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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea
Aceponato de metilprednisolona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar 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 ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitadoapenas para si. Nao deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos
sintomas.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto
O que € Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea e para que € utilizado
O que precisa de saber antes de tomar Skinatan 1 mg/ml solucdo cutianea
Como utilizar Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutanea
Efeitos indesejdveis possiveis
Como conservar Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutanea
Contetdo da embalagem e outrasinformacdes

SN o

1. O que € Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutinea e para que € utilizado

Skinatan 1 mg/ml solugdo cutdnea contém a substincia ativa aceponato de
metilprednisolona.

Skinatan 1 mg/ml solugdo cutdnea é um medicamento anti-inflamatério (um
corticosteroide) destinado a ser utilizado no couro cabeludo de adultos com mais de 18
anos de idade.

Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutinea € utilizado para tratar dermatoses inflamatdrias e
pruriginosas (comichdo) do couro cabeludo, tais como dermatite atdpica
(neurodermatite), eczema seborreico, dermatite de contacto, eczema numular e eczema
ndo classificadoem adultos com mais de 18 anos de idade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea

Nao utilize Skinatan 1 mg/ml solucao cutanea:
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- se tem alergia ao aceponato de metilprednisolona ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- se tem tuberculose, sifilis ou infe¢des virais, por exemplo, herpes ou varicela;

- em dreas da pele afetadas por inflamacdo da pele que apresenta coloracdo
vermelha/rosada (rosédcea), dlceras, doencas inflamatérias das glandulas sebéceas
(acne vulgar), ou doencas da pele acompanhadas de adelgacamento da pele
(doencas de pele atréficas);

- inflamacgdo cutinea na drea em redor da boca (dermatite perioral)

- em dreas da pele que apresentam reacdes a vacinacdo, i.e., com vermelhidao ou
inflamacgdo apds a vacinacio

- em infecdes de pele bacterianas ou fingicas (a ndo ser que tratadas com um
medicamento especial) (ver adverténcias e precaugdes).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Skinatanl mg/ml solucdo
cutanea.

Tome especial cuidado com Skinatan 1 mg/ml solucdo cutdnea se o seu médico
diagnosticar uma infecdo concomitante da pele (bacteriana ou fiingica). Neste caso,
deverd também tomar estes medicamentos adicionais prescritos para a infecdo, sob pena
de a infecdo poder piorar.

Ao utilizar Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea, tome especial cuidado para o ndo utilizar
na proximidade de chamas abertas, uma vez que a solucdo € altamente inflamavel.

Os medicamentos anti-inflamatorios (corticosteroides), tais como a substincia ativa
aceponato de metilprednisolona contida em Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea, tém fortes
efeitos no corpo. Por isso, ndo se recomenda utilizar Skinatanl mg/ml solu¢@o cutanea
em dreas extensas do corpo ou por periodos de tempo prolongados, visto que aumenta
significativamente o risco de efeitos indesejaveis.

Para reduzir o riscode efeitos indesejaveis:

- utilize tdo pouco quanto possivel de Skinatan 1 mg/ml soluc¢do cutinea ;

- utilize Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutanea apenas durante o tempo que for
absolutamente necessdrio para aliviar o seu problema de pele;

- evite o contacto de Skinatan 1 mg/ml solucd@o cutanea com os olhos, feridas
abertas profundas e mucosas;

- ndo utilize Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutianea sob materiais impermedveis ao ar e a
agua, p. ex., ligaduras, pensos, roupa ou fraldas pouco transpirdveis, exceto se
tiver sido receitado pelo seu médico.

Infe¢des cutaneas locais podem piorar com a utilizagdo de corticosteroides.
Como os demais corticosteroides, a utilizagdo de Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea para

outras doencas que ndo a doenca indicada pode mascarar os sintomas e impedir um
diagnéstico e tratamento corretos.



APROVADO EM
08-10-2020
INFARMED

Contacte o seu médico caso tenha visdo turva ou outras perturbacdes visuais.

Criangas e adolescentes
Nao dé Skinatan 1 mg/ml solucdo cutinea a criancas ou adolescentes com menos de 18
anos de idade. Nao estdo disponiveis dados sobre a seguranca e a eficécia.

Outros medicamentos e Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutanea

Desconhecem-se até a data interagdes de Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea com outros
medicamentos.

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

Para evitar qualquer risco para o bebé, ndo deve utilizarSkinatan 1 mg/ml solucdo cutanea
se estd gravida ou a amamentar, se pensa que estd gravida ou planeia engravidar, a nao
ser que tal lhe tenha sido recomendado pelo seu médico.

Se o seu médico recomendar utilizar Skinatan 1 mg/ml solucdo cutianea quando estd a
amamentar, ndo aplique o medicamento nos seios. Ndo deixe que o bebé entre em
contacto com as dreas tratadas.

Nio estd disponivel informagdo sobre a influéncia de aceponato de metilprednisolona na
fertilidade.

Condugaode veiculos e utilizacdode maquinas
Os efeitos de Skinatan 1 mg/ml solug@o cutanea sobre a capacidade de conduzir e utilizar
mdquinas sdo nulos ou desprezaveis.

3. Como utilizar Skinatan 1 mg/ml solug@o cutinea

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

Salvo indicag¢do em contrério pelo médico, Skinatan 1 mg/ml solucdo cutinea € utilizado
uma vez por dia.
e Aplique Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea, gota a gota, em cada 4rea da pele a
tratar, esfregando levemente.
e Emregra, Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea ndo deve ser utilizado durante mais
de 4 semanas em adultos.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo que Skinatan 1 mg/ml
solu¢do cutanea é demasiado forte ou demasiado fraco.
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Criangas e adolescentes
Nao dé Skinatan 1 mg/ml solu¢@o cutinea a criancas ou adolescentes com menos de 18
anos de idade. Nao estdo disponiveis dados sobre a seguranca e a eficicia.

Se utilizar mais Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutanea do que deveria

Nao se espera qualquer risco apds a aplicacdo dérmica dnica de uma sobredosagem (4rea
demasiado extensa da pele).

A ingestdo oral inadvertida de poucos milimetros de Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutinea
pode causar efeitos de depressdo no sistema nervoso central devido ao excipiente dlcool
isopropilico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose de Skinatan 1 mg/ml solucdao
cutdnea que se esqueceu de tomar, mas continue o tratamento conforme prescrito pelo seu
médico ou descrito neste folheto informativo.

Se parar de utilizar Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutanea

Se deixar prematuramente de utilizar Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutdnea , os sintomas
iniciais da sua doenca da pele podem voltar a ocorrer. Por isso, consulte o seu médico
antes de interromper ou terminar o tratamento.

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

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

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

Aavaliacdo dosefeitos indesejaveis € baseadanas seguintes frequéncias:
Muito frequentes: pode afetar mais de 1 em 10 utilizadores
Frequentes: pode afetar até 1 em 10 utilizadores
Pouco frequentes: pode afetar até 1 em 100 utilizadores
Raros: pode afetar até 1 em 1.000 utilizadores
Muito raros:  pode afetar até 1 em 10.000 utilizadores
Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer durante o tratamento com Skinatan
1 mg/ml solugdo cutinea:

Frequentes: ardor no local de aplicacdo

Pouco frequentes: seborreia no couro cabeludo, queda de cabelo; no local de
aplicacdo: comichdo (prurido), dor, inflamacdo dos foliculos
(foliculite), calor, pele seca, irritacdo ou eczema
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Frequéncia desconhecida:  acne, vasos sanguineos dilatados (telangiectasia),
adelgacamento da pele (atrofia cutdnea), estrias, inflamacdo da
pele na drea em redor da boca (dermatite perioral), descoloracao
da pele, reacdes alérgicas da pele e crescimento excessivo de pelo
do corpo (hipertricose). No local de aplicacdo: bolhas pequenas,
vermelhidao da pele (eritema). Visdo turva.
Podem ocorrer efeitos sistémicos devido a absorcdo no corpo
ap6és a aplicacdo tépica de medicamentos que contém
corticosteroides.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos,

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53,

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798-7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Skinatan 1 mg/ml solucdo cutanea

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

Nao conservar acima de 30 °C.

Apés a primeira abertura, o medicamento pode ser conservado durante 4 a uma
temperatura ndo superior a 25 °C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade indicado na embalagem apds
«EXP» O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico comodeitar fora os medicamentos que jd naoutiliza. Estas
medidasajudardoa proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

O que contém Skinatan 1 mg/ml solucdo cutianea
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A substancia ativa é aceponato de metilprednisolona. 1 ml de solucdo contém 1 mg de
aceponato de metilprednisolona (equivalente a0,1% (p/v)).

Os outros componentes sdao:miristato de isopropilo e dlcool isopropilico.
Qual o aspeto de Skinatan 1 mg/ml solu¢do cutdnea e contetido da embalagem

Skinatan 1 mg/ml solucdo cutaneaé uma solucao limpida e incolor e estd disponivel em
pacotes (frasco HDPE com conta-gotas de LDPE e tampa de rosca HDPE numa caixa de
cartolina) contendo 20 ml, 30 ml e 50 ml de solu¢do cutanea.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafe 8-10
Berlim 13435

Alemanha

Representante Local

Aristo Pharma Iberia, S.L.

C/ Solana, 26

28850 Torrejon de Ardoz - Madrid
Espanha

Fabricante

Lichtenheldt GmbH - Pharmazeutische Fabrik
Industriestr. 7 - 9

23812 Wabhlstedt

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria Skinatan 1 mg/ml Losung zur Anwendung auf der Haut
Republica Checa Methylprednisolon Skin Care Pharma 1 mg/ml KoZni roztok
Alemanha Skinatan 1 mg/ml Losung zur Anwendung auf der Haut



Itélia Skinatan 1 mg/ml Soluzione cutanea
Pol6nia Skinatan 1 mg/ml Roztwoér na skore
Portugal Skinatan 1 mg/ml Solu¢do cutinea
Espanha Skinatan 1 mg/ml Solucién cutdnea

Este folheto foi revisto pela tltima vez em {més AAAA}.
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