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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Flotiran, 0,5 mg/g + 10 mg/g, creme
Flotiran, 0,5 mg/g + 10 mg/g, pomada
Betametasona + Clotrimazol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém informacgao
importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Flotiran e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Flotiran
3. Como utilizar Flotiran

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Flotiran

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Flotiran e para que é utilizado

Flotiran associa a ac¢do anti-inflamatéria, anticomichdo e vasoconstritora do dipropionato de betametasona
(uma substancia do grupo dos corticosteroides) a acao antiftingica, de largo espetro, do clotrimazol (uma
substancia do grupo dos azéis). Este agente parece atuar na membrana celular do fungo, provocando o
escoamento do contetdo celular.

Flotiran estd indicado no tratamento tépico (uso externo) das seguintes infecdes da pele: tinea pedis, tinea
cruris e tinea corporis por Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton
floccosum e Microsporum canis; candidiase por Candida albicans.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Flotiran

Nao utilize Flotiran:

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas ou a qualquer outro componente destes
medicamentos (indicacdes na sec¢do 6).

- para uso oftalmico (nos olhos).

Adverténcias e precaucdes

- ndo deve ser usado sob pensos oclusivos.

- em caso de irritacdo ou de sensibilizacdo provocadas pelo uso de Flotiran, o tratamento deve ser
interrompido, devendo ser instituida uma terapéutica apropriada.

- na presenca de infecdo bacteriana, devera ser administrado concomitantemente, um agente
antibacteriano. Se ndo se verifica uma resposta favordvel rdpida, o tratamento com Flotiran deve ser
interrompido até a infe¢do se encontrar devidamente controlada.
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- se ndo se verificar qualquer resposta a Flotiran, devem ser repetidos os estudos microbiol6gicos
apropriados, para confirmar o diagnéstico e eliminar a possibilidade de presenca de outros agentes
patogénicos, antes de instituir outro curso terapéutico antimicotico.

- os doentes tratados com doses elevadas de corticosteroides tdpicos potentes, aplicados em dreas extensas
do corpo, devem ser examinados periodicamente para pesquisa de sinais de depressdo do eixo
hipotaldmico-hipofisario-suprarrenal (HPA). Se se verificar depressao do eixo HPA, deve-se procurar
suspender o tratamento, reduzir a frequéncia da aplicagdo ou mudar para um agente corticosteroide menos
potente.

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

Utilizacdo em criancas: As criancas podem apresentar uma maior suscetibilidade para a depressao do eixo
HPA e para o sindroma de Cushing (sindrome causado pela producio excessiva de corticoides), induzidos
por corticosteroides tépicos, que os doentes adultos, pelo facto de ser maior a relacio drea corporal/peso
corporal. Na crianga, a aplicacdo de produtos dermatoldgicos tépicos contendo um agente corticosteroide
deve ser limitada a menor quantidade compativel com um regime terapéutico eficaz. O tratamento crénico
com corticosteroides pode interferir com o crescimento e desenvolvimento normais da crianca. Nao é
aconselhdvel o uso de Flotiran na inflamacao da pele devido as fraldas.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Flotiran.

Outros medicamentos e Flotiran

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

Gravidez e amamentacao

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

A seguranca do uso de corticosteroides topicos nas mulheres gravidas ainda ndo foi estabelecida.

Uma vez que se desconhece se a aplicacdo topica de Flotiran pode resultar numa absor¢do sistémica
suficiente para produzir quantidades detetdveis no leite materno, uma decis@o deve ser tomada no sentido
de descontinuar a amamentacao ou descontinuar o medicamento, tendo em conta a importancia deste para
a mae.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao aplicédvel.

Flotiran creme contém 4lcool cetostearilico

Flotiran creme contém 4lcool cetostearilico. Pode causar reacdes cutaneas locais (por exemplo dermatite
de contato).

Flotiran creme contém propilenoglicol (E1520)

Flotiran creme contém propilenoglicol (E1520). Pode causar irritagdo cutinea.

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

Massaje levemente uma quantidade apropriada de Flotiran na drea da pele afetada e circundante, duas
vezes por dia, de manha e a noite, durante duas semanas nos casos de tinea cruris, tinea corporis e
candidiase e durante quatro semanas, nos casos de tinea pedis.

A melhoria clinica, com alivio da vermelhiddo e comichido, ocorre geralmente nos primeiros trés a cinco
dias de tratamento. O seu médico ird rever o diagndstico se tiver tinea cruris, tinea corporis ou candidiase
e ndo melhorar apés uma semana de tratamento com Flotiran. Na tinea pedis, o tratamento deve ser
aplicado durante duas semanas, antes de ser tomada essa decisdo.

O tratamento com Flotiran deve ser interrompido se a doenga persistir apds duas semanas, nos casos da
tinea cruris e de tinea corporis e apds quatro semanas nos casos de tinea pedis. O seu médico poderd em
seguida prescrever-lhe uma terapéutica alternativa. Deve evitar-se o tratamento com Flotiran durante um
periodo superior a quatro semanas.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Flotiran ndo é recomendado em criangas com idade inferior a 12 anos devido a dados insuficientes de
seguranca e eficdcia.

Se utilizar mais Flotiran do que deveria

E pouco provavel a ocorréncia de sobredosagem aguda na aplicagao tépica de Flotiran, ndo devendo ser
previsivel a ocorréncia de situacdes de risco de vida.

Sintomas: E altamente improvével a sobredosagem por administracio tépica de clotrimazol.

Os corticosteroides de aplicacao tépica podem ser absorvidos em quantidades suficientes para produzir
efeitos sistémicos. Consequentemente, o uso excessivo e prolongado de corticosteroides tépicos pode
deprimir a funcao hipoéfise-supra-renal, dando origem a uma insufici€ncia suprarrenal secundaria e
manifestacdes de hipercorticoidismo, incluindo sindrome de Cushing.

Tratamento: Estd indicado o tratamento sintomdtico adequado da sobredosagem com corticosteroides. Os
sintomas de hipercorticoidismo agudo (secre¢do excessiva de hormonas cdrtico-suprarrenais) sao quase
sempre reversiveis. Se necessdrio, deve procurar-se restabelecer o equilibrio eletrolitico.

Nos casos de toxicidade crénica, recomenda-se a suspensao gradual dos corticosteroides.

Caso se tenha esquecido de utilizar Flotiran
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Flotiran pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se manifestem
em todas as pessoas.

As reacdes adversas a seguir indicadas t€m sido referidas, em casos raros, com a utilizacdo conjunta de
clotrimazol e de dipropionato de betametasona: parestesias (sensagdo anormal de picadas, formigueiro,
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perturbacio da sensibilidade), rash maculopapular (erupcio cutdnea caracterizada pela presenca de
maculas e de pdpulas), edema e infecao secunddria.

As reacdes adversas ao clotrimazol incluem vermelhidao, picadas, formacao de bolhas, descamacao,
edema, comichao, urticaria (afecio cutanea caracterizada por erup¢ao de papulas réseas ou
esbranquicadas) e irritacdo cutdnea generalizada.

Tém sido referidas as seguintes reagdes adversas locais durante o uso dos corticosteroides tépicos: ardor,
comichdo, irritacdo, pele seca, foliculite (inflamac¢do de um foliculo piloso), hipertricose (desenvolvimento
anormal de pelos numa regido que nao os possui), erupcdes acneiformes (erupcdes resultantes da afecao
da pele originada a partir das glandulas sebdceas ou pilossebdceas), hipopigmentacao (diminuicao da
formacao e acumulacdo de pigmentos nos tecidos), dermatite perioral (inflamacao da pele que se situa no
redor da boca), dermatite alérgica de contacto (inflamagao por aumento da sensibilidade adquirida pelo
organismo aquando do contacto com uma substancia estranha), maceracdo cutanea (inchago da pele),
infecdo secunddria, atrofia cutinea (redug@o do peso ou do volume da pele), estrias, candidiase,
fragilidade capilar (n6doa negra) e sensibilizagao.

Os corticosteroides tdpicos podem também provocar os efeitos indesejdveis referidos apds o uso sistémico
de corticosteroides incluindo supressdo da glandula suprarrenal, manifestagdes de sindroma de Cushing,
hiperglicemia (elevacao da quantidade de acticar no sangue), glicosuria (presenca anormal de acticar na
urina) e visao turva.

A recuperacdo da fungdo do eixo HPA ¢ geralmente rapida e completa apds a interrup¢ao do tratamento
com o farmaco. Em casos raros podem ocorrer sinais e sintomas de priva¢ao dos corticosteroides,
requerendo corticoterapia sistémica complementar.

Tém sido referidos casos de depressao do eixo HPA, sindroma de Cushing e hipertensdo intracraniana
(tensdo superior a normal do liquido cefalorraquidiano), em criangas tratadas com corticosteroides topicos.
As manifestacdes de depressio do eixo HPA, na crianca, incluem atraso do crescimento linear, ma
progressao ponderal (relativa ao peso), niveis baixos de cortisol plasmético hormona segregada pelo
cortex suprarrenal) e auséncia de resposta a estimulacdo do ACTH. As manifestacdes de hipertensao
intracraniana incluem a procidéncia da fontanela (abaulamento do espagco membranoso no ponto de
encontro das suturas da abéboda craniana —popularmente designado por moleirinha), dores de cabeca e
papiledema bilateral (inchago do disco 6tico em ambos os olhos).

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

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga 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 Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt
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5. Como conservar Flotiran
Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

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

Flotiran creme: o prazo de validade apds a primeira abertura da bisnaga é de 3 meses.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo.Nao deite fora quaisquer
medicamentos na canaliza¢do 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. Contetido da embalagem e outras informacoes
Qual a composi¢ao de Flotiran

Flotiran, 0,5 mg/g + 10 mg/g, creme

As substancias ativas sao a betametasona (sob a forma de dipropionato de betametasona) e o clotrimazol.
Um grama de creme contém 0,5 mg de betametasona e 10 mg de clotrimazol.

Os outros componentes sdo: dlcool benzilico, fosfato monossddico di-hidratado, dcido fosférico
concentrado, parafina liquida, dlcool cetostearilico, vaselina branca, propilenoglicol (E1520), ceteareth-20
e dgua purificada.

Flotiran, 0,5 mg/g + 10 mg/g, pomada

- As substancias ativas sao a betametasona (sob a forma de dipropionato de betametasona) e o clotrimazol.
Um grama de pomada contém 0,5 mg de betametasona e 10 mg de clotrimazol.

- Os outros componentes sao: parafina liquida e vaselina branca.

Qual o aspeto de Flotiran e contetido da embalagem

Flotiran apresenta-se sob a forma de pomada esbranquicada uniforme ou de creme branco a
esbranqui¢ado, macio e uniforme.

Flotiran encontra-se disponivel em bisnagas com 30g.
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.

Rua Alexandre Herculano, 50 — Piso 9

1250-011 Lisboa

Portugal

Tel: 21 870 55 00

Fabricante
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