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CORTIFAR®
dipropionato de betametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Cortifar® creme: Embalagens contendo bisnagas com 30g.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada grama de Cortifar® creme contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg de betametasona) ...........ccccocevvveeeneienncnnn 0,64 mg

Excipientes: propilenoglicol, carbémer, didxido de titanio, hidroxido de sédio e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Cortifar® creme é indicado para o alivio das manifestacdes clinicas inflamatérias e pruriginosas das
dermatoses sensiveis aos corticosteroides, inclusive psoriase.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cedo e aleatorizado comparou a eficicia de dipropionato de betametasona 0,05% creme
com um creme de valerato de betametasona 0,1% no tratamento de dermatoses responsivas a
corticosteroides (principalmente eczemas). Os cremes foram aplicados duas vezes ao dia, durante trés
semanas, e 0s pacientes foram avaliados semanalmente. Um total de 75 pacientes foram incluidos e em
42,9% dos pacientes que receberam dipropionato de betametasona (0,05%), obteve-se 95% de
clareamento da pele em trés semanas de tratamento, em comparagdo a 10,3% no grupo que recebeu
valerato de betametasona (p<0,01). No grupo que recebeu dipropionato de betametasona (0,05%), 78,6%
dos pacientes apresentaram mais de 50% de clareamento em trés semanas de tratamento em comparacéo a
41,4% no grupo que recebeu valerato de betametasona’.

Um estudo duplo-cego controlado foi realizado, onde oito investigadores trataram um total de 180
pacientes com psoriase tanto com dipropionato de betametasona creme e fluocinolona acetonida creme
por 4 semanas. O dipropionato de betametasona creme foi superior & fluocinolona acetonida creme no
grau de melhora e maior rapidez de agdo®.

Referéncias bibliogréaficas:

1. Rhodes El, Schott LV. Diprosone* (betamethasone dipropionate) cream 0,05%. A review and
interim report of a comparative multi-center study versus betamethasone valerate 0, 1%. Br J Clin Pract.
1983; 37(4): 130-2.

2. Charney P. Betamethasone dipropionate cream for the treatment of psoriasis. A collaborative
evaluation. Arch Dermatol.1976;12(5):681-3.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O dipropionato de betametasona é um corticosteroide com acdo anti-inflamatoria e antipruriginosa
associada a um efeito vasoconstritor prolongado, permitindo menor frequéncia de aplicagdes.

Farmacocinética

Os corticosteroides dermatolégicos podem ser absorvidos através da pele saudavel e intacta. A extensdo
da absorcao percutanea de corticosteroides dermatoldgicos é determinada por varios fatores incluindo o
veiculo da formulagdo e a integridade da barreira epidérmica. Curativos oclusivos, inflamacgdes e/ou
outros processos patologicos da pele também podem aumentar a absorcdo percutdnea. Uma vez
absorvidos através da pele, os corticosteroides dermatologicos tém farmacocinética similar aos
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corticosteroides administrados sistemicamente. Sdo metabolizados primariamente no figado, e sdo
excretados pelos rins. Alguns corticosteroides e seus metabdlitos também séo excretados pela bile. O
inicio da acdo do medicamento ¢é imediato.

4. CONTRAINDICACOES
Cortifar® é contraindicado em pacientes com histérico de reacdes de sensibilidade ao dipropionato de
betametasona, a outros corticoides ou a qualquer componente da formula do produto.

Cortifar® também é contraindicado em pacientes com infecces cutaneas causadas por virus ou fungos e
tuberculose de pele e em pacientes com infecgBes cutaneas causadas por bactérias, que ndo estejam
recebendo tratamento concomitante apropriado.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Quando aplicado no couro cabeludo ou rosto, deve-se evitar que o produto entre em contato com o0s olhos.
Cortifar® ndo é recomendado para uso oftalmico.

O uso de Cortifar® no rosto deve se restringir a cinco dias.

Na presenca de infeccdo, um agente antibacteriano ou antifungico devera ser administrado. Caso nédo
ocorra resposta favoravel imediata, o corticosteroide deve ser descontinuado até que o controle adequado
da infeccdo seja obtido. Caso ocorra irritagdo ou sensibilizacdo com o uso de Cortifar®, o tratamento
devera ser interrompido e sucedido de medicagdo adequada.

Qualquer dos efeitos colaterais relatados com o uso sistémico de corticosteroide, incluindo supresséo da
glandula adrenal, também pode ocorrer com o uso dermatoldgico de corticosteroide, especialmente em
criancas.

Cortifar® pode suprimir o eixo hipotalamo-hip6fise-adrenal com aplicacdes repetidas de 7g/dia.

A absorcdo sistémica dos corticosteroides dermatoldgicos aumenta quando extensas areas sao tratadas ou
quando se utiliza curativo oclusivo. Assim, pacientes recebendo altas doses de corticosteroides
dermatolégicos potentes, aplicados em areas extensas, devem ser avaliados periodicamente quanto a
supressdo do eixo hipotdlamo-hipdsife-adrenal. Caso ocorra supressdo do eixo, deve-se reduzir a
frequéncia de aplicacdo, suspender o uso do corticosteroide ou ainda substitui-lo por um corticosteroide
menos potente.

A recuperagdo da funcéo do eixo hipotadlamo-hipdfise-adrenal é geralmente imediata e completa com a
descontinuacdo da medicacdo. Raramente, sinais e sintomas de insuficiéncia adrenocortical podem
ocorrer devido a suspensdo dos corticosteroides, requerendo-se corticoterapia sistémica suplementar.

Uso em criangas: pacientes pediatricos podem demonstrar maior susceptibilidade que pacientes adultos a
supressdo do eixo hipotadlamo-hip6fise-adrenal induzida por corticosteroides dermatoldgicos, bem como
aos efeitos caracteristicos dos corticosteroides exdgenos. Isto se deve ao aumento relativo na area de
absorcdo, considerando-se a razdo entre a superficie corporal e 0 peso corpdreo.

Supressdo do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal, Sindrome de Cushing, retardo de crescimento linear,
ganho de peso e hipertensdo intracraniana tém sido relatados em criancas recebendo corticosteroides
dermatolégicos. Achados de supressdo adrenal em criancas incluem: baixas concentragdes de cortisol no
plasma e auséncia de resposta a estimulacdo por horménio adrenocorticotréfico (ACTH). Manifestacoes
de hipertensdo intracraniana incluem cefaleia e papiledema bilateral.

O uso de Cortifar® em criangas deve se restringir a cinco dias, e o uso prolongado deve ser evitado em
todas as faixas etarias, bem como o uso de curativos oclusivos.

Uso em idosos: em pacientes idosos, devido a camada cOrnea cutanea ser mais delgada que a dos
pacientes mais jovens, o medicamento pode acentuar a atrofia da pele ou plrpura. Além disso, a
depuracdo de farmacos pela pele é mais lenta em idosos, 0 que potencializa seus efeitos.

Uso durante a gravidez e amamentacgado: a seguranca do uso de corticosteroides dermatoldgicos durante
a gravidez ndo foi estabelecida. Portanto farmacos pertencentes a esta categoria devem ser utilizados em
gestantes unicamente se os beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais para o feto. Assim,
Cortifar® nio deve ser usado em grandes quantidades ou por periodo prolongado em gestantes.
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Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacgao de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacfes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Categoria de risco no primeiro trimestre da gravidez — D: o fAirmaco demonstrou evidéncias positivas
de risco fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar
0 risco, como por exemplo, em casos de doencas graves ou que ameagam a vida e para as quais ndo
existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Categoria de risco no segundo e terceiro trimestres da gravidez — C: ndo foram realizados estudos em
animais e nem em mulheres gravidas; ou entéo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem
estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uma vez que ndo se sabe se existe absorcdo sistémica ap6s a administragdo topica de corticosteroides
suficientes para resultar em quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir pela descontinuagdo
da lactacdo ou pela interrupcdo do tratamento, levando em conta a importancia deste para a mée.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necesséria monitorizacao clinica e /ou laboratorial do lactente.

Atencdo: contém o corante dioxido de titéanio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
- Interagdes medicamento-medicamento: ndo foram relatadas intera¢fes medicamentosas clinicamente
relevantes com a utilizagdo do produto de maneira adequada.

- Interagbes medicamento-exame laboratorial: funcdo da adrenal é avaliada pela estimulacdo da
corticotropina (ACTH), medida através do cortisol ou 17 hidroxicorticoides livres na urina por 24 horas,
ou pela medida de cortisol plasmético e da funcdo do eixo hipotalamico-pituitario-adrenal (HPA): pode
ocorrer decréscimo se ocorrer absorcao significativa de corticosteroide, especialmente em criancas.

» Contagem total de eosindfilos: ocorre um decréscimo caso diminua a concentragdo plasmatica de
cortisol.

* Glicose: concentragdes na urina € no sangue podem aumentar se ocorrer absor¢do significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicemiante dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o prazo de validade de Cortifar® creme é de 24
meses a contar da data de fabricag&o.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Cortifar® apresenta-se como um creme branco homogéneo, com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cortifar® ndo é recomendado para uso oftalmico

Cortifar® creme
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Antes do uso, deve-se bater levemente a bisnaga, com a tampa virada para cima, em uma superficie plana
e macia para que o contedo da embalagem desca para a parte de baixo da bisnaga evitando o desperdicio
ao abrir a tampa.

Aplique Cortifar® creme em quantidade suficiente para cobrir toda a 4rea afetada, uma vez ao dia, ou de
manha e a noite (de 12 em 12 horas). Em alguns pacientes podera ser feita uma terapia de manutencéo,
com aplicacbes Unicas diarias. Nesses casos, a frequéncia de aplicacdo, bem como a duracdo do
tratamento, devem ser determinadas pelo médico.

Como ocorre com todas as preparacOes de corticosteroides dermatoldgicas altamente ativas, o tratamento
devera ser suspenso tdo logo a afecgdo dermatologica seja controlada. A duragdo do tratamento pode
variar de poucos dias a um periodo mais extenso, de acordo com a resposta clinica, ndo devendo exceder
quatro semanas de tratamento sem que seja feita uma reavaliacdo do paciente.

N&o ultrapassar a quantidade maxima diaria de aplicacdo que é de 2 vezes por dia.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos 0s seguintes parametros:
Reag¢do muito comum (>1/10).

Reagdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacgédo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacéo muito rara (<1/10.000).

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer com o uso de Cortifar®:

Reagdes incomuns: prurido, atrofia cutinea, infec¢do cutanea, inflamacdo cutanea, telangiectasias, ardor,
equimoses, foliculite.

Reacles raras: estrias atroficas, hipertricose, erupgcdes acneiformes, Ulcera cutanea, urticéria,
hipopigmentacéo da pele, hiperestesia, alopécia, dermatite por pele seca, vesiculas, eritemas, irritacdo na
pele.

Reagles cuja incidéncia ndo esta determinada: tensdo ou rachadura da pele, dermatite perioral,
dermatite alérgica de contato, maceragdo da pele, miliaria, exantema, descamacdo da pele (laminar e
perilesional) e parestesia.

A maioria das reagdes adversas relatadas é transitoria, de intensidade leve a moderada. Caso ocorra
irritacdo ou sensibilizacdo com o uso de Cortifar®, o tratamento deveré ser descontinuado.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroides dermatoldgicos pode suprimir a funcdo do eixo
hipotalamo-hipéfise-adrenal, resultando em insuficiéncia adrenocortical secundaria. Neste caso, é
indicado o tratamento sintomatico adequado. Os sintomas de hipercortisolismo agudo s&o reversiveis e, se
necessario, deve-se tratar o transtorno do equilibrio hidroeletrolitico. Em casos de toxicidade cronica,
recomenda-se a retirada gradativa do corticosteroide.

A ingestdo oral acidental dificilmente produzird efeitos deletérios, devido & baixa concentragdo de
corticosteroide.

Em caso de intoxica¢do ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0385.0110

Registrado e produzido por: LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA.
Rua Tereza Cristina, 67 - Florianopolis - Santa Catarina - CEP 88070-790

CNPJ: 83.874.628/0001-43 — Industria Brasileira .‘
SAC 0800-600-1344 - sac@glofar.com.br - www.elofar.com.br ' '
VENDA SOB PRESCRICAQO -’

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 09/12/2025.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentactes
expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR
- Incluséo Inicial de Versdo Inicial, em adequacéo 0,64 MG/G CREM
26/09/2014 0807238/14-8 - - - - i VPS01 | DERMCTBG AL
Texto de Bula - a Bula Padrdo. X30G
RDC 60/12
10756 — SIMILAR
aﬁtlgéggzg:?egfo ~ Adigao da frase sobre 0,64 MG/G CREM
03/11/2015 0957821/15-8 de bula para - - - - intercambialidade, segundo VPS 02 DERM CT BG AL
U RDC n° 58/2014. X30G
adequagdo a
intercambialidade
10450 — SIMILAR
— Notificagdo de 4. Contraindicagdes 0,64 MG/G CREM
21/12/2015 1106109/15-0 | Alteracdo de Texto - - - - 5. Adverténcias e precauces VPS03 | DERM CT BG AL
de Bula— RDC 9. Reagdes adversas X30G
60/12
10450 — SIMILAR
— Notificagdo de 0,64 MG/G CREM
12/02/2016 1261006/16-2 | Alteracdo de Texto - - - - 6. Interacbes medicamentosas | VPS04 | DERM CT BG AL
de Bula—- RDC X30G
60/12
10450 — SIMILAR
— Notificagdo de Né&o houve alteracdo no texto 0,64 MG/G CREM
15/06/2016 1928190/16-1 | Alteracdo de Texto - - - - de bula VPS04 | DERM CT BG AL
de Bula—- RDC ' X30G
60/12
10450 — SIMILAR Apresentagao
3. Caracteristicas
Notific;géo de Farmacologicas 0,64 MG/G CREM
10/09/2019 2138717196 x - - - - 5. Adverténcias e Precaugdes VPS05 | DERM CT BG AL
Alteracdo de Texto ~ .
de Bula— RDC 6. Interagoe; Medicamentosas X30G
60/12 8. Posologlzi e Modo de usar
9. Reagdes Adversas
6
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10. Superdose

10450 - SIMILAR -

Notificagdo de B 0.64 MG/G CREM
28/04/2022 2620517202 | Alteragao de Texto 9. REACOES ADVERSAS | \/p506 | DERM CT BG AL
de Bula - DIZERES LEGAIS X 30 G
publicagdo no
Bulério RDC 60/12
10450 - SIMILAR - Apresentacdo
Notificagdo de 5. Adverténcias e Precauces 064 MG/G CREM
Data_dgsta Expedle_nt:a Alteracdo de Texto 7. Cuidados de VPSO7 DERM CT BG AL
peticdo desta peticdo de Bula - armazenamento do X 30 G
publicagéo no medicamento
Bulario RDC 60/12 Dizeres Legais
7
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