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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g, creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um grama de creme contém 20 mg de &cido fusidico e 1 mg de betametasona
correspondente a 1,214 mg de valerato de betametasona.

Excipiente com efeito conhecido:
Contém &l cool cetoestearilico 72 mg/g e clorocresol 1 mg/g.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme homogéneo branco a esbranquicado.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g, creme esta indicado no
tratamento das dermatoses eczematosas, incluindo eczema atépico, eczema infantil
(criangas com 1 ou mais anos de idade), eczema discoide, eczema de estase, eczema de
contacto e eczema seborreico, quando infecfes bacterianas secundérias sdo confirmadas
OU S30 suspeitas.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Aplicar uma pequena quantidade de creme sobre a regido afetada, duas vezes ao dia até
se obter uma resposta satisfatoria. O periodo de tratamento normal ndo deve exceder 2
semanas. Nas |lesdes mais resistentes o efeito de Betametasona + Acido fusidico Mylan 1
mg/g + 20 mg/g, creme pode ser potenciado pela oclusdo com pelicula de polietileno. De
um modo geral € adequada a oclusdo durante a noite.

4.3 ContraindicagOes

Hipersensibilidade conhecida ao é&cido fusidico/ fusidato de sbddio, valerato de
betametasona ou a qualquer um dos excipientes.
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Como qualquer outro medicamento corticosteroide topico, Betametasona + Acido
fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g, creme esta contraindicado nas seguintes situacoes:
Criangas com menos de 1 ano de idade com dermatite infetada, lesdes cutaneas causadas
por fungos, virus ou bactérias (como o herpes ou variceld), manifestacbes cutaneas
relacionadas com tuberculose ou sifilis, acne vulgaris, dermatite perioral e rosécea.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Deverd ser evitada a terapéutica topica continua e a longo prazo, principalmente em
criangas.

Pode ocorrer supressao adrenal, mesmo sem oclusdo. Sindrome de Cushing pode ocorrer
como um risco potencial associado a supressdo adrenal. Podem ocorrer alteraces
atroficas na cara e em menor grau em outras partes do corpo, apdés um tratamento
prolongado com esteréides tépicos potentes. Deve ser tida especial precaucdo quando
Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g creme é utilizado perto do olho.
Pode ocorrer glaucoma quando o medicamento entra em contacto com o olho.

Podera ser necessério um tratamento sistémico se a infeco bacteriana persistir.

Foi relatada resisténcia bacteriana associada ao uso tépico de &cido fusidico. Ta como
acontece com todos os antibidticos tépicos, 0 uso prolongado ou recorrente podera
aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcia ao antibidtico.

Em caso de auséncia de resultados clinicos, uma terapéutica combinada de esteroides
com antibidticos ndo devera ser continuada por mais do que 7 dias, dado que nesta
situacdo pode ocorrer uma ocultagdo da extensdo da infecdo devida ao facto de o
corticosteroide poder mascarar a situagcdo. Do mesmo modo, os esteroides podem
mascarar as reagdes de hipersensibilidade.

Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g creme contém &cool
cetoestearilico que pode causar reacOes cutaneas locais (por exemplo dermatite de
contacto) e Clorocresol que pode causar reacoes aérgicas.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o foram realizados estudos de interacéo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

N&o foi ainda estabelecida a seguranca da Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g

+ 20 mg/g creme durante a gravidez. Os estudos realizados em animais ndo evidenciaram
efeitos teratogénicos com o &cido fusidico mas os estudos realizados com os
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corticosteroides evidenciaram efeito teratogénico. O risco potencial para o ser humano é
desconhecido.

Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g creme n&o deve ser utilizado
durante a gravidez a menos que seja claramente necessario.

Amamentacdo

N&o sdo esperados quaisquer efeitos sobre os recém-nascidog/lactentes, porque a
exposicao sistémica da mulher a amamentar ao &cido fusidico e valerato de betametasona
de aplicacdo topica é negligenciavel.

Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g, creme pode ser utilizado
durante a amamentagéo, mas ndo deve ser usado no peito.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Os efeitos de Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g, creme sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maguinas sdo nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesgjaveis relatados com maior frequéncia sdo sintomas transitérios de
irritagdo no local de aplicagdo. Foram reportadas reactes alérgicas.

Os efeitos indesgjaveis encontram-se enumerados por classes de sistemas de 6rgéos
MedDRA e os efeitos indesgjaveis individuais estdo listados comecando pelos mais
frequentemente relatados.

Muito frequentes>1/10
Frequentes>1/100 a<1/10

Pouco frequentes >1/1.000 a <1/100
Raros>1/10.000 a <1/1000

Muito raros <1/10.000

Doencas do sistema imunitario

Desconhecido
Reacdo alérgica

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcuténeos
Pouco frequentes:

Irritagéo da pele
Sensacdo de ardor na pele
Prurido

Eczema (agravamento)
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Sensacdo de picadas na pele
Eritema

Raros:

Urticaria

Pele seca
Desconhecido
Dermatite de contacto

Eritema
Telangiectasia

Efeitos de classe

Os efeitos indesgjaveis observados para os corticosteroides, incluem: Atrofia cutéanea,
telangiectasia, estrias cutaneas especialmente em utilizagdes prolongadas, foliculite,
hipertricose, dermatite perioral, dermatite aérgica de contacto, despigmentacéo,
glaucoma e supresséo adrenocortical.

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas apOs a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisguer suspeitas
de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

O uso excessivamente prolongado de corticosteroides tépicos pode levar a uma supressao
das fungdes da glandula pituitaria adrenal, resultando numa insuficiéncia adrenal
secundaria que é habitualmente reversivel. Nestes casos € indicado o tratamento
sintomatico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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Grupo farmacoterapéutico: 13.6 Medicamentos usados em afecdes cutaneas. Associacoes
de antibacterianos, antifungicos e corticosteroides, codigo ATC: DO7CC01

Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g creme combina o bem
conhecido efeito anti-inflamatério e antipruriginoso de betametasona com a potente acéo
antibacteriana tépica do &cido fusidico. Valerato de betametasona € um esterdide topico
rapidamente eficaz nas dermatoses inflamatérias que normalmente respondem a esta
forma de terapéutica. Situacdes clinicas mais refratérias podem também ser muitas vezes
tratadas com sucesso.

Quando aplicado topicamente, o &cido fusidico é eficaz contra Staphylococcus aureus,
Estreptococos, Corynebacteria, Neisseria e determinadas estirpes de Clostridia e
Bacteroides. Concentragcdes de 0,03-0,12 microgramas por ml inibem quase todas as
estirpes de S. aureus. A actividade antibacteriana do écido fusidico ndo é diminuida na
presenca da betametasona.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ndo existem dados que definam a farmacocinéica do écido fusidico / betametasona
valerato de20 mg/ g + 1 mg/ g de creme, apoOs a administracao tépica no homem.

No entanto, estudos in vitro mostram que o &cido fusidico pode penetrar na pele humana
intacta. O grau de penetracéo depende de fatores tais como a duragdo da exposicao ao
&cido fusidico e a condicéo da pele. O &cido fusidico é excretado principalmente na bilis
sendo somente uma pequena quantidade excretada na urina.

A betametasona é absorvida apdés a administracdo topica. O grau de absorcéo €
dependente de varios fatores, incluindo a condicdo da pele e do local de aplicacéo.
Betametasona € amplamente metabolizada no figado, mas também numa extensdo
limitada a nivel dosrins, e os metabolitos inativos sdo excretados na urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

N&o existem dados pré-clinicos adicionais relevantes para o0 medico além dos referidos
nas outras secgdes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Eter cetoestearilico de macrogol
Alcool cetoestearilico
Clorocresol

Parafina liquida

Fosfato monosadico dihidratado
Vaselina branca
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All-rac-a-tocoferol

Agua purificada

Hidréxido de sodio

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Embalagem fechada: 30 meses.

ApOGs primeira abertura: 6 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 30°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Bisnagas de aluminio de 5 gramas, 15 gramas, 30 gramas ou 60 gramas,
E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Mylan, Lda

Parque Expo - Edificio Atlantis

AvenidaD. Jodo Il, Lote1.06.2.2C-7.3e7.4
1990-095 Lishoa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



