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FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; pode ser-lhes prejudicial
mesmo gue apresentem 0os mesmos sintomas.

Neste folheto:

O que é Betnovate e para que é utilizado
Antes de usar Betnovate

Como usar Betnovate

Efeitos secundarios possiveis
Conservacéo de Betnovate

agrwnE

BETNOVATE® 1 mg/g Creme
BETNOVATE® 1 mg/g Pomada

- A substancia activa é a betametasona sob a forma de 17-valerato

- Os outros componentes sdo:

- Betnovate Creme: clorocresol, cetomacrogol 1000, alcool cetoestearilico, parafina
liquida, vaselina, fosfato monossédico dihidratado, &cido fosforico, hidréxido de
sodio e agua purificada.

- Betnovate Pomada: parafina liquida e vaselina.

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado
Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.

R. Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque - Miraflores

1495-131 Algés

1. O QUE E BETNOVATE E PARA QUE E UTILIZADO

Embalagens com uma bisnaga, contendo 30 g de creme ou pomada. Betnovate
pertence ao grupo dos medicamentos anti-inflamatorios esteréides de utilizacao topica
(13.5).

Betnovate esta indicado no tratamento de eczemas, incluindo os eczemas atdpicos,
infantis e discoéides; prurigo nodularis; psoriase (excluindo a psoriase generalizada em
placas); neurodermatoses, incluindo linqguen simplex e linquen planus; dermatite
seborreica; dermatite de contacto; Idpus discéide eritematoso; como adjuvante da
terapéutica corticosterdide sistémica na eritrodermia generalizada; picadas de
insectos; miliaria rubra.

2. ANTES DE USAR BETNOVATE
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N&o use Betnovate:

- se tem hipersensibilidade (alergia) a betametasona ou a qualquer dos excipientes;

- se tem rosacea, (rubor intenso da pele do nariz ou area perinasal), acne vulgar,
dermatite peri-oral, prurido perianal e genital, infec¢des viricas cutdneas primarias
(ex.: herpes, varicela).

- Betnovate ndo estd indicado em infec¢cdes primarias da pele provocadas por
fungos ou bactérias (impetigo, tuberculose, sifilis), nem em dermatoses em
criangcas com menos de um ano de idade, incluindo dermatites e erupcdo das
fraldas.

Nao deve ser utilizado o tratamento com Betnovate em criangcas com idade
compreendida entre 1 e 12 anos por um periodo superior a 5 dias.

Tome especial cuidado com Betnovate

Quando possivel, a terapéutica continua prolongada deve ser evitada, particularmente
nos lactentes e criancas, pois pode ocorrer inibicdo supra-renal mesmo sem ocluséao.
A face, mais do que quaisquer outras areas do corpo, pode apresentar alteracdes
atroficas depois de tratamento prolongado com corticosterdides tdpicos potentes.
Deve ter—se em atencdo este facto no tratamento de situacdes tais como psoriase,
lupus eritematoso discéide e eczema grave.

Se aplicado nas palpebras deve haver cuidado para evitar que penetre nos olhos
porque pode dar origem a glaucoma.

Os corticosteréides topicos podem ter riscos na psoriase devido a vérias razbes
incluindo recidiva rebound, desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustular
generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica, devido a funcao de
barreira da pele estar alterada. Se for usado na psoriase é importante a observacao
cuidada do doente.

Deve ser administrada terapéutica antimicrobiana adequada sempre que se tratem
lesdes inflamatérias que infectaram. Qualquer alastramento da infeccdo requer a
suspensdo da terapéutica corticosteréide tépica e a administracdo sistémica de
antimicrobianos.

A infeccdo bacteriana é facilitada pelas condicGes de calor e humidade induzidas pelo
revestimento oclusivo, e por isso a pele deve ser limpa antes de aplicar um novo
penso.

Gravidez e aleitamento
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver gravida, se planeia engravidar ou se
esta a amamentar.

Dado que néo existe evidéncia adequada da seguranca da utilizacdo de Betnovate na
gravidez ou aleitamento, s6 se deve considerar a utilizacdo em qualquer destas
situacOes se o beneficio para a méae justificar qualquer risco potencial para o feto.

Conducao e utilizacdo de maquinas
N&o é de esperar que sejam observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Usar Betnovate com outros medicamentos
N&o se conhecem interaccbes medicamentosas com Betnovate. No entanto, é
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importante que informe o seu médico sobre todos os medicamentos que utiliza,
inclusivamente os que adquiriu sem receita médica.

3. COMO USAR BETNOVATE

Siga as recomendacfes do seu médico. Em caso de davida consulte 0 seu médico ou
farmacéutico.

Aplique uma pequena quantidade na area afectada 2 a 3 vezes por dia até melhoria
dos sintomas. Depois, o tratamento pode geralmente manter-se aplicando uma vez
por dia, ou mesmo com menor frequéncia.

Em geral, Betnovate Creme estiq especialmente indicado nas lesdes humidas e
exsudativas e Betnovate Pomada nas lesfes secas, liquenificadas ou escamosas. Em
algumas situacBes esta regra pode nao se verificar.

Nas lesBes mais resistentes, como nas placas espessas da psoriase nos cotovelos e
nos joelhos, o efeito do Betnovate pode ser potenciado, se necessario, por oclusdo da
area a tratar com uma pelicula de polietileno. Geralmente, um penso oclusivo durante
a noite é suficiente para se obter uma resposta satisfatoria; depois as melhoras
obtidas podem geralmente manter—se com a aplicacéo tdpica sem ocluséo.

Betnovate Creme e Pomada é apropriado para utilizacdo em criancas (a partir de 1
ano de idade) e idosos. No entanto, a sua utilizacdo prolongada ou aplicacdo em
areas extensas deverd ser evitada especialmente nesta populacéo.

Limpe a pele antes de proceder a aplicacdo de um novo penso (ver Tome especial
cuidado com Betnovate)

Se usar mais Betnovate do que deveria

Se acidentalmente, aplicar uma quantidade superior a recomendada, ndo € provavel
gue ocorram consequéncias graves.

Em caso de sobredosagem cronica, ou utilizacdo incorrecta, podem surgir sinais de
hipercortisolismo. Nesta situacdo deve suspender-se o tratamento gradualmente e
sob supervisdo médica, devido ao risco de insuficiéncia supra-renal.

Caso se tenha esquecido de usar Betnovate

Caso se esqueca de aplicar o creme ou pomada na altura recomendada, proceda a
sua aplicacdo quando se lembrar. Se estiver préximo da aplicacdo seguinte, aguarde
e aplique na altura recomendada.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como com todos os medicamentos, alguns doentes poderdo sentir efeitos
secundarios.

Se surgirem sintomas de hipersensibilidade (alergia), deve suspender imediatamente
a aplicacéao.
O tratamento intensivo e prolongado com corticosterdides muito activos pode provocar
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alteracGes atroficas locais na pele tais como adelgacamento e estrias, e ainda
dilatacdo dos vasos sanguineos superficiais, particularmente com o uso de
revestimento oclusivo ou quando estdo envolvidas pregas da pele. Pode sentir
sensacdo de calor no local da aplicacdo, prurido, alteracbes da pigmentacao,
hipertricose (crescimento exagerado ou invulgar de pélos), dermatite alérgica de
contacto ou exacerbacao dos sintomas.

Pensa—se que, em casos muito raros, o tratamento da psoriase com corticosteroides,
ou a sua suspensao, tenha provocado a forma pustular da doenca.

Como com outros corticosterodides tépicos, o uso prolongado de grandes quantidades
ou o tratamento de &reas muito extensas pode resultar em absorcdo sistémica
suficiente para produzir os efeitos do hipercortisolismo. Este efeito € mais provavel
ocorrer em lactentes e criancas, se forem usados pensos oclusivos. Nos lactentes, as
fraldas podem actuar como um penso oclusivo.

Poderao ocorrer infeccbes secundarias a fungos e bactérias.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu
médico ou farmacéutico.

5. CONSERVACAO DE BETNOVATE
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Betnovate Creme — nao conservar acima de 25°C
Betnovate Pomada — ndo conservar acima de 30°C

N&o utilize Betnovate ap0Os expirar o prazo de validade inscrito na embalagem.

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em: Julho 2005



