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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Metilprednisolona Reig Jofre 1 mg/g creme

Aceponato de metilprednisolona

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

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

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

O Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

0 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 secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacé€utico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que é Metilprednisolona Reig Jofre creme e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Metilprednisolona Reig Jofre creme
Como utilizar Metilprednisolona Reig Jofre creme

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Metilprednisolona Reig Jofre creme

Contetdo da embalagem e outras informacgoes

SN S

1. O que é Metilprednisolona Reig Jofre e para que € utilizado

Metilprednisolona Reig Jofre creme € um medicamento anti-inflamatério (um corticosterdide) para
utilizacdo na pele.

Metilprednisolona Reig Jofre creme reduz a inflamacdo e a reacdo alérgica da pele, assim como
reacOes associadas a excessiva divisdo de células na pele (hiperproliferacdo). Deste modo, diminui a
vermelhiddo (eritema), acumulagdo de fluido (edema) e gotejamento de fluido da pele inflamada. Também

alivia a comichio, sensacao de calor ou dor que possa sentir.

Metilprednisolona Reig Jofre creme € utilizado no tratamento das seguintes situagdes agudas:
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Erupcdo na pele ligeira a moderada (eczema) que surge de uma causa externa, tal como:

- 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
irritativa).

- Erupcio 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

Descamacao e pele inflamada com erupg¢do (eczema seborreico).

Metilprednisolona Reig Jofre particularmente adequado em situagdes de eczema (secretam liquido).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Metilprednisolona Reig Jofre

Nao utilize Metilprednisolona Reig Jofre

se € alérgico a substancia ativa aceponato de metilprednisolona (AMP) ou a qualquer outro componente de
Metilprednisolona Reig Jofre creme (indicados na secgdo 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 € vermelha/rosada na coloracdo (rosidcea), em

chagas, em doencas inflamadas das glandulas sebiceas (acne vulgaris) ou em doencas de pele
acompanhadas por um adelgacamento da pele (doencas de pele atréficas);

N

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

em inflamagdo de pele especifica na drea do ldbio superior e queixo (dermatite perioral);
infecdes de pele bacterianas ou fiingicas (a ndo ser que tratadas de acordo com um medicamento especial).
olhos, membranas mucosas (boca, por exemplo) ou feridas abertas.

em criancas com menos de 4 meses de idade
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Metilprednisolona Reig Jofre creme.
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Tome especial ciudado com Metilprednisolona Reig Jofre creme se o seu médico diagnosticar uma
infecdo de pele concomitante (bacteriana ou flngica). Entdo, devera também utilizar estes
medicamentos adicionais prescritos para esta infec@o, caso contrério a infecdo podera piorar.

Farmacos anti-inflamatdérios (corticosteroides), como a substincia ativa AMP em Metilprednisolona Reig
Jofre creme, mostram efeitos fortes no corpo. Nao é recomendada a utilizagdo de Metilprednisolona Reig
Jofre creme em dreas extensas do corpo ou por periodos de tempo prolongados, uma vez que ird
aumentar significativamente o risco de efeitos secunddrios.

Para reduzir o risco de efeitos secunddrios:

utilize tdo pouco quanto possivel;

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

ndo deverd aplicar Metilprednisolona Reig Jofre creme nos seus olhos ou na boca, em ferida aberta
profunda ou em superficies mucosas (por ex. drea anal e genital);

ndo devera utilizar Metilprednisolona Reig Jofre creme em superficies do corpo extensas (mais do que
40% da sua superficie corporal);

ndo deverd utilizar Metilprednisolona Reig Jofre creme sob materiais impermedveis ao ar e a agua,
incluindo ligaduras e pensos, vestudrio ou fraldas pouco respirdveis, exceto se foi prescrito pelo seu médico.

Se utilizar Metilprednisolona Reig Jofre creme noutras doencas para que foi prescrito, poderda
encobrir os sintomas e dificultar a terapéutica e o diagndstico corretos.

Outros medicamentos e Metilprednisolona Reig Jofre

Interacdes de Metilprednisolona Reig Jofre creme 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.

Criangas

Metilprednisolona Reig Jofre creme ndo é recomendado para a utilizagdo em criangas com menos de 4
meses de idade. Metilprednisolona Reig Jofre poderd ser utilizado em criangas entre os 4 meses e 0s 3
anos de idade, apenas se foi prescrito pelo seu médico.

Gravidez e amamentacao

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



APROVADO EM
19-01-2017
INFARMED

Para evitar qualquer risco para o seu bebé, ndo deverd utilizar Metilprednisolona Reig Jofre creme se esta
gravida ou a amamentar, se pensa estar griavida ou planeia engravidar, a ndao ser que o seu médico
lhe diga o contrério.



APROVADO EM
19-01-2017
INFARMED

Se voceé estiver prescrito Metilprednisolona Reig Jofre creme durante a gravidez ndo deve usar mais de
20% da superficie do corpo nos primeiros trés meses de gravidez. Do quarto para o nono més de gravidez
ndo deve usar o creme Metilprednisolona Reig Jofre por mais de 40% da superficie do corpo.

Se o seu médico recomendar a utilizacdo de Metilprednisolona Reig Jofre creme durante a
amamentacdo, ndo aplique o medicamento nos seios. Nao coloque o seu bebé em contacto com as areas
tratadas.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Metilprednisolona Reig Jofre creme ndo tém influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Metilprednisolona Reig Jofre creme contém dlcool cetoestearilico. Pode causar reagdes cutineas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

Metilprednisolona Reig Jofre creme contém butil-hidroxitolueno (E321). Pode causar reagdes cutineas
locais (por exemplo dermatite de contacto) ou irritacdo ocular e das membranas mucosas.

3. Como utilizar Metilprednisolona Reig Jofre

Aplicar Metilprednisolona Reig Jofre creme sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com
o seu médico se tiver duvidas.

Se ndo houver prescri¢cdo diferente do seu médico, a posologia geralmente € a seguinte:

Aplique Metilprednisolona Reig Jofre creme em camada fina, uma vez por dia, nas dreas de pele
afetadas e esfregue levemente.

Geralmente, Metilprednisolona Reig Jofre creme ndo deverd ser utilizado durante mais de duas
semanas. Mantenha sempre o periodo de tratamento tdo curto quanto possivel.

Se utilizar Metilprednisolona Reig Jofre creme para a descamagdo e pele inflamada com erupcdo
(eczema seborreico) da face, ndo trate durante mais de uma semana.

7z

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

Criangas
Metilprednisolona Reig Jofre creme ndo € recomendado para a utilizagdo em criancas com menos de 4
meses de idade devido a falta de dados de seguranca. Metilprednisolona Reig Jofre creme podera ser

utilizado em criangas entre os 4 meses e os 3 anos de idade, se foi prescrito pelo seu médico.

Se utilizar mais Metilprednisolona Reig Jofre do que deveria
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Nao € esperado risco apds aplicacdo de uma tnica sobredosagem (demasiada quantidade, demasiada area
de pele ou utilizado muito frequentemente). Sobredosagens repetidas podem causar efeitos secundarios
(ver secgao 4).
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Caso se tenha esquecido de utilizar Metilprednisolona Reig Jofre

Nao utilize a quantidade dupla de Metilprednisolona Reig Jofre creme na préxima vez, mas continue a
utilizac@o tal como prescrito pelo seu médico ou como descrito no folheto informativo.

Se parar de utilizar Metilprednisolona Reig Jofre

Se parar de utilizar Metilprednisolona Reig Jofre creme prematuramente, os sintomas primdrios da sua
doenca de pele poderdo voltar a ocorrer. Contacte, por favor, o seu médico ou farmacéutico antes de
parar o tratamento com Metilprednisolona Reig Jofre creme. Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do
deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

A avaliacdo dos efeitos secunddrios € baseada nas seguintes frequéncias:

Muito frequentes: poderdao afetar mais de 1 em 10 utilizadores Frequentes: poderdo afetar até 1 em 10
utilizadores

Pouco frequentes: poderdo afetar até 1 em 100 utilizadores Raros: poderdo afetar até 1 em 1.000 utilizadores
Muito raros: poderdo afetar até 1 em 10.000 utilizadores

Nao conhecidos: frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Frequentes:
IrritagSes de pele locais (por exemplo, uma sensagdo de ardor)
Pouco frequentes:

Dor

Comichao

Pequenas bolhas e pustulas
Descamacao

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 Metilprednisolona Reig Jofre creme), na pele pode resultar nos seguintes efeitos incomodativos (a
frequéncia ndo € conhecida):

Adelgacamento da pele (atrofia)
Pele seca
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Vermelhidao (eritema),

Aparecimento de manchas vermelhas,

Inflamacao de foliculos pilosos (foliculite),

Estrias,

Acne,

Inflamacao de pele especifica na drea do labio superior e queixo (dermatite perioral),
Reacdo de pele alérgica (dermatite de contacto),

Alteracgdes na cor de pele,

Crescimento do pelo corporal aumentado,

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

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente através ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, LP.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa
Tel: +351 21 798 71 40

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 Metilprednisolona Reig Jofre

Nao existem requisitos especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, apés "VAL.". O prazo
de validade corresponde ao udltimo dia do més indicado.

Nao 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 ajudardo a proteger o
ambiente.
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6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Metilprednisolona Reig Jofre:

A substancia ativa € o aceponato de metilprednisolona. Cada grama contém 1 mg
(0,1%) de aceponato de metilprednisolona.

Os outros componentes sdo: Oleato de decilo, Monostearato de glicerilo 40-50%, Alcool
cetoestearilico, Gordura dura (Suppocire = AM), triglicéridos de  4cido
Caprilico/Caprico/Miristico/Estedrico, Monoestearato de polioxietileno-glicol 2000,
Glicerol 100% (E-422), Edetato dissédico, Alcool benzilico, Butil-hidroxitolueno (E-
321), Agua purificada

Qual o aspeto de Metilprednisolona Reig Jofre creme e contetido da embalagem:
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O Metilprednisolona Reig Jofre creme é um creme branco opaco apresentado em
bisnagas de 30 e 60g, com tampa de rosca.

Titular da Autorizac¢do de Introdugdao no Mercado

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan 10, Sant Joan Despi,
08970 Barcelona

Espanha

Fabricante
Laboratorio Reig Jofre, S.A. Gran Capitéan, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona) — Espafia
Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



