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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Soluderme 0,5 mg/g (0,47 mg/ml) solucdo cutanea
Dipropionato de betametasona

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a
outros; o medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos
sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar
quaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Soluderme e para que ¢ utilizado
. Antes de utilizar Soluderme

. Como utilizar Soluderme

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Soluderme

. Outras informacdes
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1. O QUE E SOLUDERME E PARA QUE E UTILIZADO

Cada ml de Soluderme solucdo cutanea contém 0,47 mg de betametasona (sob a forma
de dipropionato). Esta concentragdo € equivalente a 0,50 mg de betametasona/g de
solugdo cutanea.

O dipropionato de betametasona pertence a familia dos
corticosteroides, que atuam diminuindo a inflamac¢do (acao anti-inflamatéria) e a
comichdo (ac¢do antipruriginosa). Dentro desta familia o dipropionato de betametasona
pertence a classe dos corticosteroides potentes, ou seja, tem uma acao anti-inflamatéria
elevada.

Soluderme estd indicado no alivio das manifesta¢des de inflamagdo e comichao

associadas a inflamacdes da pele (dermatoses) que respondem ao tratamento com
corticosteroides, incluindo as do couro cabeludo.

2. ANTES DE UTILIZAR SOLUDERME
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Nao utilize Soluderme

se tem alergia (hipersensibilidade) ao dipropionato de betametasona, a outro
corticosteroide ou a qualquer outro componente de Soluderme;

para aplicac@o nos olhos.

Nao utilize Soluderme em criancas com menos de 12 anos sem indicacdo médica.

Tome especial cuidado com Soluderme

se sentir uma sensibilizacdo ou irritacdo. Neste caso, o tratamento com Soluderme
deverd ser interrompido e instituida uma terap€utica apropriada;

na presenca de uma infecao deve consultar o seu médico que lhe aconselhard um
antifingico ou um antibacteriano. Se ndo se sentir melhor imediatamente, o tratamento
com o dipropionato de betametasona deve ser interrompido até a infecao estar
devidamente controlada;

quando se aplica um corticosteroide, como o dipropionato de betametasona, num
tratamento prolongado, ou se as dreas a tratar sdo muito extensas ou quando se utiliza
uma técnica oclusiva, devem ser tomadas precaucdes especiais porque estas condicdes
favorecem a absor¢@o dos corticosteroides para a circulagdo sanguinea;

quando aplicar no couro cabeludo ou na face, deve evitar o contacto com os olhos;

se for utilizado em criangas porque estes podem ser mais suscetiveis a efeitos
indesejdveis que os pacientes adultos, uma vez que apresentam um aumento da
absorc¢do dos corticosteroides para a circulagao sanguinea, devido a uma maior relacao
entre a drea de superficie corporal e seu peso.

Contacte o seu médico se apresentar visao turva ou outras perturbacdes visuais.

Utilizar Soluderme com outros medicamentos
Nao relevante.

Utilizar Soluderme solucdo cutanea com alimentos e bebidas
Nao aplicavel.

Gravidez e Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento.

Os estudos em animais com Soluderme s@o insuficientes para determinar os efeitos
sobre a gravidez, o desenvolvimento embriondrio ou fetal, o parto e o desenvolvimento
pos-natal. Desconhece-se o risco potencial para o ser humano.

Soluderme ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que tal seja claramente
necessdrio e sempre sob indica¢do médica.

Uma vez que se desconhece se os corticosteroides topicos podem passar para o leite
materno, deve optar-se por descontinuar o medicamento ou descontinuar o aleitamento,
tendo em consideracdo a importancia do medicamento para a mae.
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3. COMO UTILIZAR SOLUDERME

Utilize Soluderme sempre de acordo com as instrugdes do médico. A dose habitual é de
algumas gotas de Soluderme, aplicadas de modo a cobrir totalmente a drea da pele
afetada, 1 a 2 vezes por dia, massajando suavemente até ao desaparecimento do
medicamento.

Em criancas com menos de 12 anos, deve aplicar apenas uma quantidade reduzida sobre
areas pequenas, 1 a 2 vezes por dia, no maximo durante 1 semana. E importante que
consulte o médico antes de iniciar o tratamento em criangas.

Se utilizar mais Soluderme do que deveria

O uso excessivo ou prolongado de corticosteroides pode resultar numa diminui¢do na
producdo de certas hormonas (suprarrenais) e produzir manifestacoes de
hipercorticismo (excesso de corticosteroides na circulacdo sanguinea) incluindo a
doenca de Cushing ("cara em lua cheia").

O tratamento sintomatico € indicado. Os sintomas de hipercorticismo sdo quase sempre
reversiveis. Se necessario, deve-se procurar restabelecer o equilibrio eletrolitico. Em
casos de toxicidade crénica recomenda-se a suspensao gradual dos corticosteroides.

Caso se tenha esquecido de utilizar Soluderme

Se ja tiver passado algum tempo desde a hora da utiliza¢do esquecida, ndo aplique esta
dose e continue o horério regular de tratamento. Nao aplique uma dose a dobrar para
compensar a dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Soluderme

Quando a doenca se encontrar controlada, o seu médico dar-lhe-4 indicagdo para parar o
tratamento. No entanto, ndo pare o tratamento bruscamente sem indicagdo médica, pois
poderd ser necessaria uma reducdo gradual da dose.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Soluderme pode causar efeitos indesejaveis em
algumas pessoas.

As reagdes adversas frequentes descritas com a utilizacdo de Soluderme incluem: pele
seca, comichdo (prurido), irritacdo, inflamacao do foliculo piloso (foliculite), ardor,
borbulhas tipo acne, desenvolvimento anormal de pelos (hipertricose),
hipopigmentacdo, inflamacdo da pele ao redor da boca (dermatite perioral), inflamagao
da pele por contacto alérgico (dermatite por contacto alérgico), maceragdo cutanea,
infecdo secunddria, atrofia cutinea, estrias e inflamacao aguda das glandulas
sudoriparas (milidria).
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Visdo turva foi notificada com o uso de corticosteroides (frequéncia desconhecida).

Em criangas em que foram administrados corticosteroides topicos, foram descritos
casos de supressao da producdo de certas hormonas, Sindrome de Cushing ("cara em
lua cheia"), retardamento de crescimento, ganho de peso tardio e pressao elevada dentro
do cranio (hipertensao intracraniana). Manifestacdes da inibi¢cao da producdo de certas
hormonas (supressdo suprarrenal) incluem niveis plasméticos de cortisol reduzidos e
auséncia de resposta a uma estimulagdo da ACTH. Manifestacdes de hipertensao
intracraniana incluem fontanela protuberante ("moleirinha" saliente), dores de cabecga e
edema (inchago) papilar bilateral.

indesejaveisindesejaveisComunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR SOLUDERME
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.
O prazo de validade apds abertura do frasco é de 3 meses.

Nao utilize Soluderme solu¢do cutanea apds o prazo de validade impresso na
embalagem exterior e no frasco.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢io ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES



Qual a composicao de Soluderme
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- A substancia ativa € o dipropionato de betametasona.
- Os outros componentes sdo o dlcool isopropilico, o carbopol

974P, o hidréxido de sédio e a dgua purificada.

Qual o aspeto de Soluderme e contetido da embalagem

Soluderme apresenta-se num frasco de 100 ml, com conta-gotas inserido e tampa de
enroscar. A solucdo € viscosa, incolor, translicida, isenta de bolhas de ar e de particulas

estranhas.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte, 19

Edificio Vasco da Gama
2770-192 Pago de Arcos
Portugal

Fabricante

Schering-Plough Labo NV
Industriepark 30,

B-2220 Heist-op-den-Berg
Bélgica

Cenexi HSC

2 rue Louis Pasteur,
14200 Herouville-st-Clair
Franca

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em.




