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Folheto informativo: Informacao para o doente

Clobetasol ratiopharm 0,5 mg/g Creme
(propionato de clobetasol)

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 secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Clobetasol ratiopharm e para que € utilizado?

. O que precisa de saber antes de utilizar Clobetasol ratiopharm
. Como utilizar Clobetasol ratiopharm

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Clobetasol ratiopharm

. Conteldo da embalagem e outras informagoes.

OOUThWNKE

1 O que é Clobetasol ratiopharm e para que é utilizado?

Clobetasol ratiopharm pertence ao grupo de medicamentos denominados de
corticosterodides. Ajuda a reduzir o inchaco e a irritagdo.

Clobetasol ratiopharm € usado para ajudar a reduzir a vermelhiddo e comichdo de
certas lesGes da pele. Estes problemas de pele incluem eczema, psoriase e dermatite
gue ndo tenham respondido a produtos esterdides mais suaves.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Clobetasol ratiopharm

Nao utilize Clobetasol ratiopharm:
- Se tiver alergia ao propionato de clobetasol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).
- em criangas com menos de 1 ano de idade
- se para tratar qualguer dos seguintes problemas de pele, podera piora-los:

- acne

- rubor intenso da pele no nariz e a volta do nariz (rosacea)

- pontos de erupgdo cutanea vermelha a volta da boca (dermatite perioral)

- comichdo a volta do anus ou partes intimas - a ndo ser que o médico o
tenha aconselhado a fazé-lo

- infecBes virais, tais como aftas, herpes ou varicela

- infegGes flngicas, tais como tinha, pé de atleta ou candidiase

- bolhas ou feridas na pele causadas por uma infecgdo.

Nao utilize este medicamento se sofrer de algum dos problemas acima mencionados.
Caso ndo tenha a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
Clobetasol ratiopharm.
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Adverténcias e precaugoes:

Fale com o seu médico ou farmacéutico, antes de utilizar Clobetasol ratiopharm, se:

- estiver a aplicar o creme por baixo de um ligadura apertado, incluindo a fralda de
um bebé. Estes curativos facilitam a passagem do principio activo através da pele. E
possivel acabar, acidentalmente, por utilizar demasiado creme.

- sofre de psoriase, o seu médico podera querer vé-lo com maior frequéncia.

- sentir dor 0ssea recentemente desenvolvida ou agravamento de sintomas 6sseos
anteriores durante um tratamento com Clobetasol ratiopharm, especialmente se tiver
utilizado Clobetasol ratiopharm por um periodo prolongado ou repetidamente.

- se utiliza outro medicamento oral / topico contendo corticosterdides ou
medicamentos destinados a controlar o seu sistema imunoldgico (por exemplo, para
doencas autoimunes ou apds um transplante). Combinar Clobetasol ratiopharm com
esses medicamentos pode resultar em infecgdes graves.

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

Se nao tem a certeza que qualquer das situacoes referidas se aplica a si, fale com o
seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez e amamentacao:
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

A utilizacdo de Clobetasol ratiopharm ndo é recomendada durante a amamentacgdo.
Se utilizar Clobetasol ratiopharm enquanto amamenta, ndo utilize no peito para
garantir que a boca do bebé ndo contacta acidentalmente com Clobetasol
ratiopharm.

Clobetasol ratiopharm

Clobetasol ratiopharm creme contém alcool de cetoestearilo e clorocresol
Alcool de cetoestearilo pode causar reaccdes locais na pele (por ex.: dermatite de
contacto) e clorocresol pode causar reacgoes alérgicas.

Clobetasol ratiopharm creme contém propilenoglicol
Este medicamento contem 475 mg de propilenoglicol por cada grama de creme. O
propilenoglicol pode causar irritacao da pele.

3. Como utilizar Clobetasol ratiopharm

Utilizar sempre o Creme, exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver didvidas.

Utilizar este medicamento

- Habitualmente aplica-se uma camada fina de propionato de clobetasol, 1 ou 2
vezes ao dia. Isto pode ser reduzido, a medida que a sua pele melhora, ou
interrompido quando estiver melhor.

- Este creme destina-se apenas ao uso na sua pele.

- Ndo use em grandes zonas do corpo por um longo periodo de tempo (tal como
todos os dias durante muitas semanas ou meses). Se precisar de tratamento durante
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um longo periodo de tempo, o seu medico pode decidir que necessita de utilizar um
creme mais suave.

- Os germes que causam infeccbes gostam de condigdes quentes e humidas, por
baixo de ligaduras/pensos, por isso limpe sempre a pele antes de colocar um novo
curativo.

- Se estiver a aplicar o creme em qualquer outra pessoa, certifique-se que lava as
mdos apods utilizar ou veste luvas de borracha descartaveis.

- Se o0 seu problema cutdneo ndo melhorar em 2 ou 4 semanas, pode ser necessaria
reavaliacdo do diagndstico ou encaminhamento médico.

Indicacdes de aplicacao do creme

1. Lave as maos.

2. Esfregue suavemente a quantidade correcta de creme na sua pele até que esta
tenha desaparecido completamente. Pode medir a quantidade de Clobetasol
ratiopharm a utilizar com a ponta dos dedos. Esta imagem mostra uma unidade na
ponta dos dedos.

| My
A

3. A ndo ser que esteja prestes a aplicar o creme nas maos como parte do
tratamento, lave-as novamente apés a utilizacdo do creme.

Para um adulto:

Deve saber que:

- duas pontas dos dedos de creme irdo cobrir ambas as mdos ou um pé

- trés pontas dos dedos de creme irdo cobrir um brago

- seis pontas dos dedos de creme irdo cobrir uma perna

- catorze pontas dos dedos de creme irdo cobrir a parte da frente e de tras do corpo.

N&o se preocupe no caso de precisar de um pouco mais ou um pouco menos do que
isto. E apenas um guia basico.

™
O

Para uma crianca:
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- Criangcas com menos de 1 ano de idade: Clobetasol ratiopharm esta contraindicado
em criangas com menos de 1 ano de idade.

- Quanto mais pequena for a crianga, menor a quantidade necessaria.

- Uma crianca de 4 anos precisa de cerca de um terco da quantidade de um adulto.

- O tratamento para uma crianca ndo deve, normalmente, durar mais do que 5 dias -
a ndo ser que o médico o tenha aconselhado a usa-lo durante mais tempo. O médico
podera querer ver a crianga todas as semanas, enquanto estiver a utilizar o creme.

Se sofre de psoriase

Se tem placas de psoriase espessas nos seus cotovelos ou joelhos, o seu médico
pode sugerir a aplicagdo do creme sob um curativo hermético. Isto sera apenas
durante a noite, para ajudar o creme a actuar. Depois de um curto periodo de
tempo, ira entdo aplicar o creme normalmente.

Se aplicar Clobetasol ratiopharm no rosto

Deve apenas aplicar o creme no rosto mediante recomendacédo do seu médico. Néo
deve ser usado durante mais de 5 dias e ndo deve ser utilizado sob penso oclusivo,
pois a pele do rosto pode tornar-se mais fina facilmente. Ndo permita que o creme
entre nos seus olhos. Se isso acontecer, lave-os abundantemente com agua.

Se utilizar mais Clobetasol ratiopharm do que deveria

Se, por engano ou em algumas ocasides, utilizar mais creme do que deveria, nao se
preocupe. Se aplicar uma quantidade grande, ou se uma quantidade grande for
acidentalmente ingerida, podera vir a sentir-se mal. Fale com o seu médico ou dirija-
se ao hospital logo que possivel.

Caso tenha esquecido de utilizar Clobetasol ratiopharm

No caso de se esquecer de aplicar 0 seu creme, aplique-a assim que se lembrar. Se
estiver perto da hora em que era suposto aplica-lo, aguarde até essa hora. Ndo
utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Clobetasol ratiopharm
Se usar Clobetasol ratiopharm regularmente, certifique-se que fala com o seu
meédico antes de parar o tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas relativamente a forma de utilizacdo deste medicamento,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pare de utilizar Clobetasol ratiopharm e informe o seu médico logo que possivel se:

- descobrir que o seu problema cutaneo piora, ou se a sua pele ficar inchada durante
o tratamento. Podera ser alérgico ao creme, ter uma infeccdo ou precisar de outro
tratamento.

Outros efeitos indesejaveis que podera sentir quando esta a utilizar Clobetasol
ratiopharm incluem:
- Uma sensacao de ardor, irritagdo ou comichdo na zona de aplicacao do creme.
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- Se sofre de psoriase, podem ocorrer sali€ncias com pus sob a pele. Isto pode
ocorrer durante ou apds o tratamento, e € denominado de psoriase pustular.
- Visdo turva (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Efeitos indesejaveis, caso utilize Clobetasol ratiopharm por um longo periodo de
tempo, ou se aplicar muito de cada vez, ou se o aplicar sob um penso oclusivo ou
uma fralda:

- Podem surgir estrias.

- As veias a superficie da sua pele podem tornar-se mais visiveis.

- Aumento do crescimento de pélos e mudangas na cor da pele.

- Pele mais fragil, que também se pode lesar mais facilmente. )

- Aumento de peso, arredondamento da face e hipertensao. E mais habitual ocorrer
em criangas.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou persistir durante mais do que alguns
dias ou se detectar quaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados neste folheto,
informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado 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 Clobetasol ratiopharm

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

Conservar a uma temperatura inferior a 25°C.

Ndo utilize este medicamento apos a data de validade que esta indicada na caixa ou
Fnadic?aiuillla.]ga apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

Este medicamento deve ser rejeitado 3 meses apds a abertura.

Ndo use o creme se observar alguns sinais visiveis de deterioragdo, como alteracGes
significativas na cor. Caso tenha dlvidas pergunte ao seu farmacéutico.
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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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Clobetasol ratiopharm:
A substancia activa € o propionato de clobetasol. Cada 1 g contém 0,5 mg de
propionato de clobetasol (500 microgramas /g).

Os outros ingredientes sdo:

Creme: Adlcool de cetoestearilo, monoestearato de glicerina, arlacel 165
(monoestearato de glicerina e macrogol 100 estearato), cera de abelhas branca,
propilenoglicol, clorocresol, citrato de sédio, acido citrico monohidratado e &agua
purificada.

Qual o aspecto do Clobetasol ratiopharm e contelildo da embalagem:
O Creme Clobetasol ratiopharm é um creme branco ou esbranquicado.

Em cada embalagem encontra um tubo com uma tampa de plastico de enroscar, que
contém 30 ou 100 g de creme.

E possivel que nem todas as apresentacdes sejam comercializadas.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

ratiopharm - Comércio e Indlstria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5 A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante:

Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5-10
3261 LW Oud-Beijerland
Paises Baixos

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME QOud-Beijerland
Paises Baixos

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do EEE com as seguintes
designacoes:

Dinamarca Clobetasolpropionat Teva
Paises Baixos Clobetasolpropionaat Teva 500 microgram/g, creme
Portugal Clobetasol ratiopharm



Suécia

Este folheto foi revisto em

Clobetasol Teva
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