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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutinea

Aceponato de metilprednisolona

Leia com atencdo 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. Ndo deve da-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 ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutinea e para
que ¢é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1
mg/g emulsdo cutinea

3. Como utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutinea

4 Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutinea

6 Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea e para que
¢ utilizado

Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea contém a substincia
ativa aceponato de metilprednisolona. Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g
emulsdo cutdnea é um medicamento anti-inflamatério (um corticosteroide) com a
finalidade de ser utilizado na pele.

Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea reduz a inflamacdo e a
reacdo alérgica da pele, assim como reagdes associadas a excessiva divisdo de células na
pele (hiperproliferacdo). Deste modo, diminui a vermelhiddo (eritema), acumulacdo de
fluido (edema) e gotejamento de fluido da pele inflamada. Também alivia a comichio,
sensacdo de calor ou dor que possa sentir.

Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea € utilizado no tratamento
das seguintes situacdes agudas:
- erupcdo na pele ligeira a moderada (eczema) que surge de uma causa externa, tal
como:
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- alergia a uma substancia que tenha contactado com a sua pele (dermatite
de contacto alérgica),
- reacdo alérgica a substancias utilizadas no dia a dia, por ex., sabdo
(dermatite de contacto irritante),
- erupg¢do na pele em forma de moeda (eczema numular),
- erupcdo na pele com comichdo que aparece nas maos e pés (eczema
desidrotico),
- eczema ndo especificado (eczema vulgar);
- eczema que surge de fatores proprios do doente (eczema enddgeno), tal como
dermatite atdpica e neurodermatite;
descamacio e pele inflamada com erup¢do (eczema seborreico).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1
mg/g emulsdo cutinea

Nao utilize Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea

- se tem alergia a substancia ativa aceponato de metilprednisolona (AMP) ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se estd a sofrer de tuberculose, de sifilis ou de infe¢des virais, por exemplo, herpes
ou varicela;

- em dreas de pele afetadas por uma inflamacdo de pele que é vermelha/rosada na
coloragdo (rosdcea), em chagas, em doencas inflamadas das glandulas sebaceas
(acne vulgar) ou em doencas de pele acompanhadas por um adelgacamento da pele
(doencas de pele atréficas);

- em dreas de pele que mostram uma reacdo a vacinagdo, i.e., que ficam vermelhas
ou inflamadas apds vacinagao;

- em inflamacdo de pele especifica na drea do ldbio superior e queixo (dermatite
perioral);

- infecdes de pele bacterianas ou fingicas (a ndo ser que tratadas de acordo com um
medicamento especial).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Aceponato de metilprednisolona
Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea.

Tome especial cuidado com Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsao
cutanea se o seu médico diagnosticar uma infecdo de pele concomitante (bacteriana ou
fungica). Entao, deverd também utilizar estes medicamentos adicionais prescritos para
esta infecdo, caso contrdrio a infecdo poderd piorar.

Farmacos anti-inflamatoérios (corticosteroides), como a substincia ativa aceponato de
metilprednisolona em Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea,
mostram efeitos fortes no corpo. Nao € recomendada a utilizagdo de Aceponato de
metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea em &dreas extensas do corpo ou por
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periodos de tempo prolongados, uma vez que ird aumentar significativamente o risco de
efeitos indesejaveis.

Para reduzir o risco de efeitos indesejaveis:

- utilize tdo pouco quanto possivel;

- utilize apenas durante o tempo que for absolutamente necessario para aliviar a
afecdo da pele;

- nao deverd aplicar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsao
cutanea nos seus olhos ou na boca, em ferida aberta profunda ou em superficies
mucosas (por ex. drea anal e genital);

- nao deverd utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsao
cutanea em superficies do corpo extensas (mais do que 40% da sua superficie
corporal);

- nao deverd utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsao
cutdnea sob materiais impermedveis ao ar e a dgua, incluindo ligaduras e pensos,
vestudrio ou fraldas pouco respirdveis, exceto se foi prescrito pelo seu médico.

Se utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutidnea noutras
doencas para que foi prescrito, poderd encobrir os sintomas e dificultar a terapéutica e o
diagnéstico corretos.

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

Criangas

Para reduzir o risco de efeitos indesejdveis, utilizar tdo pouco quanto possivel. Aceponato
de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsio cutdnea ndo deverd ser utilizada sob
materiais impermedveis ao ar e a dgua, por ex., fraldas, exceto se foi prescrito pelo seu
médico.

Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdao cutanea podera ser utilizada em
criangas entre os 4 meses e 0os 3 anos de idade, apenas se foi prescrito pelo seu médico.
Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea ndo é recomendado para
a utilizacdo em criangas com menos de 4 meses de idade.

Outros medicamentos e Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea
Interacdes de Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea com outros
medicamentos ndo sdo conhecidas até ao momento.

No entanto, informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou
se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Para evitar qualquer risco para o seu bebé, ndo deverd utilizar Aceponato de
metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutinea se estd gravida ou a amamentar, se
pensa estar gravida ou planeia engravidar, a ndo ser que o seu médico lhe diga o
contrario.
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Se o seu médico recomendar a utilizacdo de Aceponato de metilprednisolona Aristo 1
mg/g emulsdo cutinea durante a amamentacdo, nao aplique o medicamento nos seios.
Nao coloque o seu bebé em contacto com as dreas tratadas.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar/utilizar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
A utilizagao de Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutianea nao afeta
a capacidade de conduzir ou utilizar miquinas.

3. Como utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea

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

Se ndo houver prescricdo diferente do seu médico ou farmacéutico, a posologia
geralmente € a seguinte:

- aplique Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea em
camada fina, uma vez por dia, nas dreas de pele afetadas e esfregue levemente;

- geralmente, Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutdnea nao
deverd ser utilizada durante mais de duas semanas. Mantenha sempre o periodo
de tratamento tao curto quanto possivel.

- se utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea para
a descamacdo e pele inflamada com erupg¢ao (eczema seborreico) da face, ndo
trate durante mais de uma semana;

- se a pele secar excessivamente, por favor, consulte o seu médico ou
farmacéutico. Eventualmente, é necessdria a aplicacdo extra de uma pomada
reguladora lipidica.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea poderd ser utilizado em
criangas entre os 4 meses e os 3 anos de idade, se foi prescrito pelo seu médico. Nao sao
necessarios ajustamentos de dose.

Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea ndo é recomendado para
a utilizacdo em criangas com menos de 4 meses de idade devido a falta de dados de
seguranga.

Se utilizar mais Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdao cutanea do que
deveria

Nao € esperado risco apds aplicacdo de uma tnica sobredosagem (demasiada quantidade,
demasiada area de pele ou utilizado muito frequentemente). Sobredosagens repetidas
podem causar efeitos indesejaveis (ver seccdo 4. Efeitos indesejaveis possiveis).
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Caso se tenha esquecido de utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g
emulsdo cutinea

Nao utilize a quantidade dupla de Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g
emulsdo cutanea na préxima vez para compensar a utilizacdo esquecida, mas continue a
utilizacdo tal como prescrito pelo seu médico, farmacéutico ou como descrito no folheto
informativo.

Se parar de utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea

Se parar de utilizar Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutinea
prematuramente, os sintomas primdrios da sua doenga de pele poderdo voltar a ocorrer.
Contacte, por favor, o seu médico ou farmacéutico antes de parar o tratamento com
Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea.

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 indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A avaliacdo de efeitos indesejdveis € baseada nas seguintes frequéncias:
Muito frequentes: poderdo afetar mais de 1 em 10 utilizadores
Frequentes: poderdo afetar até 1 em 10 utilizadores
Pouco frequentes: poderao afetar até 1 em 100 utilizadores
Raros: poderao afetar até 1 em 1.000 utilizadores
Muito raros:  poderdo afetar até 1 em 10.000 utilizadores
Desconhecidos: frequéncia ndao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- Frequentes:
- irritacdes de pele locais (por exemplo, uma sensagao de ardor)

- Pouco frequentes:
- dor
- comichdo
- pequenas bolhas e pustulas
- descamacgao
- feridas superficiais (erosao)
- agravamento ou retorno de eczema
- fissuras da pele

A utilizacdo de medicamentos anti-inflamatérios, os chamados corticosteroides (como a
substancia ativa em Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea), na
pele pode resultar nos seguintes efeitos incomodativos (a frequéncia € desconhecida):

- adelgacamento da pele (atrofia),
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- pele seca,

- vermelhidao (eritema),

- aparecimento de manchas vermelhas,

- inflamacao de foliculos pilosos (foliculite),

- estrias,

- acne,

- inflamagdo de pele especifica na drea do ldbio superior e queixo (dermatite

perioral),

- reacdo de pele alérgica (dermatite de contacto),

- alteracdes na cor de pele,

- crescimento do pelo corporal aumentado,

- os efeitos indesejaveis podem ocorrer ndo apenas no local de tratamento, mas
também em dreas completamente diferentes do corpo. Isto acontece se a
substancia ativa (um corticosteroide) for absorvida pelo corpo através da pele.
Isto pode, por ex., aumentar a pressao no olho (glaucoma),

- visdo turva.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
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 Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na bisnaga e na
embalagem exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Apés a primeira abertura da bisnaga a estabilidade em uso € de 6 meses.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsao cutanea

- A substancia ativa é aceponato de metilprednisolona (AMP).

- Os outros componentes sao triglicéridos de cadeia média, triglicérido estedrico
caprilico-cdprico-miristico, éter estearilico macrogol-2, éter estearilico macrogol-21,
alcool benzilico, edetato disédico, glicerol (85%) e dgua purificada.

Qual o aspeto de Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdao cutinea e
contetido da embalagem
Aceponato de metilprednisolona Aristo 1 mg/g emulsdo cutanea € uma emulsiao branca
para aplicacdo cutanea (semelhante a um creme leitoso) e estd disponivel em bisnagas de:
- 20g
- 50g
- 100g
- 10x50ge
- 10x100 g

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafle 8-10
13435 Berlin

Alemanha

Fabricante

Paul W. Beyvers GmbH Chemisch-Pharmazeutische Fabrik
Schaffhausener Strafle 26-34

12099 Berlin

Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante
local do Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado:

Aristo Pharma Iberia, S.L.

C/ Solana, 26

28850 Torrejon de Ardoz, Madrid
Espanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Pais Nome

Austria Skinatan

Reptblica | Methylprednisolon Aristo

Checa

Italia Skinatan

Pol6nia Skinatan

Portugal | Aceponato de
metilprednisolona Aristo

Espanha | METILPREDNISOLONA
ARISTO

Este folheto foi revisto pela tltima vez em {més de AAAA}.




