RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Betnovatel mg/g creme
Betnovate 1 mg/g pomada

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de creme ou pomada contém 1 mg de betametasona sob a forma de 17-
valerato, 0 que corresponde a que cada grama contém 1,22 mg de valerato de
betametasona (0,122% p/p).

Excipientes com efeito conhecido: clorocresol e alcool cetoestearilico.
Lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.
Pomada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

O valerato de betametasona € um corticosteroide topico potente indicado para adultos,
idosos e criangas com mais de um ano de idade para alivio das manifestacdes
inflamatorias e pruriginosas de dermatoses que respondem a esteroides, nas quais se
incluem as seguintes:

— Dermatite atépica (incluindo dermatite atopica infantil)

— Dermatite numular (eczema discoide)

— Prurigo nodularis

— Psoriase (excluindo a psoriase generalizada em placas)

— Liquen simplex cronico (neurodermite) e liquen planus

— Dermatite seborreica

— Dermatite de contacto alérgica ou irritante

— LuUpus discoide eritematoso

— Adjuvante da terapéutica esteroide sistémica na eritrodermia generalizada

— Reac0es a picadas de insetos

— Miliaria rubra



4.2 Posologia e modo de administragdo
Adultos, idosos e criangas com mais de 1 ano

Creme
Os cremes sdo especialmente apropriados para superficies hiumidas ou exsudadas.

Pomada
As pomadas sdo especialmente apropriadas para lesdes secas, liquenificadas ou
escamosas.

Pomada/Creme

Aplicar finamente e esfregar suavemente, usando apenas o suficiente para cobrir toda a
area afetada, uma ou duas vezes por dia durante 4 semanas até se verificarem melhoras,
depois reduzir a frequéncia da aplicacdo ou mudar de tratamento para uma preparacéo
menos potente. Permitir um tempo adequado para a absorcéo apds cada aplicacao antes
de aplicar um emoliente.

Nas lesGes mais resistentes, como nas placas espessas da psoriase nos cotovelos e nos
joelhos, o efeito de Betnovate Creme ou Pomada pode ser realgado, se necessario,
revestindo a &rea a ser tratada com uma pelicula de polietileno. Geralmente € suficiente
o0 revestimento oclusivo durante a noite para se obter uma resposta satisfatéria; depois
as melhoras obtidas podem geralmente manter-se com a aplicacdo topica sem ocluséo.

Se a condig&o piorar ou ndo melhorar no espaco de 2-4 semanas, 0 tratamento e 0
diagnostico devem ser reavaliados.

Dermatite atopica (eczema)

Uma vez controlada a dermatose, a terapéutica com Betnovate Creme ou Pomada deve
ser descontinuada gradualmente e deve ser usado um emoliente como terapéutica de
manutencao.

A recorréncia de dermatoses pré-existentes pode ocorrer com a descontinuacdo abrupta
de Betnovate Creme ou Pomada.

Dermatoses recalcitrantes
Doentes que tém recaidas frequentemente

Uma vez tendo sido tratado de forma eficaz com um ciclo continuo de corticosteroide
topico, podem ser consideradas doses intermitentes (uma vez por dia, duas vezes por
semana, sem oclusdo). Isto tem demonstrado ser Gtil na reducdo da frequéncia de
recaidas.

A aplicacao deve ser continuada a todos os locais anteriormente afetados ou a locais
conhecidos de potencial recaida. Este regime deve ser combinado com o uso diario de
rotina de emolientes. A situacéo clinica e os beneficios e riscos do tratamento
continuado devem ser reavaliados regularmente.

Criancas



Betnovate Creme ou Pomada esta contraindicado em criangas com menos de um ano de
idade.

As criangas sdo mais propensas a desenvolver efeitos secundérios locais e sistémicos a
corticosteroides topicos e, geralmente, requerem ciclos mais curtos e agentes menos
potentes do que os adultos.

Recomenda-se precaucéo ao utilizar Betnovate Creme ou Pomada para garantir que a
quantidade aplicada € a minima com beneficio terapéutico.

Idosos

Os estudos clinicos ndo identificaram diferencgas nas respostas entre os idosos e doentes
mais jovens. A maior frequéncia da funcao hepatica ou renal diminuida em idosos, pode
atrasar a eliminacéo, se ocorrer absor¢do sistémica. Como tal, a quantidade minima
deverd ser utilizada durante o menor periodo de tempo para alcancar o beneficio clinico
desejado.

Compromisso renal/ hepatico

Em caso de absorcdo sistémica (quando a aplicacdo é sobre uma grande area de
superficie por um periodo prolongado), 0 metabolismo e a eliminacdo podem ser
retardados e, portanto, pode aumentar o risco de toxicidade sistémica. Como tal, a
quantidade minima devera ser utilizada durante o menor periodo de tempo para alcancar
0 beneficio clinico desejado.

4.3 Contraindicacdes

As seguintes condicbes ndo devem ser tratadas com Betnovate Creme ou Pomada:
— InfecBes cutaneas ndo tratadas

— Roséacea

— Acne vulgaris

— Prurido sem inflamacéo

— Prurido perianal e genital

— Dermatite perioral

Betnovate Creme ou Pomada é contraindicado em dermatoses em criancas de idade
inferior a um ano, incluindo dermatites.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Betnovate Creme ou Pomada deve ser utilizado com precau¢do em doentes com
antecedentes de hipersensibilidade local aos corticosteroides ou a qualquer um dos
excipientes da preparacdo. Reacdes de hipersensibilidade local (ver seccdo 4.8) podem
assemelhar-se a sintomas da doenga em tratamento.

Podem ocorrer em alguns individuos, como resultado da absorcéao sistémica aumentada
de esteroides topicos, manifestacdes de hipercortisolismo (sindrome de Cushing) e



supressdo reversivel do eixo Hipotdlamo-Hipofisario-Adrenal (HPA), originando
insuficiéncia glucocorticosteroide. Se qualquer dos efeitos acima referidos for
observado, suspender 0 medicamento gradualmente reduzindo a frequéncia da aplicacédo
ou substituindo-o por um corticosteroide menos potente. A suspensao abrupta do
tratamento pode resultar em insuficiéncia glucocorticosteroide (ver sec¢éo 4.8).

Fatores de risco que aumentam os efeitos sistémicos:

— Poténcia e formulacao de esteroides topicos

— Duracéo da exposicao

— Aplicacdo numa grande area de superficie

— Utilizacdo em areas oclusas da pele, por exemplo, em &reas intertriginosas ou
debaixo de pensos oclusivos (em bebés, a fralda pode atuar como um penso
oclusivo)

— Hidratagdo aumentada do estrato corneo

— Utilizacdo em areas de pele fina como a face

— Utilizag&o na pele lesada ou noutras condi¢Ges em que a barreira da pele pode estar
comprometida

— Em comparacdo com os adultos, as criancas podem absorver proporcionalmente
maiores quantidades de corticosteroides topicos e como tal, sdéo mais suscetiveis a
efeitos adversos sistémicos. Isto ocorre porque as criancas tém uma barreira de pele
imatura e uma maior area de superficie em relacdo ao peso corporal em comparagdo
com os adultos.

Perturbacdes Visuais

Podem ser notificadas perturbagdes visuais com o uso sistémico e topico de
corticosteroides. Se um doente apresentar sintomas tais como visdo turva ou outras
perturbacdes visuais, 0 doente deve ser considerado para encaminhamento para um
oftalmologista para avaliacdo de possiveis causas que podem incluir cataratas,
glaucoma ou doengas raras, como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que foram
notificadas apds o uso de corticosteroides sistémicos e topicos.

Criancas

Em lactentes e criangas com menos de 12 anos de idade, a terapéutica continua
prolongada com corticosteroides tdpicos deve ser evitada, sempre que possivel, pois
pode ocorrer supressao supra-renal.

Risco de infecdo por oclusédo

A infecdo bacteriana é facilitada pelo calor, pelas condi¢Ges de humidade nas dobras da
pele ou por pensos oclusivos. Quando sdo utilizados pensos oclusivos, a pele deve ser
limpa antes da aplicacdo de um novo penso.

Uso na Psoriase

Os corticosteroides topicos devem ser utilizados com precaucao na psoriase uma vez
que foram notificados alguns casos de recidiva rebound, desenvolvimento de tolerancia,
risco de psoriase pustular generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou
sistemica, devido a funcéo de barreira da pele se encontrar comprometida. Se for
utilizado na psoriase é importante a supervisao cuidada do doente.



Aplicacéo na face

A aplicacao prolongada na face ndo é recomendada porque se trata de uma area mais
suscetivel a alteracdes atroficas.

Aplicacéo nas palpebras

Se aplicado nas palpebras, é necessario cuidado para evitar que a preparacao penetre
nos olhos, uma vez que a exposicdo repetida pode originar cataratas e glaucoma.

Infecdo concomitante

Deve ser administrada terapéutica antimicrobiana adequada sempre que se tratem lesfes
inflamatdrias que infetaram. Qualquer alastramento da infecdo requer a suspenséo da
terapéutica corticosteroide topica e a administracdo sistémica de antimicrobianos.
Ulceras cronicas da perna

Os corticosteroides topicos sdo por vezes utilizados para tratar dermatites em torno de
Ulceras crénicas da perna. No entanto, esta utilizacdo pode estar associada a uma maior
ocorréncia de reacdes de hipersensibilidade local e um risco aumentado de infecao
local.

Betnovate Creme 0,1% contém clorocresol e alcool cetoestearilico.

Este medicamento contém clorocresol. Pode causar reacdes alérgicas.

Este medicamento contém alcool cetoestearilico. Pode causar reacfes cutaneas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

4.5 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Demonstrou-se que a administragdo concomitante com medicamentos que podem inibir
0 CYP3A4 (por ex. ritonavir, itraconazol) inibe o metabolismo dos corticosteroides,
levando ao aumento da exposicdo sistémica. A relevancia clinica desta interacdo
depende da dose e da via de administracdo dos corticosteroides e da poténcia do
inibidor do CYP3A4.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizacdo de valerato de betametasona em mulheres
gravidas é limitada.

A administracdo tépica de corticosteroides a animais durante o periodo da gravidez
pode provocar anomalias no desenvolvimento fetal. (ver secgdo 5.3).

A relevancia destes dados nédo foi demonstrada em seres humanos; contudo, a
administracdo de valerato de betametasona durante a gravidez deve ser considerada se o
beneficio esperado para a méae superar o risco para o feto. Deve utilizar-se a quantidade
minima durante o menor periodo de tempo.



Amamentacao

N&o foi estabelecida a seguranca da utilizacdo de corticoesteroides topicos durante o
periodo de aleitamento.

N&o se sabe se a administracdo topica de corticoesteroides pode resultar em absor¢éo
sistémica suficiente que produza quantidades detetaveis no leite materno.

A administracdo de valerato de betametasona durante o aleitamento deve ser apenas
considerada se o beneficio esperado para a mée superar o risco para o lactente.

Se utilizado durante o aleitamento, o valerato de betametasona nao deve ser aplicado
nos seios para evitar a ingestao acidental pelo lactente.

Fertilidade
Né&o existem dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides topicos
na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N&o foram realizados estudos para investigar o efeito do valerato de betametasona na
capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Nao é expectavel uma diminuicao na
capacidade de conduzir e utilizar maquinas tendo em conta o perfil de reagdes adversas
do valerato de betametasona tépico.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reacdes adversas medicamentosas (RAMS) sdo descritas sequidamente pelo sistema
de classes de 6rgdos MedDRA e por frequéncia. As frequéncias sdo definidas como:
muito frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100 e < 1/10), pouco frequentes (> 1/1.000 e
< 1/100), raros (> 1/10.000 e < 1/1.000) e muito raros (< 1/10.000) incluindo
notificacGes isoladas.

Dados p6s-comercializacéo

InfecBes e Infestacdes
Muito raros: Infe¢des oportunistas

Doencas do sistema imunitario
Muito raros: Hipersensibilidade local

Doencas enddcrinas

Muito raros:  Supressao do eixo Hipotalamo-Hipofisiario-Adrenal (HPA)
Caracteristicas cushingoides (por exemplo, face em lua, obesidade central), ganho de
peso tardio/retardamento do crescimento em criangas, osteoporose, glaucoma,
hiperglicemia/glucosuria, cataratas, hipertensdo, aumento de peso/obesidade, niveis
diminuidos de cortisol endogeno, alopécia, tricorrexe.



Afecles oculares
Frequéncia desconhecida: visao turva (ver também a sec¢éo 4.4)

AfecOes dos tecidos cuténeos e subcutaneos

Frequentes:  Prurido, sensacdo de calor/dor na pele

Muito raros: Dermatite alérgica de contacto/dermatite, eritema, erupgao cutanea,
urticaria, psoriase pustular, adelgacamento da pele*/atrofia da pele*, pregueamento
cutaneo*, secura da pele*, estrias*, telangiectasia*, alteracbes de pigmentacéo*,
hipertricose, exacerbacdo dos sintomas subjacentes.

Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracéo
Muito raros: Irritacdo no local de aplicacdo/dor

*Caracteristicas da pele decorrentes de efeitos locais e/ou sistémicos da supressao do
eixo Hipotalamo-Hipofisiario-Adrenal (HPA).

Notificacdo de suspeitas de reacGes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacBes adversas ap0os a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacao continua da relacdo beneficio-

risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saide que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, 1.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas e sinais

Betnovate Creme ou Pomada aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidades
suficientes para produzir efeitos sistémicos.

E pouco provavel que ocorra uma sobredosagem aguda, no entanto no caso de
sobredosagem cronica ou uso incorreto podem surgir sinais de hipercortisolismo (ver
seccdo 4.8).

Tratamento

No caso de sobredosagem, Betnovate Creme ou Pomada deve ser suspenso
gradualmente reduzindo a frequéncia da aplicacdo ou substituindo-o por um
corticosteroide menos potente, devido ao risco de insuficiéncia glucocorticosteroide.
Devera ser efetuado tratamento adicional conforme indicacdo clinica ou como
recomendado pelo centro nacional anti-venenos, quando disponivel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.5 —Medicamentos usados em afecdes cutaneas-
Corticosteroides de aplicacdo topica, cédigo ATC: DO7ACO01

Mecanismo de acao

Os corticosteroides topicos atuam como agentes anti-inflamatorios através de varios
mecanismos que inibem reacGes alérgicas de fase tardia, incluindo diminuicdo da
densidade dos mastdcitos, diminuicdo da quimiotaxia e ativacao dos eosinofilos,
diminuicdo da producéo de citocinas por linfocitos, mondcitos, mastdcitos e eosinéfilos
e inibicdo do metabolismo do acido araquidénico.

Efeitos farmacodinamicos
Os corticosteroides topicos tém propriedades anti-inflamatdrias, anti-pruriginosas e
vasoconstritoras.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Os corticosteroides toépicos podem ser sistemicamente absorvidos pela pele intacta e
saudavel. A extensdo da absorcdo percutanea dos corticosteroides topicos € determinada
por varios fatores, incluindo o veiculo e a integridade da barreira epidérmica. A
oclusdo, a inflamacéo e/ou outros processos de doencas na pele também podem
aumentar a absorcdo percutanea.

Distribuicdo

Para avaliar a exposicdo sistémica dos corticosteroides topicos é necessaria a utilizacdo
de parametros farmacodinamicos, uma vez que 0s niveis circulantes estdo abaixo do
nivel de detecéo.

Biotransformacao

Uma vez absorvidos através da pele, os corticosteroides topicos seguem vias
farmacocinéticas semelhantes aos corticosteroides administrados sistemicamente. A
metabolizacdo ocorre principalmente no figado.

Eliminacgdo
Os corticosteroides topicos sdo excretados pelos rins. Adicionalmente, alguns
corticosteroides e 0s seus metabolitos também sdo excretados na bilis.



5.3 Dados de seguranca preé-clinica

Carcinogénese/Mutagénese

Carcinogénese

Né&o foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial
carcinogenico do valerato de betametasona.

Genotoxicidade

Né&o foram realizados estudos especificos para avaliar o potencial genotoxico do
valerato de betametasona.

Fertilidade
O efeito na fertilidade do valerato de betametasona ndo foi avaliado em animais.

Gravidez

A administracdo subcutanea de valerato de betametasona a ratinhos ou ratos em doses
>0,1 mg/kg/dia ou coelhos em doses > 12 microgramas/kg/dia durante a gravidez
resultou em anormalidades fetais, incluindo fenda palatina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Creme: clorocresol, cetomacrogol 1000, alcool cetoestearilico, parafina liquida,
vaselina, fosfato monossddico dihidratado, acido fosforico, hidroxido de sodio e 4gua
purificada.

Pomada: parafina liquida e vaselina.

6.2 Incompatibilidades

Nenhuma relatada.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Betnovate creme: Nao conservar acima de 25°C.
Betnovate pomada: N&o conservar acima de 30°C.



6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Bisnagas em aluminio maleédvel, com tampa branca de polipropileno, contendo 30
gramas de creme ou pomada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 Precauc0es especiais de eliminagdo e manuseamento

Né&o existem requisitos especiais para a eliminacao.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigeéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3

Arquiparque - Miraflores

1495-131 AlgésTel.: 21 412 95 00

Fax: 21412 18 57

e-mail: FI.PT@gsk.com

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO:

Betnovate Creme
N.° de registo: 8184713 - bisnaga de 30 g

Betnovate Pomada

N.° de registo: 8184812 - bisnaga de 30 g

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 13 de janeiro de 1968

Data da Gltima renovacdo: 12 de setembro de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO:

22 de maio de 2020



