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Folheto informativo: Informacao para o doente

Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g creme
(betametasona + acido fusidico)

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

- Neste folheto Betametasona + Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g creme
sera denominado Betametasona + Acido fusidico Mylan.

O que contém este folheto: )

O que é Betametasona + Acido fusidico Mylan e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Betametasona + Acido fusidico Mylan
Como utilizar Betametasona + Acido fusidico Mylan

Efeitos indesejaveis possiveis )

Como conservar Betametasona + Acido fusidico Mylan

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhwNE

1. O que é Betametasona + Acido fusidico Mylan e para que é utilizado

Betametasona + Acido fusidico Mylan contém dois tipos diferentes de substdncias
ativas. Uma substancia € denominada &cido fusidico. E um tipo de antibidtico. A
outra substdncia é a betametasona. E um tipo de corticosteroide (esteroide). Estas
duas substancias atuam em simultaneo com dois modos de acdo diferentes.

Betametasona + Acido fusidico Mylan atua do seguinte modo:

- O antibiotico elimina os micro-organismos (bactérias) causadores de infegoes.
- O corticosteroide reduz qualquer inchaco, vermelhiddo ou comichdo da sua
pele.

Betametasona + Acido fusidico Mylan é utilizado para o tratamento de:

- SituacGes em que a pele esta inflamada (eczema ou dermatite) e também
infetada por micro-organismos (bactérias).

Caso ndo observe melhoria apos 7 dias, devera interromper a utilizacdo do creme e
consultar de novo o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betametasona + Acido fusidico Mylan

N&o utilize Betametasona + Acido fusidico Mylan:
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- Se tem alergia ao acido fusidico ou a betametasona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- Para tratar dermatites infetadas em criangas de idade inferior a 1 ano.

- Para tratar a acne vulgar

- Para tratar uma doenca de pele chamada acne rosacea. Esta € uma
inflamacdo e vermelhiddo sobre o nariz e bochechas. Pergunte ao seu médico se
tiver duvidas.

- Para tratar uma doenca de pele chamada dermatite perioral. Esta € uma
erupcao da pele, irregular e vermelha ao redor da sua boca ou queixo.

- Para tratar uma doenca de pele causada apenas por bactérias, como
furlnculos ou manchas.

- Para tratar uma doenca de pele causada por tuberculose (TB) ou sifilis.

- Para tratar uma doenca de pele causada por um virus, tal como herpes ou
varicela.

- Para tratar uma doenca de pele causada por um fungo, como o pé de atleta,
ou infegdes mais generalizadas causadas por um fungo, como por ex. candidiase.

Adverténcias e precaugbes )
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Betametasona + Acido
fusidico Mylan:

- Ndo utilize este creme em si ou numa crianga por um periodo superior a
2 semanas; isto para evitar que as bactérias se tornem resistentes ao antibidtico e
para evitar que os esteroides causem efeitos indesejaveis.

- Tome especial cuidado se aplicar este medicamento perto dos seus olhos ou
dos olhos de uma crianca. Se o creme entrar em contacto com os olhos, tal pode
provocar um aumento da pressdao no olho, o que pode causar perda de visdo
(glaucoma).

- Se usar o creme durante um longo periodo de tempo ou em grandes
guantidades, as probabilidades de ter qualquer efeito secundario sdo maiores. Além
disso, a sua pele pode ficar mais sensivel a este medicamento.

- Ndo use o creme sobre ligaduras ou pensos (pois isso aumenta a acdo dos
esteroides)

- Ndo deve utilizar este medicamento no rosto durante um longo periodo de
tempo. ]

- Ndo utilize Betametasona + Acido fusidico Mylan em feridas abertas ou areas
sensiveis, como as narinas, ouvidos, labios ou 6rgdos genitais, a menos que tal
tenha sido recomendado pelo seu méglico.

- Ndo utilize Betametasona + Acido fusidico Mylan sobre pele fina, Ulceras
cutdneas ou derrames, a menos que tal tenha sido recomendado pelo seu médico

- As suas glandulas suprarrenais podem deixar de funcionar adequadamente.
Os sinais sdo cansaco, depressdo e ansiedade. Esta situacdo pode ser revertida
interrompendo a aplicacdo de Betametasona + Acido fusidico Mylan.

Informe o seu médico se tiver visdo turva ou outras perturbagbes visuais.

Em caso de agravamento dos sintomas da sua doenga consulte o seu medico.

Podera sentir uma reacdo alérgica, infecdo ou outro sintoma que requeira um
tratamento diferente. Se dentro de 2 semanas sentir o reaparecimento de sintomas
apos a interrupgdo do tratamento, ndo volte a usar este medicamento sem consultar
0 seu médico, excepto se este assim o recomendar. Se a sua doenca estiver
controlada, a vermelhiddo reaparecer para além da area inicialmente tratada e tiver
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uma sensacdo de queimadura, procure aconselhamento médico antes de recomecar
o tratamento.

Outros medicamentos e Betametasona + Acido fusidico Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui quaisquer
medicamentos que tenha adquirido sem receita médica.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento:

- Se esta gravida ou se pensa que esta gravida: betametasona + acido fusidico
ndo deve ser utilizado durante a gravidez, exceto se recomendado pelo seu médico.

- Se estiver a amamentar, betametasona + acido fusidico pode ser utilizado por
mulheres que estejam a amamentar, mas o creme ndo deve ser aplicado no peito
para evitar a ingestdo acidental pelo lactente.

Informe o seu médico se ficar gravida durante a utilizacdo deste medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Normalmente o seu medicamento tera muito pouco efeito sobre a sua capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas. Confirme com o seu médico se sentir qualquer efeito
secundario que possa impedi-lo de conduzir ou utilizar maquinas.

Betametasona + Acido fusidico Mylan contém alcool cetoestearilico e clorocresol:

- Alcool cetoestearilico. Pode causar reacbes cutdneas locais (por exemplo,
dermatite de contacto).

- Clorocresol. Pode causar reagoes alérgicas

Fale com o seu médico se estiver preocupado com qualquer um dos componentes
deste medicamento.

3. Como utilizar Betametasona + Acido fusidico Mylan

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

Como utilizar Betametasona + Acido fusidico Mylan
Este medicamento € apenas para uso na sua pele ou na pele de uma crianga. N&o o
engula. Ndo o aplique no interior do seu corpo.

Retire a tampa. Verifique se o selo ndo estad rasgado antes da primeira utilizagdo do
creme. Em seguida, empurre o pico da tampa através do selo existente na bisnaga.

Lave sempre as maos antes de utilizar Betametasona + Acido fusidico Mylan. Aplique
uma camada fina sobre as regides afetadas. Se utilizar o creme no seu rosto deve
ter cuidado para evitar a zona dos olhos.

A menos que esteja a utilizar este creme para tratar as suas maos, deve lavar
sempre as mdos depois de utilizar Betametasona + Acido fusidico Mylan.
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Se acidentalmente colocar qualquer porcao de creme no interior de um olho, lave-o
imediatamente com agua fria. Em seguida deve, se possivel, lavar o olho com um
liguido apropriado. Pode sentir picadas no olho. Se comecar a ter problemas com a
sua visdo ou se sentir dor no olho, contacte imediatamente o seu médico.

Que quantidade de Betametasona + Acido fusidico Mylan deve utilizar

O seu médico ira indicar-lhe qual a quantidade de Betametasona + Acido fusidico
Mylan que deve utilizar.

O periodo de tratamento habitual € de até duas semanas. Pergunte ao seu médico
antes de usar este medicamento durante um periodo de tempo mais alargado.

Devera comecar a observar melhoria da sua pele logo apos alguns dias de
tratamento. Caso ndo se observe melhoria apds 7 dias de utilizagdo do creme,
devera interromper a sua utilizacdo e consultar de novo o seu médico.

Normalmente deve usar este medicamento duas vezes por dia. Use-o de manhd e a
noite. Para se lembrar de utilizar este medicamento, pode ajudar utilizd-lo @ mesma
hora que realiza qualquer outra tarefa regular, tal como escovar os dentes.

Adultos e criancas:

O seu médico deve dizer-lhe qual é a dose certa para si ou para o seu filho. Se o seu
meédico |he disse qual a quantidade de creme que deve utilizar, devera seguir esta
indicacao. Se nao lhe tiver sido dada qualquer indicacao, as indicacoes seguintes irao
ajuda-lo a utilizar a quantidade correta. )
Podera usar o seu dedo indicador para medir a quantidade de Betametasona + Acido
fusidico Mylan a utilizar. Espalhe o creme desde a ponta do seu dedo até a primeira
articulagdo do mesmo. Isto € chamada uma unidade de ponta do dedo.

O numero habitual de unidades de ponta do dedo de que necessita para cobrir
diferentes partes do corpo é descrita em seguida. Se necessitar de utilizar um pouco
Mmais ou um pouco menos, ndo se preocupe. Se estiver a utilizar o creme numa
crianga, utilize da mesma forma o dedo indicador de um adulto para medir a unidade
de ponta do dedo.

PARA UM ADULTO

Local de aplicagao NUamero habitual de unidades de ponta
do dedo de creme
Face e pescoco 22

Parte de tras do tronco

Parte da frente do tronco

Um braco (ndo incluindo a mao)

Uma mao (ambos os lados)

Uma perna (ndo incluindo o pé)

N[O (W NN

Um pé

PARA UMA CRIANCA DE 1 A 10 ANOS:

NUumero habitual de unidades de ponta do dedo de creme

Local de aplicacdo Para uma crianca | Para uma crianca | Para uma crianca

de 1-2 anos de 3-5 anos de 6-10 anos
Face e pescoco 1 1 2
Um brago e mao 114 2 2

Uma perna e pé 2 3 4
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Parte da frente do |, 3 31
tronco
Parte de tras do
tronco incluindo as | 3 3% 5
nadegas

Se utilizar mais Betametasona + Acido fusidico Mylan do que deveria
Informe o seu médico imediatamente se utilizou mais Betametasona + Acido fusidico
Mylan do que deveria. Pode ser necessario interromper o tratamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Betametasona + Acido fusidico Mylan

Caso se tenha esquecido de utilizar este medicamento, utilize-o0 assim que se
lembrar. Em seguida, use-o no horario habitual. Ndo apligue uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Caso ainda tenha dulvidas 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 ndo se manifestem em todas as pessoas.

Podera necessitar de cuidados meédicos urgentes caso tenha algum dos sintomas
seguintes. Podera estar a fazer uma reacdo alérgica:

- Se tiver dificuldade em respirar

- Se tiver inchago da face, das palpebras, dos labios, da lingua ou garganta

- Se tiver uma erupgdo grave na pele.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

- Reacdo de abstinéncia dos esterdides: se utilizar continuamente por longos
periodos podera ocorrer uma reacdo apos a interrupcdo do tratamento com alguns
dos seguintes sintomas: vermelhiddo da pele que se pode extender para além da
zona inicialmente tratada, sensacdao de picada ou queimadura, comichdo intensa,
descamacao da pele e exsudado em feridas abertas.

- Qualquer um dos problemas listados abaixo € mais provavel de ocorrer
guando o medicamento € utilizado por um longo periodo de tempo, em grandes
quantidades ou em dobras da pele (tais como axilas ou sob 0s seios).

- Estes problemas sdo mais provaveis de ocorrer em bebés e criangcas. Tém
também maior probabilidade de ocorrer quando a zona da pele € coberta com uma
compressa, ligadura ou fralda.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Erupcdo na pele com comichdo e inflamacdo da pele na drea onde o
medicamento é utilizado

- Sensacdo de ardor

- Comichao

- Agravamento do seu eczema

- Pele seca

- Dor no local de aplicagdo

- Irritacdo no local de aplicacao
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Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
- Urticaria

- Vermelhiddo na pele

- Erupcdo na pele

- Inchaco no local de aplicacao

- Bolhas no local de aplicacao

Alguns efeitos indesejaveis sdo conhecidos como sendo causados pela betametasona
(esteroide), um dos componentes de Betametasona + Acido fusidico Mylan. Devera
informar o seu médico se ocorrer algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

- Pele muito fina

- Marcas de estrias

- Pequenas veias que ficam visiveis a superficie da pele

- Alteracfes no crescimento dos pelos do corpo

- Transpiracao excessiva

- Erupcao vermelha irregular em redor da boca ou do queixo

- Despigmentacao da pele

- Vermelhiddo da pele, nariz ou boca

- Perda de visdo causada por lesdes no nervo o6tico do olho, resultantes de um
aumento da pressdo no olho (glaucoma) ou da turvacao da lente do olho (catarata).
- As gléndulas suprarrenais podem deixar de funcionar corretamente. Os sinais
sdo sensacdo de enjoo, dores de estbmago, dores de cabeca, ganho insuficiente de
peso, falta de energia, cansaco, depressao e ansiedade.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Visao turva

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

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

Direcdo 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

5. Como conservar Betametasona + Acido fusidico Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem

exterior ou bisnaga, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.
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Ndo guarde a bisnaga por mais de 6 meses apds a sua abertura. Aponte a data da
primeira abertura no espaco proprio da embalagem, ao lado da “Data de abertura:”.

Ndo conservar acima de 30°C.

Ndo 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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Betametasona + Acido fusidico Mylan

- As substancias ativas sdo o acido fusidico e a betametasona. Cada grama de
creme contém 20 mg de acido fusidico e 1 mg de betametasona (como valerato de
betametasona).

- Os outros componentes sdo éter cetoestearilico de macrogol, d&lcool
cetoestearilico, clorocresol (ver secgdo 2 “Betametasona + Acido fusidico Mylan
contém Aalcool cetoestearilico e clorocresol”), parafina liquida, fosfato monossodico
di-hidratado, vaselina branca, all-rac-a-tocoferol, agua purificada e hidroxido de
sodio.

Qual o aspeto de Betametasona + Acido fusidico Mylan e conteldo da embalagem
Betametasona + Acido fusidico Mylan € um creme suave, branco a esbranquicado,
acondicionado em bisnaga de aluminio com tampa de rosca coénica de polietileno
branco.

Betametasona + Acido fusidico Mylan apresenta-se em bisnagas de 5¢g, 15¢g, 30 g
ou 60 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Mylan, Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irlanda

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1., Komarom, 2900
Hungria

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352,

Alemanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Pais Nome

Reino Xemacort 20 mg/g + 1 mg/g cream

Unido

Alemanha Fusidinsdure/ Betamethason Mylan 20 mg/g + 1 mg/g Créme

Dinamarca | Fusidinsyre / Betamethasonevalerat Mylan 20 mg/g + 1 mg/g Creme

Grécia Fusidic acid/ Betamethasone valerate / Mylan 20 mg/g + 1 mg/g
Cream

Irlanda Eczibet 20 mg/g + 1 mg/g Cream

Italia FUSAPIELBETA

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

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em dezembro de 2021.




