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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Betnovate Capilar 1 mg/g solugdo cutanea
Betametasona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Betnovate Capilar e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Betnovate Capilar
. Como utilizar Betnovate Capilar

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Betnovate Capilar

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Betnovate Capilar e para que € utilizado

O nome do seu medicamento € Betnovate Capilar. Betnovate Capilar contém valerato
de betametasona e pertence a um grupo de medicamentos denominados esteroides. Os
esteroides ajudam a reduzir a vermelhiddo, o inchaco e a irritacdo da pele.

Betnovate Capilar € utilizado para reduzir a vermelhidao e prurido de certos problemas
no couro cabeludo, tais como psoriase e inflamac¢ao do couro cabeludo devido a
dermatite seborreica.

Para criangas com mais de um ano de idade, Betnovate Capilar € utilizado na dermatite
que nao responde a cremes ou pomadas de esteroides moderados.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betnovate Capilar

Nao utilize Betnovate Capilar:

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

- se tem infe¢des do couro cabeludo;

- em criangas com menos de 1 ano de idade
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Se pensa que alguma destas situacdes se aplica a si, ndo utilize Betnovate Capilar até
consultar o seu médico ou farmacéutico.

Adverténcias e precaugdes

- Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Betnovate Capilar, se tem
alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- Utilize Betnovate Capilar apenas durante o tempo recomendado pelo seu médico. Se a
sua condi¢do ndo melhorar apds 2-4 semanas de tratamento, fale com o seu médico.

- A drea 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 infecao.

Contacte o seu médico se apresentar visao turva ou outras perturbagdes visuais.

Contacte o seu médico se desenvolver uma infecdo (Ver seccao 4. Efeitos indesejaveis
possiveis).

Outros medicamentos e Betnovate Capilar
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar o modo de acdo de Betnovate Capilar, ou aumentar
a probabilidade de ter efeitos indesejaveis. Exemplos destes medicamentos incluem:

- Ritonavir e itraconazol.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum destes medicamentos.
Existem outros medicamentos que podem ter um efeito semelhante.

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

Se estd a amamentar, deve consultar o seu médico antes de utilizar Betnovate Capilar.

Se utilizar Betnovate Capilar e estiver a amamentar, nao utilize Betnovate Capilar na
area do peito para garantir que Betnovate Capilar nao entra acidentalmente na boca do
bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao € expectdvel uma diminui¢c@o na capacidade de conduzir e utilizar maquinas, tendo
em conta o perfil de reacdes adversas da betametasona tépica.



APROVADO EM
22-05-2020
INFARMED

3. Como utilizar Betnovate Capilar

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

Que quantidade utilizar

Utilize Betnovate Capilar uma a duas vezes por dia. O nimero de vezes que utiliza o
medicamento pode ser reduzido a medida que a pele vai melhorando ou o seu médico
pode prescrever um esteroide mais fraco em substitui¢do deste.

Como utilizar
Devido a natureza inflamavel de Betnovate Capilar deve evitar fumar ou estar perto de
uma chama exposta durante e imediatamente apds a aplicacao.

Se lavar o cabelo, este deve estar seco antes de aplicar o liquido.

Desenrosque a tampa do frasco e coloque o aplicador na zona do couro cabeludo que
necessita de tratamento. Aperte ligeiramente o frasco para cobrir a &rea com uma
camada fina e uniforme de liquido. Pode esfregar o liquido, mas nio tem de o fazer. Vai
sentir o couro cabeludo fresco até o liquido secar.

Se utilizar mais Betnovate Capilar do que deveria

Se aplicar ou acidentalmente ingerir uma grande quantidade de Betnovate Capilar pode
ficar doente. Se ingerir uma grande quantidade de Betnovate Capilar lave a boca com
dgua em abundancia e contacte o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Betnovate Capilar

Caso se esqueca de utilizar Betnovate Capilar, proceda a sua aplicacdo quando se
lembrar e depois continue a aplicacdo como antes. Nao aplique Betnovate Capilar a
mais para compensar doses esquecidas.

Se parar de utilizar Betnovate Capilar

Se utiliza Betnovate Capilar regularmente ndo pare de utilizar sem falar primeiro com o
seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas 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 indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.



APROVADO EM
22-05-2020
INFARMED

Os efeitos indesejdveis irdo afetar a sua pele e poderdo afetar outras partes do seu corpo
se uma quantidade suficiente de medicamento for absorvida através da pele e entrar na
corrente sanguinea.

Se a condicao da sua pele piorar ou a pele ficar inchada durante o tratamento, podera
ser alérgico ao medicamento, ter uma infe¢do ou precisar de outro tratamento.

- Pare de utilizar Betnovate Capilar e informe o seu médico logo que possivel.

Efeitos indesejdveis frequentes

Estes podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
- comichdo na pele

- ardor local na pele ou dor

Efeitos indesejdveis muito raros

Estes podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

A utilizagdo de Betnovate Capilar por um longo periodo de tempo, ou utilizagdo por
baixo de pensos oclusivos, pode causar os seguintes sintomas:

- aumento de peso

- face em forma de lua/face arredondada

- obesidade

- pele mais fina, que pode causar estrias

- enrugamento da pele

- secura da pele

- aparecimento de vasos sanguineos sob a superficie da sua pele

- alteracdo da cor da pele

- crescimento piloso

- perda de cabelo/falta de crescimento de cabelo/cabelo com aspeto danificado

Outras reacdes da pele muito raras que podem ocorrer:

- reacdo alérgica no local da aplicacdo

- agravamento da condi¢ao

- irritagao/dor no local de aplicacdo

- vermelhidao

- erupcao da pele ou urticdria

- se tem psoriase pode ter protuberdncias com pus sob a pele. Isto acontece muito
raramente durante ou apds o tratamento e € conhecida como psoriase pustulosa

- infe¢do da pele

Em criancgas tome também atenc@o aos seguintes sintomas:
- atraso no aumento de peso
- crescimento lento

Efeitos indesejdveis muito raros que podem surgir em andlises ao sangue ou num exame
médico:

- diminuicdo do nivel da hormona cortisol no sangue

- aumento dos niveis de agtiicar no sangue ou na urina
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- tensdo arterial alta

- opacidade do cristalino no olho (cataratas)

- aumento de press@o no olho (glaucoma)

- enfraquecimento dos ossos por perda gradual de minerais (osteoporose), poderao ser
necessdrios testes adicionais ap6s exame médico para confirmar que tem esta doenga.

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida
- visdo turva

Comunicacgdo 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, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

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

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

Nao conservar acima de 25°C. Manter o frasco bem fechado quando nao estiver a ser
utilizado. O contetdo do frasco € inflamavel. Manter longe do fogo, chamas ou calor.
Nao deixar Betnovate Capilar diretamente exposto a luz solar.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Apés a primeira abertura Betnovate Capilar deve ser utilizado no prazo de 3 meses.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicio de Betnovate Capilar

- A substancia ativa é valerato de betametasona. Cada grama de solugdo cutanea contém
1 mg de betametasona sob a forma de 17-valerato, o que corresponde a que cada grama
contém 1,22 mg de valerato de betametasona (0,122% p/p).

- Os outros componentes sao: carbdmero 980 NF, dlcool isopropilico, hidroxido de
sodio, dgua purificada.

Qual o aspeto de Betnovate Capilar e conteiido da embalagem
Frasco branco maledvel em polietileno, com aplicador e tampa de polietileno, contendo
100 ml de solugdo cutanea.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.

R. Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque - Miraflores

1495-131 Algés

Fabricante

Aspen Bad Oldesloe GmbH

Industriestrasse, 32-36

D-23843 Bad Oldesloe
Alemanha
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