RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO (RCM)

1. Nome do medicamento
BETASHA-N (Betametasona dipropionato e Neomicina sulfato Pomada)

2. Composicao qualitativa e quantitativa
Cada grama contém:
Dipropionato de Betametasona USP

Equivalente a Betametasona .............c.ccoovviiiiiiiiiiiiiee, 0,025% wiw
Sulfato de neomicina USP
Equivalente a NEOMICING ..........oovviiiiiiiiiiiiie e, 0,5% wiw

3. Forma farmacéutica
Forma farmacéutica: Pomada
Dosagem: 0,025% + 0,5%

3.1. Prazo de validade e condicfes de armazenamento

Prazo de validade: 25 meses

Armazenamento: conservar em local seco e fresco, abaixo de 30°C. Proteger da luz e da humidade. Manter
fora do alcance das criangas.

4. Dados clinicos

4.1 Indicac0es terapéuticas

As preparagdes cutaneas de betametasona/neomicina sdo indicadas para o tratamento das seguintes
condigdes em que ha presenca, suspeita ou probabilidade de infec¢do bacteriana secundaria:

eczema em adultos e criangas (com 2 anos ou mais), incluindo eczema atopico e discoide; prurigo nodular;
psoriase (excluindo psoriase em placas generalizada); neurodermatoses incluindo liquen simples e liquen
plano; dermatite seborreica; reaces de sensibilidade de contato; reacdes a picadas de insetos; e intertrigo
anal e genital.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia

O creme é especialmente apropriado para superficies Umidas ou lacrimejantes, e a pomada é especialmente
apropriada para lesdes secas, liquenificadas ou escamosas, mas nem sempre € assim.

Adultos

Nos adultos, nas lesbes mais resistentes, como as placas espessadas de psoriase nos cotovelos e joelhos, 0s
efeitos deste medicamento podem ser potenciados, se necessario, ocluindo a area de tratamento com
pelicula de polietileno. A oclusdo durante a noite é geralmente adequada para provocar uma resposta
satisfatoria em tais lesdes; depois disso, a melhoria pode geralmente ser mantida pela aplicacéo regular sem
oclusdo.

O tratamento ndo deve ser continuado por mais de 7 dias sem supervisao médica.

Adultos e criancas a partir de 2 anos:
Uma pequena quantidade deve ser aplicada na area afetada duas ou trés vezes ao dia até que ocorra melhora.
Podera entdo ser possivel manter a melhoria aplicando uma vez por dia, ou até com menos frequéncia.



As preparagOes cutineas de betametasona/neomicina séo adequadas para utilizacdo em criangas (2 anos ou
mais) na mesma dose que em adultos. Quando utilizado em criangas, 0s cursos devem ser limitados a 5
dias, se possivel.
Existe a possibilidade de aumento da absor¢do em criangas muito pequenas; portanto, este medicamento
ndo € recomendado para utilizacdo em recém-nascidos e criangas com menos de 2 anos de idade (ver sec¢éo
4.3 e seccdo 4.4).

Dosagem na insuficiéncia renal
A dose deve ser reduzida em doentes com funcéo renal reduzida (ver seccéo 4.4).

Idoso

As preparacfes cutaneas de betametasona/neomicina sdo adequadas para uso em idosos. Deve ter-se
precaucao nos casos em que existe uma diminuigdo da funcéo renal e pode ocorrer absorcdo sistémica
significativa de sulfato de neomicina (ver sec¢do 4.4).

Método de administragéo
Para administrag&o topica.

4.3 Contra-indicacdes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes listados na sec¢édo 6.1.

- Rosécea.

- Acne vulgar.

- Dermatite perioral.

- Prurido perianal e genital.

- Infecces virais cutaneas primarias (por exemplo, herpes simples, varicela).

- Hipersensibilidade a qualquer componente da preparacéo.

- O uso ndo é indicado no tratamento de lesdes cutaneas infectadas primarias causadas por infecgdo por
fungos ou bactérias; infeccBes primarias ou secundarias por fungos; ou infec¢bes secundarias devido a
espécies de Pseudomonas ou Proteus.

- Dermatoses em criangas menores de 2 anos, incluindo dermatites e erupgdes em guardanapos. Existe a
possibilidade de aumento da absor¢do em criangas muito pequenas; portanto, este medicamento néo é
recomendado para utilizagdo em neonatos e lactentes (até 2 anos). Em neonatos e lactentes, a absorcéo pela
pele imatura pode ser aumentada e a funcéo renal pode ser imatura.

- Preparagdes contendo neomicina ndo devem ser utilizadas no tratamento de otite externa quando o
timpano estiver perfurado, devido ao risco de ototoxicidade.

- Devido ao potencial ototoxico e nefrotdxico conhecido do sulfato de neomicina, o uso de preparagdes
cutaneas de betametasona/neomicina em grandes quantidades ou em grandes areas por periodos
prolongados de tempo ndo é recomendado em circunstancias em que possa ocorrer absor¢do sistémica
significativa.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de uso

A terapia tdpica continua de longo prazo deve ser evitada sempre que possivel, especialmente em lactentes
e criangas, pois a supressdo adrenal, com ou sem caracteristicas clinicas da sindrome de Cushing, pode
ocorrer mesmo sem oclusdo. Nesta situacdo, os esteroides topicos devem ser descontinuados gradualmente
sob supervisdo médica devido ao risco de insuficiéncia adrenal (ver seccéo 4.8 e seccdo 4.9).

Se a infeccdo persistir, € necessaria quimioterapia sistémica.

Retirar o corticosteroide topico se houver propagagéo da infeccéo.



A infeccdo bacteriana é estimulada pelas condi¢Bes quentes e Umidas induzidas pelos curativos oclusivos,
e a pele deve ser limpa antes da aplica¢do de um novo curativo.

Evite aplicacdo prolongada no rosto. A face, mais do que outras areas do corpo, pode apresentar alteracoes
atrdficas apos tratamento prolongado com corticosterdides topicos potentes. Isto deve ser levado em
consideracdo ao tratar doencas como psoriase, lUpus eritematoso discdide e eczema grave.

Se aplicado nas palpebras, é necessario ter cuidado para garantir que a preparacdo ndo entre no olho, pois
pode resultar em glaucoma. Se a pomada de betametasona/neomicina entrar no olho, o olho afetado deve
ser banhado em grandes quantidades de agua.

Os corticosterdides topicos podem ser perigosos na psoriase por uma série de razdes, incluindo recaidas,
desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade
local ou sistémica devido a fungdo de barreira prejudicada da pele. Se usado na psoriase, € importante uma
supervisdo cuidadosa do paciente.

O uso continuo ou inadequado de esterdides topicos por um longo prazo pode resultar no desenvolvimento
de crises de rebote ap6s a interrupcdo do tratamento (sindrome de abstinéncia de esterdides topicos). Pode
desenvolver-se uma forma grave de crise de rebote, que assume a forma de uma dermatite com vermelhidao
intensa, ardor e ardor que pode espalhar-se para além da area de tratamento inicial. E mais provavel que
ocorra quando areas delicadas da pele, como rosto e flexuras, sdo tratadas. Caso haja uma recorréncia da
doenca dentro de dias a semanas apds o tratamento bem-sucedido, deve-se suspeitar de uma reagdo de
abstinéncia. A reaplicacdo deve ser feita com cautela e nestes casos recomenda-se aconselhamento
especializado ou outras opgOes de tratamento devem ser consideradas.

A aplicacédo prolongada ou recorrente pode aumentar o risco de sensibilizagdo por contacto.

A extensdo da infeccdo pode ocorrer devido ao efeito de mascaramento do esteroide.

Apos absorgdo sistémica significativa, aminoglicosideos como a neomicina podem causar ototoxicidade
irreversivel; e a neomicina tem potencial nefrotdxico.

Na insuficiéncia renal, a depuragdo plasmética da neomicina é reduzida (ver Posologia na insuficiéncia
renal, seccéo 4.2).

Os produtos que contém agentes antimicrobianos ndo devem ser diluidos.

Risco de incéndio em contato com curativos, roupas e roupas de cama

Instrua os pacientes a ndo fumar ou aproximar-se de chamas - risco de queimaduras graves. Tecidos (roupas,
roupas de cama, curativos, etc.) que entraram em contato com este produto queimam mais facilmente e
representam serio risco de incéndio. Lavar roupas e lencoéis pode reduzir o acimulo de produto, mas néo
remové-lo totalmente.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagio
Apos absorcédo sistémica significativa, o sulfato de neomicina pode intensificar e prolongar os efeitos
depressores respiratorios dos agentes bloqueadores neuromusculares.

4.6 Fertilidade, gravidez e lactacao

Ha& poucas informagdes que demonstrem o possivel efeito da neomicina aplicada topicamente na gravidez
e na lactacdo. Contudo, a neomicina presente no sangue materno pode atravessar a placenta e dar origem a
um risco tedrico de toxicidade fetal, pelo que a utilizacdo deste medicamento nédo é recomendada durante a
gravidez ou lactagdo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas
As preparagOes cutaneas de betametasona/neomicina ndo tém influéncia ou séo negligencidveis sobre a
capacidade de dirigir e usar maquinas.



4.8 Efeitos indesejaveis

Disturbios da pele e dos tecidos subcutaneos

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): Reac¢des de privacao - vermelhidao
da pele que pode estender-se a areas para além da area inicialmente afectada, sensacdo de ardor ou ardor,
comichao, descamacdo da pele, exsudagdo de pustulas. (ver se¢do 4.4)

O tratamento prolongado e intensivo com preparacgdes de corticosterdides altamente activos pode causar
alteracdes atroficas locais na pele, tais como adelgacamento, estrias e dilatacdo dos vasos sanguineos
superficiais, particularmente quando sdo utilizados pensos oclusivos ou quando estdo envolvidas dobras
cutaneas.

Tal como acontece com outros corticosterdides tdpicos, a utilizacdo prolongada de grandes quantidades ou
0 tratamento de &reas extensas pode resultar numa absorcao sistémica suficiente para produzir supressao
do eixo HPA e das caracteristicas clinicas da sindrome de Cushing (ver sec¢do 4.4). Esses efeitos sdo mais
provaveis de ocorrer em bebés e criancas e se forem usados curativos oclusivos. Em bebés, o guardanapo
pode atuar como curativo oclusivo. Em casos raros, pensa-se que o tratamento da psoriase com
corticosterdides (ou a sua suspensdo) tenha provocado a forma pustulosa da doenga (ver seccéo 4.4).

Ha relatos de queimacdo local na pele, prurido, alteracfes de pigmentacgdo, dermatite alérgica de contato e
hipertricose com esteroides topicos.

As preparagOes de betametasona/neomicina sdo geralmente bem toleradas, mas se aparecerem sinais de
hipersensibilidade, a aplicagédo deve ser interrompida imediatamente.

Pode ocorrer exacerbagdo dos sintomas.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

E importante notificar suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacio do medicamento. Permite a
monitorizagdo continua da relagdo beneficio/risco do medicamento. Solicita-se aos profissionais de saude
que notifiqguem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do Sistema de Cartdo Amarelo em:
www.mhra.gov.uk/yellowcard no Google Play ou Apple App Store.

4.9 Sobredosagem

E muito improvavel que ocorra sobredosagem aguda. Contudo, no caso de sobredosagem crénica ou
utilizagdo indevida, podem surgir caracteristicas da sindrome de Cushing e, nesta situacdo, os esteroides
topicos devem ser descontinuados gradualmente sob supervisdo médica (ver Secgdo 4.4 Adverténcias e
Precaucgdes Especiais de utiliza¢do).

Além disso, deve-se considerar a absorcdo sistémica significativa do sulfato de neomicina (ver 4.4
Adverténcias e precaucdes especiais de uso). Se houver suspeita, o uso do produto deve ser interrompido e
0 estado geral do paciente, a acuidade auditiva e as fungdes renais e neuromusculares devem ser
monitoradas.

Os niveis sanguineos de sulfato de neomicina também devem ser determinados. A hemodialise pode reduzir
0 nivel sérico de sulfato de neomicina.

5. Propriedades farmacol6gicas

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides, potentes, combinacdes com antibidticos

Codigo ATC: D07CCO01

O valerato de betametasona € um corticosterdide topico ativo que produz uma resposta rapida nas
dermatoses inflamatorias que normalmente respondem a terapia com corticosterdides topicos e é
frequentemente eficaz nas condi¢bes menos responsivas, Como a psoriase.

O sulfato de neomicina é um antibidtico bactericida de amplo espectro, eficaz contra a maioria das bactérias
comumente associadas a infecgdes de pele.



5.2 Propriedades farmacocinéticas

A extensdo da absor¢do percutanea de corticosterdides tdpicos é determinada por muitos factores, incluindo
o0 veiculo, a integridade da barreira epidérmica e a utilizacdo de pensos oclusivos.

Os corticosteroides tépicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta. A inflamacdo e/ou outros
processos patoldgicos na pele aumentam a absorcdo percutdnea. Os curativos oclusivos aumentam
substancialmente a absorcao percutanea de corticosterdides topicos.

Uma vez absorvidos pela pele, os corticosterdides topicos sdo tratados através de vias farmacocinéticas
semelhantes aos corticosterdides administrados sistematicamente.

Os corticosterdides sdo ligados as proteinas plasmaticas em varios graus. Os corticosterdides sao
metabolizados principalmente pelo figado e depois excretados pelos rins.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
N&o existem dados pré-clinicos relevantes para o prescritor que sejam adicionais aos de outras sec¢des do
RCM.

6. Informacdes Farmacéuticas
6.1 Lista de Excipientes:
Paracloro metacresol

Propileno glicol

Alcool Cetoestearilico

Emulsdo de Simeticona 30%
Polietilenoglicol 6000

Parafina Liquida

Entre 80

Geléia de Petroleo Branca

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel

6.3. Apresentacéo
Tubo de 30g embalado numa caixa juntamente com folheto informativo.
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