Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Betametasona Cantabria 1 mg/g Solucdo Cutanea
Valerato de Betametasona

Leia com atencgao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informacgado importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais
de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Betametasona Cantabria e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Betametasona Cantabria
Como utilizar Betametasona Cantabria

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Betametasona Cantabria

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Betametasona Cantabria e para que é utilizado

O nome do seu medicamento é Betametasona Cantabria. Betametasona Cantabria
contém valerato de betametasona e pertence a um grupo de medicamentos
denominados esteroides. Os esteroides ajudam a reduzir a vermelhiddao, o inchago e a
irritacdo da pele.

Betametasona Cantabria é utilizado para reduzir a vermelhiddo e prurido de certos
problemas no couro cabeludo, tais como psoriase e inflamagado do couro cabeludo devido
a dermatite seborreica.

Para criancas com mais de um ano de idade, Betametasona Cantabria é utilizado na
dermatite que ndo responde a cremes ou pomadas de esteroides moderados.”

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betametasona Cantabria

Nao utilize Betametasona Cantabria:

- Se tem alergia a betametasona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6);

- Se tem infegdes no couro cabeludo;

- Se tem tuberculose ou sifilis;

- Se tem uma doenga de pele caracterizada por vermelhiddo na face e nariz (rosacea);

- Se tem infegdes virais, por exemplo, herpes ou varicela (erupgdes da pele);

- Em dlceras ou em feridas profundas;

- Em criangas com menos de 1 ano de idade.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Betametasona Cantabria.

- Se desenvolver sensibilidade local ou irritagdo com o uso deste medicamento, pare o
tratamento e fale com o seu médico;

- Se desenvolver uma infecao durante o tratamento, fale com o seu médico;

- O uso dos corticosteroides topicos pode causar qualquer dos efeitos indesejaveis
reportados com o uso de corticosteroides administrados por outras vias, por exemplo,
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problemas com as glandulas localizadas perto dos rins, que causam sintomas tais como
obesidade, atrasos no crescimento, sindrome de Cushing, especialmente em criancas.

- Os corticosteroides, como a substancia ativa deste medicamento, tém efeitos
consideraveis no corpo. Betametasona Cantabria ndo deve ser usado em areas extensas
do corpo ou por um longo periodo de tempo (mais do que duas semanas), pois pode
aumentar significativamente o risco de efeitos indesejaveis.

- Este medicamento ndo deve entrar em contacto com os olhos, feridas abertas ou
mucosas (por exemplo: nariz e boca).

- Se estiver a ser tratado para a psoriase, a sua doenga deve ser monitorizada de perto
por um médico, de forma a poder observar qualquer agravamento da sua condigdo.

- A area do couro cabeludo tratada ndo deve ser ligada ou coberta ou envolvida de
qualquer outra forma, a menos que indicado pelo seu médico, pois facilita a passagem da
substancia ativa através da pele e aumenta o risco de infecdo.

- Betametasona Cantabria é inflamavel (pode arder). Manter longe do calor, fogo e
chamas e nao fume enquanto estiver a aplicar o medicamento ou depois da aplicacao.
Nao use um secador de cabelo depois da aplicagdao de Betametasona Cantabria.

Criangas
Nao utilize Betametasona Cantabria em criangas com menos de 1 ano de idade.

Outros medicamentos e Betametasona Cantabria
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Deve ter precaugao quando estiver a usar:
- Ritonavir (antiviral)
- Itraconazol (antifingico)

O tratamento com corticosteroides em areas extensas do corpo ou por um longo periodo
de tempo pode causar interagdes semelhantes as que ocorrem com tratamentos
sistémicos (passagem diretamente para o sangue), como resultado da absorgado.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

Ndo use este medicamento durante a gravidez, exceto se o seu médico considerar que o
beneficio potencial do seu uso compensa o potencial risco para o feto. Deve utilizar a
quantidade minima deste medicamento, durante o menor periodo de tempo.

Amamentacao

A amamentagdo ndo é aconselhavel. Ndo use este medicamento a nao ser que indicado
pelo seu médico. Se utilizar este medicamento e estiver a amamentar nao utilize
Betametasona Cantabria na area do peito, para garantir que o medicamento ndo entra
acidentalmente na boca do bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O tratamento com Betametasona Cantabria n3do afeta a capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas. No entanto, ndo conduza se tiver quaisquer efeitos indesejaveis que
possam ter um impacto negativo nestas atividades.
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3. Como utilizar Betametasona Cantabria

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Adultos

Utilize este medicamento uma ou duas vezes por dia na area afetada do couro cabeludo,
de manha e a noite. O nimero de vezes que utiliza o medicamento pode ser reduzido a
medida que a pele for melhorando.

O tratamento podera depois ser mantido com uma aplicacdo diaria, ou com menor
frequéncia (em dias alternados, por exemplo).

A duragdo do tratamento ndo deve exceder 2 semanas consecutivas com a dose maxima
(duas vezes por dia).

Utilizagao em criangas
Betametasona Cantabria esta indicado para criangas com mais de um ano de idade.
Use a menor quantidade possivel deste medicamento para conseguir o efeito terapéutico.

Instrugdes de aplicagao:

- Abra o frasco e coloque o aplicador na zona do couro cabeludo que necessita de
tratamento.

- Aperte ligeiramente o frasco, aplicando diretamente o produto no couro cabeludo para
cobrir toda a area a tratar com uma camada fina de liquido. Pode massajar suavemente.
- Vai sentir o couro cabeludo fresco até o liquido secar.

Se lavar o cabelo, aplique Betametasona Cantabria apds este ter secado.

Betametasona Cantabria é inflamavel. Manter longe do calor, fogo e chamas e ndo fume
enquanto estiver a aplicar o medicamento ou depois da aplicagdo. Nao use um secador
de cabelo depois da aplicagdo de Betametasona Cantabria.

Idosos e doentes com problemas de rins ou figado
Aplique a menor quantidade possivel deste medicamento, e durante o menor periodo de
tempo possivel para obter o efeito pretendido.

Se utilizar mais Betametasona Cantabria do que deveria

Se aplicar demasiada quantidade deste medicamento ou se o ingerir acidentalmente,
contacte o seu médico ou farmacéutico ou dirija-se a um hospital.

Se usar corticosteroides tépicos em demasia (ou em doses repetidas), pode vir a ter
efeitos indesejaveis (ver seccdo 4). Se aplicar demasiada quantidade deste medicamento
ou se ingerir demasiado, pode sofrer de efeitos indesejaveis.

Se usar este medicamento com maior frequéncia do que deveria ou em areas de pele
muito extensas, este pode ser absorvido pelo corpo e causar diversos problemas; em
criangas, pode afetar o crescimento e desenvolvimento.

Em caso de toxicidade crénica, é recomendavel que os corticosteroides sejam retirados
gradualmente. As sobredosagens devem ser tratadas de acordo com os sintomas
especificos. Os sintomas agudos do uso excessivo de corticosteroides sdo geralmente
reversiveis.

Caso se tenha esquecido de utilizar Betametasona Cantabria
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Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.
Caso se esquecga de utilizar Betametasona Cantabria, proceda a sua aplicagdo quando se
lembrar e depois continue a aplicagdao como antes.

Se parar de utilizar Betametasona Cantabria

Ndo pare de utilizar este medicamento de repente, pois a sua doenca de pele pode
regressar.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Se for absorvida uma quantidade suficiente de medicamento através da pele e se este
entrar na corrente sanguinea, poderdo surgir efeitos indesejaveis que afetem a sua pele e
outras partes do seu corpo.

Se a condicdo da sua pele piorar ou a pele ficar inflamada durante o tratamento, podera
ser alérgico ao medicamento, ter uma infecdo ou precisar de outro tratamento. Pare o
tratamento e contacte o seu médico.

Efeitos indesejaveis ja reportados:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Comichdo na pele
- Ardor local na pele ou dor

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

A utilizacdo deste medicamento por um longo periodo de tempo ou por baixo de pensos
oclusivos, pode causar os seguintes efeitos:

- Infecao

- ReacgOes alérgicas

- Hipercortisolismo (aumento do cortisol) ou sindrome de Cushing (face arredondada,
acumulacdo de gordura e fraqueza) e redugdo dos niveis das hormonas produzidas pelas
glandulas suprarrenais, aumento de peso/obesidade, atraso no ganho de peso, atrasos
no crescimento em criangas, diminuicdo dos niveis de cortisol endégenos, aumento dos
niveis de aglicar no sangue, excrecao de aclicar na urina (glicosuria), tensdo arterial alta,
enfraquecimento dos ossos (osteoporose), perda de cabelo (alopecia), cabelo com aspeto
danificado (zonas espessadas ou mais finas — Tricorrexe).

- Pele mais fina, pele com rugas, pele seca, alteracdo da cor da pele, aumento da
quantidade de pelos (hipertricose), agravamento dos sintomas iniciais, vermelhidao da
pele, erupcao da pele, comichado, urticaria, sensacdo de queimadura no local de aplicagao,
inchago da face, palpebras ou labios e dermatite de contacto alérgica, psoriase pustulosa
(bolhas brancas rodeadas de pele vermelha e irritada), aparecimento de pequenos vasos
sanguineos dilatados sob a superficie da sua pele (telangiectasia), estrias.

- Irritagao/dor no local de aplicagao

- Hipertensao arterial

Desconhecidos (ndo é possivel estimar a frequéncia a partir dos dados disponiveis):
- Opacidade do cristalino no olho (cataratas)

- Aumento de pressao no olho (glaucoma)

- Visdo turva
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Efeitos indesejaveis adicionais em criangas
Em criancas tome também atencdo aos seguintes sintomas: - atraso no aumento de peso
- crescimento lento

Comunicacao de Efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente

ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informacGes sobre a segurancga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao 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

5. Como conservar Betametasona Cantabria

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apo6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 300C. Conservar na embalagem exterior para proteger da luz.
Prazo de validade apds a abertura: 1 més

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informacoes

Qual a composigao de Betametasona Cantabria

- A substancia ativa é valerato de betametasona. Cada grama de solugao cutanea contém
1,22 mg de valerato de betametasona (0,122% p/p), equivalente a 1 mg de
betametasona.

- Os outros componentes sdo: carbémero 980, alcool isopropilico, hidréxido de sédio,
agua purificada.

Qual o aspeto de Betametasona Cantabria e conteido da embalagem

Betametasona Cantabria 1 mg/g Solucdo Cutanea apresenta-se em frascos de HDPE com
suporte de LDPE e tampa HDPE com anel vedante de PE.

Tamanhos das embalagens: 30 g ou 60 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

IFC Skincare Portugal - Produtos Dermatol6gicos, Unip., Lda.
Azinhaga da Torre do Fato, 19B, 1° esquerdo

1600-299 Lisboa,

Portugal
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Fabricante

INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A.
Ctra. Cazoiia-Adarzo, s/n

39011Santander

Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



