de administracdo
Reac0es raras (>1/10.000 e <1/1.000): inchaco e vesiculas no local de administracao

As reacOes adversas observadas com corticosteroides potentes incluem: atrofia da pele, dermatite (incluindo
dermatite de contato e dermatite acneiforme), telangiectasia e estrias na pele, hipertricose, hiperhidrose,
dermatite perioral, rosacea e despigmentacdo. Equimose também pode ocorrer com o uso prolongado de
corticoides topicos.

Efeitos da classe dos corticoides tém sido incomuns com o uso de &cido fusidico + valerato de betametasona,
como descrito anteriormente.

O perfil de seguranga observado é similar em criancas e adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

O uso prolongado de corticosteroides topicos, familia quimica a qual pertence um dos componentes de
cido fusidico + valerato de betametasona, pode diminuir a funcdo das glandulas adrenais, geralmente
reversivel. Nesses casos, deve ser feito o tratamento dos sintomas.

Consequéncias sistémicas de superdose dos ingredientes ativos apds ingestdo acidental é improvavel. A
quantidade de acido fusidico em um tubo de acido fusidico + valerato de betametasona néo excede a dose
diaria oral do tratamento sistémico. Uma Unica superdose de corticoide raramente € um problema clinico.

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.
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/IVPS) relacionadas
(10459) —
GENERICO -
- Inclusdo Inicial de Adequago a bula do VPe
18/03/2014 | L7702 Texto de Bula - NA NA NA NA medic;“me%to referéncia \VPS 5, 15, 30 e 60g
RDC 60/12
(10452) —
GENERICO -
Notificacdo de
1070162/14- Alteragdo de VPe
28/11/2014 1 Texto de Bula— NA NA NA NA Composicao e aspecto VPS 5, 15, 30 e 60g
RDC 60/12
(10452) —
GENERICO -
Notificacdo de
1364108/21- Alteracdo de .
09/04/2021 5 Texto de Bula— NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS 5, 15, 30 e 60g
RDC 60/12
VP:
6. COMO DEVO USAR
Gé}\(l)ég?é_o ESTE MEDICAMENTO?
Notificaca dﬁ 8. QUAIS OS MALES QUE
OI“ cagao de ESTE MEDICAMENTO
TA teraga%df PODE ME CAUSAR?
2705471/21- exto de Bula 9. 0 QUE FAZER SE VPe
12/07/2021 9 Eulb,“.cagao no NA NA NA NA ALGUEM USAR UMA VPS 5,15,30e60g
u agg/IzRDC QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA




DESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

VPS:
5. ADVERTENCIASE
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS

. Creme
_ 1959 - .
(10452) — GENERICO GENERICO.- dermatolégico
- L 20mg/g +1
Notificacdo de Solicitagao de ( m /g)%m
5 Transferéncia 9'g
Alteragdo de N embalagem
de Titularidade 9
25/11/2022 4981983/22-1 publicacdo no 07/02/2022 2.1 gIstro 08/08/22 DIZERES LEGAIS VP/IVPS bisnaga de 5g,
Ario (Incorporacéo
bulario—RDC 15g, 30g ou 60
60/12 de Empresa) g
VP: Creme
] 4.0 QUE DEVO SABER ANTES dermatolégi
(10452) — GENERICO DE USAR ESTE 20 rf:o/ogilclo
- MEDICAMENTO? ( g /g)gem
- - Notificagdo de DIZERES LEGAIS VP/VPS embalagem
Alteracdo de Texto de NA NA NA NA VPS: contendo uma
Bula publicagdo no = bisnaga de 5g,
bulrio— RDC 60/12 5'AF',3FYEECR;58(§'E§S E 154, 30g ou 60
g
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