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Folheto informativo: Informagdao para o doente
Dexaval A 1 mg/g + 10 mg/g creme
Valerato de dexametasona e maleato de clorofenamina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar 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, farmacéutico ou
enfermeiro.

- 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 doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Dexaval A e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dexaval A
3. Como utilizar Dexaval A

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Dexaval A

6. Contetdo da embalagem e outras informag&es

1. O que é Dexaval A e para que é utilizado

O Dexaval A é recomendado em todas as afegBes dermatoldgicas de carater
inflamatério e alérgico a que se encontre associada uma sintomatologia
pruriginosa intensa, como por exemplo:

Pruridos ndo especificos, polinoses, neurodermite, dermatite de contato,
dermatite atopica, liquen plano rubro, urticaria, psoriase, prurido anogenital.

O Dexaval A é um creme de aplicagdo topica que tem como substancias ativas o
valerato de dexametasona (analogo sintético das hormonas glucocorticoides) e o
maleato de cloro feniramina (anti-histaminico).

A dexametasona exerce uma intensa atividade tépica anti-inflamatéria,
antialérgica e antipruriginosa, permitindo a sua utilizagdo em doses minimas, sem
que se manifestem os indesejaveis efeitos sistémicos de tipo glucocorticoide
causados por outras hormonas adrenocorticoides.

A incorporagdao do maleato de clorofenamina permite obter remissdes de
interesse nas afegbes dermatolégicas em que o prurido é o sintoma principal.
Muitas vezes, nestas afecbes de evolugdo crénica ndo se chega a regressao
completa das manifestacbes cutaneas em pouco tempo, mas realiza-se uma
rapidissima acgdo sobre o sintoma mais tormentoso (o prurido), mesmo sem
recorrer a preparados anti-histaminicos por via oral.

A estrutura quimica da dexametasona confere-lhe uma agdo puramente
glucocorticoide, isto €&, praticamente isenta de acdo mineralocorticéide.
Desconhece-se no entanto o mecanismo de agdo através do qual o Dexaval A
exerce a sua acgdo anti-inflamatéria e antialérgica.
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As substancias ativas do Dexaval A estdo incorporadas num excipiente apropriado
para aplicagdo cutanea, de modo a permitir o funcionamento fisiol6gico normal da
pele, sendo por isso perfeitamente bem tolerado.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dexaval A

Nao utilize Dexaval A:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a dexametasona e/ou clorofenamina ou
a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

- se manifestar lesbes tuberculosas ou sifiliticas da pele.

- se estiver com varicela, variola ou reagdo a vacina

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Dexaval A

Este medicamento destina-se exclusivamente a uso externo.
Devera evitar-se o contacto com os olhos.

Ndo utilize Dexaval, ou outros corticosteroides topicos, em criangas com menos
de 2 anos, ou em qualquer crianga durante mais de 6 semanas, sem indicagao
médica.

Consulte o seu médico se ocorrer inchaco ou se ganhar peso a volta da cintura e
no rosto, uma vez que estas sdo as primeiras manifestacbes da sindrome de
Cushing. Podera ocorrer insuficiéncia da funcao da glandula adrenal apds a
interrupcao de um tratamento intensivo ou prolongado com o Dexaval. Consulte o
seu médico antes de interromper o tratamento por opgdo prépria. Estes riscos
sao especialmente importantes em criangas e doentes tratados com o
medicamento ritonavir.

Outros medicamentos e Dexaval A
Informe o seu médico, ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Consulte o seu médico se estiver a tomar ritonavir, uma vez que este
medicamento pode aumentar a quantidade de dexametasona no sangue.

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

Os corticosteroides mais potentes revelam um potencial teratogénico apods
aplicacdo tépica em animais de experiéncia. Na mulher gravida ndo foram
efetuados estudos suficientemente controlados para avaliar o seu potencial
teratogénico, pelo que, por principio, ndo deverdo utilizar-se corticosteroides
topicos em gravidas salvo nos casos onde a razao beneficio/risco o justifique.

Desconhece-se se a absorgdo sistémica resultante de aplicacbes tépicas de
corticosteroides sera suficiente para produzir quantidades detetaveis no leite
materno, recomendando-se por isso muita precaugdo na administragdo do
Dexaval-A a maes que amamentam.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo ha indicagdo de que o Dexaval A possa comprometer a capacidade de
condugdo de veiculos e 0 uso de maquinas.
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Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-
hidroxibenzoato de propilo (E216). Pode causar reacdes alérgicas (possivelmente
retardadas).

Este medicamento contém alcool cetilico. Pode causar reacGes cuténeas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

Este medicamento contém propilenoglicol (E1520). Pode causar irritagdo cutanea.

3. Como utilizar Dexaval A

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

Posologia habitual:

Aplicar o creme diretamente sobre a pele atingida pelas lesGes, duas ou trés
vezes por dia, com massagem muito suave de modo a fazer penetrar o creme
sem irritar as lesdes.

Se o estado inflamatério destas nao permitir qualquer massagem, aplica-se
cautelosamente o creme sobre as lesOes fazendo depois uma leva friccao sobre a
pele que as rodeia.

A aplicacdo tépica de corticosteroides durante longos periodos de tempo e sob
largas areas da pele pode determinar uma absorgdo sistémica, a qual se verifica
ainda com mais facilidade quando se recorrem a compressas oclusivas.

Como consequéncia, a absorgdo sistémica de corticosteroides tdépicos pode
originar em alguns doentes, supressdao do eixo hipotaldmico-pituitario-adrenal,
manifestagdes do Sindroma de Cushing, hiperglicémia e glicosuria.

Os doentes nestas condigdes deverdao ser sujeitos a controlo periédico para
avaliacao destas manifestacOes, devendo-se retirar ou reduzir a posologia do
farmaco no caso de se verificar uma supressdo do eixo hipotalamico-pituitario-
adrenal.

As criangas absorvem geralmente quantidades mais elevadas de corticosteroides
topicos, sendo por isso mais suscetiveis a intoxicagdes sistémicas.

Nao se deverao utilizar compressas oclusivas em lesGes exsudativas, em zonas
infetadas e no caso de se verificar uma alteragdo na homeostase térmica.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos o0s medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
secundarios, embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

O Dexaval A é, geralmente, bem tolerado, no entanto, podem ocorrer raramente
os seguintes efeitos indesejaveis especialmente quando o tratamento é de longa
duracao e se utilizam compressas oclusivas:

- ardor, comichdo, irritagdo, secura da pele, atrofia cutdnea, manchas na pele,
hipopigmentacdo (falta de coloragdo na pele), dermatite alérgica de contacto e
aparecimento de estrias.
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Podem ocorrer, com frequéncia desconhecida, os seguintes problemas
hormonais: crescimento de pelos corporais em excesso (especialmente nas
mulheres), fraqueza ou desgaste muscular, estrias roxas, tensao arterial alta,
menstruacao irregular ou ausente, alteracdes nos niveis de proteinas e de calcio
no corpo, crescimento atrofiado em criangas e adolescentes, inchago e ganho de
peso no corpo e no rosto (Sindrome de Cushing) (consultar secgdo 2, “Precaugdes
e adverténcias”).

Comunicagao de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcao 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dexaval A

Conservar a temperatura inferior a 259C. Conserve na embalagem de origem.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na bisnaga, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia

do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo no
creme.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informag&es

Qual a composicao de Dexaval A

As substancias ativas sdo valerato de dexametasona e maleato de clorofenamina.
Cada grama de creme contém 1 mg de valerato de dexametasona e 10 mg de
maleato de clorofenamina.

Os outros componentes sdo: alcool cetilico, metilparabeno (E218), propilparabeno

(E216), estearato de sorbitano, polissorbato 60, vaselina branca, propilenoglicol
(E1520) e agua purificada.
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O Dexaval A creme é acondicionado em bisnagas de aluminio com revestimento

interno homogéneo com tampa de plastico.
Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado
Tecnifar - Industria Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Tierno Galvan, Torre 3 - 120

1099-036 Lisboa

Portugal

Tel.: 210 330 700

Fax: 210 330 709

Linha de Farmacovigilancia: 213 860 929

Fabricante

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B — Queluz de Baixo.
2730-055 Barcarena

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




