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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Psodermil 0,5 mg/g + 30 mg/g Pomada
Betametasona e Acido Salicilico

Psodermil 0,5 mg/ml + 20 mg/ml Solucdo cutanea
Betametasona e Acido Salicilico

Leia com atencdo 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 dulvidas, 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 Psodermil e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Psodermil
. Como utilizar Psodermil

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Psodermil

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Psodermil e para que é utilizado

Psodermil pomada: betametasona (sob a forma de dipropionato) a 0,64 mg/g
(equivalente a 0,5 mg/g de betametasona) e acido salicilico a 30 mg/g.

Psodermil solugdo cutdnea: betametasona (sob a forma de dipropionato) a 0,64
mg/ml (equivalente a 0,5 mg/ml de betametasona) e acido salicilico a 20 mg/ml.

Psodermil € a designagcdo comercial com que o Laboratério Edol apresenta a
associacdo de dipropionato de betametasona e acido salicilico que possuem uma
acdo anti-inflamatoria e queratolitica, respetivamente.

Psodermil esta indicado em dermatoses inflamatorias secas, nomeadamente quando
ha componentes hiperqueratodsicos: certas formas de psoriase, eczemas de todas as
etiologias, liquenificagdes secundarias; liquen cronico simples, liquen plano,
verrucoso e dermite seborreica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Psodermil

Nado utilize Psodermil

- Se tem alergia ao dipropionato de betametasona, ao acido salicilico ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

- Préximo dos olhos.

- Por periodos prolongados.
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- Em quaisquer outros problemas de pele pois podera agrava-los, especialmente na
rosacea (uma doenca de pele que afeta o rosto), acne, dermatite (inflamagdo da
pele) a volta da boca, comichdo perianal e genital, tuberculose da pele.

Tal como outros glucocorticoides de uso topico, Psodermil esta contraindicado no
eritema das fraldas e em doentes com infecbes bacterianas, viricas, fungicas ou
parasiticas se ndo for administrado concomitantemente com terapéutica contra o
agente causal.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Psodermil.

Psodermil ndo esta indicado para uso oftalmoldgico. Evitar o contacto com os olhos e
membranas mucosas.

Se possui infecdo devera ser indicada uma terapéutica adequada.

Qualquer dos efeitos indesejaveis referidos apds uso sistémico de corticosteroides,
incluindo supressdo das glandulas suprarrenais, pode também ocorrer com os
corticosteroides topicos, especialmente em lactentes e criangas.

A absorcdo sistémica de corticosteroides topicos ou acido salicilico € aumentada se
forem tratadas extensas zonas de pele ou se for utilizada a técnica oclusiva. O uso
prolongado em superficies extensas, sobretudo quando se faz oclusdo, pode interferir
com a funcao suprarenal ou produzir salicilismo. Tratamentos muito longos com
corticoides mais potentes sdo suscetiveis de produzir efeitos adversos em
determinados locais, nomeadamente na pele das pregas cutdneas e face. Devem
adotar-se precaucbes adequadas nestas condicdes ou quando se prevé um uso
prolongado, principalmente em lactentes e criangas.

Se Psodermil for utilizado em criancas ou na face a duragao do tratamento deve ser
limitada a 5 dias. A terapéutica continua prolongada deve ser evitada em todos os
doentes, independentemente da idade.

Em caso de irritagdo ou sensibilizagdo com o uso de Psodermil, o tratamento deve
Ser suspenso.

Os corticosteroides topicos devem ser utilizados com precaucdo na psoriase uma vez
que foram notificados alguns casos de recidiva rebound na sequéncia do
desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustular generalizada e
desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica, devido a funcdo de barreira da
pele se encontrar comprometida. Se for utilizado na psoriase € importante a
supervisao cuidadosa do doente.

Se ocorrer secura excessiva ou aumento de irritagdo cutanea, deve suspender-se o
tratamento com Psodermil e instituir uma terapéutica apropriada.

Contacte o seu médico se apresentar visdo turva ou outras perturbagdes visuais.
Se sofre de doenca nos rins, e toma determinado tipo de medicamentos para a

tensdo alta (do grupo dos diuréticos, inibidores da enzima de conversdo da
angiotensina - IECA ou antagonistas da angiotensina II). Neste caso,
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particularmente se aplicar Psodermil em grandes quantidades ou durante periodos de
tempo muito prolongados, o seu médico irad vigiar o funcionamento dos seus rins ao
longo do tratamento com Psodermil.

Outros medicamentos e Psodermil

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

Se toma determinado tipo de medicamentos para a tensdao alta (do grupo dos
diuréticos, inibidores da enzima de conversdo da angiotensina - IECA ou
antagonistas da angiotensina II) informe o seu médico antes de iniciar a utilizacdo de
Psodermil (ver secgdo 2. “Adverténcias e precaugdes”).

Gravidez e amamentacdo

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

Ndo existe experiéncia sobre a seguranca da aplicacdo de Psodermil em mulheres
gravidas ou em periodo de aleitamento, pelo que o seu uso deve ser tido em
consideracao.

Psodermil solugdo cutdnea contém propilenoglicol
Este medicamento contém 204,2 mg de propilenoglicol em cada ml.

3. Como utilizar Psodermil

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

A dose recomendada € de 2 aplicagtes diarias (de manhd e a noite) de uma camada
fina sobre a zona afetada. Para melhor absorgcdo, massajar suavemente. Em alguns
doentes pode conseguir-se uma terapéutica de manutencdo adequada com
aplicacoes menos frequentes.

Na pele glabra estd indicado o Psodermil pomada, sendo Psodermil solugcdo cutanea
destinado a areas pilosas, nomeadamente ao couro cabeludo.

Utilizacdo em criancas

Utilizar como descrito anteriormente. Ndo aplique Psodermil em criancas, em
qualquer parte do seu corpo, durante mais de 5 dias. Nao aplique Psodermil sob a
fralda das criancas, uma vez que pode aumentar a absorcdo da substdncia ativa e
possivelmente causar efeitos indesejaveis.

Se utilizar mais Psodermil do que deveria

O uso excessivamente prolongado de corticosteroides topicos pode suprimir a fungédo
do eixo hipodfise-suprarrenal, resultando em insuficiéncia secundaria das
suprarrenais.

O uso excessivamente prolongado do acido salicilico pode causar sintomas de
salicilismo. Esta indicado um tratamento sintomatico adequado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram referidos com o uso de corticosteroides topicos, os seguintes efeitos
indesejaveis locais: ardor, comichdo, irritacdo, secura, inflamacdo de um foliculo
piloso, desenvolvimento de pelos numa regido que habitualmente ndo os possui,
erupcoes acneiformes, diminuicdo da pigmentacdo, dermatite em redor da boca e
dermatite de contacto alérgica. Também pode ocorrer visdo turva (frequéncia
desconhecida: ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Com o0 uso de pensos oclusivos, podem ocorrer mais frequentemente os seguintes
efeitos indesejaveis: inchaco da pele seguido de amolecimento, infecdo secundaria,
reducdo cutdnea, estrias e inflamacdo aguda das glandulas sudoriparas.

A aplicacdo cutanea prolongada de preparados contendo acido salicilico pode causar
dermatite.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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 ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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 Psodermil
Nao conservar acima de 25°C
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou na
bisnaga. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ao frasco da solugdo cutdnea ndo deve ser dada qualquer outra utilizagdo.

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 Psodermil
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-As substdncias ativas sdo betametasona sob a forma de dipropionato e acido
salicilico

-Os outros componentes s&o:
Pomada: Vaselina |
Solucdo Cutanea: Alcool isopropilico, Propilenoglicol e Ciclometicone.

Qual o aspeto de Psodermil e contelido da embalagem

Psodermil pomada: € apresentado em bisnaga contendo cerca de 30 g.

Psodermil solugdo cutdnea: € apresentado em frasco de polietileno de alta
densidade, com a capacidade de 100 ml.

Titular da Autorizacao de Introdugdo no mercado e Fabricante
Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos S.A.

Av. 25 de Abril, 6-6A

2795 -225 Linda-a-Velha

Portugal

Telefone: +351 214 158 130

Fax: +351 214 158 131

e-mail: geral@edol.pt

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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