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propionato de clobetasol

MULTILABc
“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999”
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Solucao capilar 0,5 mg/g — Embalagem contendo 1 frasco de 50 g.
USO CAPILAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO:
Cada 1 g contém:
propionato de ClODETASOL...........coviiiiiiee e 0,5 mg
EXCIPIENTES....cvviiieieeee e [0 TR o SRS 19

(carbdmer, alcool isopropilico, hidroxido de sodio e dgua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O propionato de clobetasol solucdo capilar é indicado para o tratamento de doencas
inflamatorias do couro cabeludo, tais como eczemas recalcitrantes (dificeis de tratar) e

psoriase.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O propionato de clobetasol solugéo capilar reduz os efeitos da inflamacdo em algumas
doencas da pele, como eczemas recalcitrantes (dificeis de tratar) e psoriase. O propionato de
clobetasol solugéo capilar pertence a um grupo de medicamentos chamados esteroides topicos
(ou seja, usados diretamente sobre a pele). Os esteroides topicos reduzem a vermelhidao e a
coceira provocadas por determinadas inflamagdes da pele.

O tempo estimado para o inicio de acdo de propionato de clobetasol solucao capilar é de uma

semana apos o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé responder SIM a uma ou mais perguntas abaixo, fale com seu médico antes de usar

propionato de clobetasol solucéo capilar:




- Vocé ja teve reacOes alérgicas a algum dos componentes de propionato de clobetasol
solugéo capilar (ver o item Composi¢éo)?

- Além da inflamacdo, vocé apresenta alguma infec¢éo no couro cabeludo?

- Quem usara este medicamento ¢ uma crianca com menos de 1 ano de idade que sofre de

doenga da pele, incluindo dermatite (inflamagao da pele)?

Este medicamento € contraindicado para menores de 1 ano de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O propionato de clobetasol solucdo capilar deve ser usado com cautela em pacientes com
historico de hipersensibilidade local a corticosteroides ou a qualquer outro excipiente da
formulacdo. Reacdes de hipersensibilidade local (ver Quais os males que este medicamento
pode me causar?) podem assemelhar-se aos sintomas da doenca em tratamento.

Antes de usar o propionato de clobetasol solucdo capilar leia atentamente as observagdes
abaixo:

- Evite que o produto caia nos olhos;

- Nao o utilize préximo do fogo ou enquanto estiver fumando;

- Evite o uso do produto por longos periodos, principalmente em bebés ou criangas, exceto se
houver orientacdo medica;

- Se a lesdo da pele tornar-se infectada, seu médico poderd indicar o tratamento com
antibidtico sisttmico. Comunique-o imediatamente em caso de infeccao;

- Deve-se ter um cuidado maior quando usar o produto para o tratamento de psoriase;

- Durante a gestacdo, € aconselhavel ndo utilizar o produto por tempo prolongado nem aplica-
lo em grandes quantidades;

- A seguranca do uso durante a amamenta¢do nao esta estabelecida;

- Antes de usar o produto, limpe o local de aplicacéo para evitar infecgdes;

- Lave as médos ap0s a aplicagdo;

- Se voce lavar os cabelos deve seca-los antes de aplicar o medicamento;

- A area do couro cabeludo a ser tratada ndo deve ser enfaixada ou coberta ou envolvida, a
menos que indicado pelo seu médico, pois é mais facil para o ingrediente ativo passar atraves
da pele e aumentar o risco de infeccao;

Se vocé usa regularmente o propionato de clobetasol solugdo capilar, certifique-se de

conversar com seu médico antes de parar de usa-lo.

Manifestagdes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressao do eixo hipotalamo-




hipofise-adrenal (ver Quais os males que este medicamento pode me causar?) levando a
insuficiéncia glicocorticoide, podem ocorrer em alguns individuos. Se alguma das
verificagdes acima for observada, interrompa o uso do medicamento gradualmente, reduzindo
a frequéncia de aplicagcdo, ou substituindo por um corticosteroide menos potente, sempre
conforme orientagdo do seu médico. A interrup¢do repentina do tratamento pode resultar em

insuficiéncia glicocorticoide.

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos que podem favorecer as manifestacdes
acima:

* Poténcia e formulacao de esteroide tdpico;

* Duragao da exposic¢ao;

* Aplicagdo em 4rea de grande extensao;

* Uso em areas oclusivas da pele (por exemplo, sob curativos oclusivos (em recém-nascidos a
fralda pode atuar como um curativo oclusivo);

» Aumento da hidratacdo da pele;

» Uso em areas de pele fina, como a face;

* Uso em pele machucada ou em outras condi¢cdes em que a barreira da pele pode estar
prejudicada;

* Em comparagdo com adultos, criangas e bebés podem absorver proporcionalmente maiores
quantidades de corticosteroides topicos € assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos

sistémicos.

Criancas

Em bebés e criancas menores de 12 anos de idade, a terapia tdpica continua de
corticosteroides em longo prazo deve ser evitada sempre que possivel, uma vez que
insuficiéncia da glandula adrenal pode ocorrer.

Criancas sdo mais susceptiveis a desenvolver efeitos colaterais com o uso de corticosteroides
topicos. Se for necessario o uso de propionato de clobetasol solucdo capilar em criancas,
recomenda-se que o0 tratamento deva ser limitado ha apenas alguns dias e revisado

semanalmente.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

Risco de infec¢do com ocluséo




Infeccbes bacterianas sdo estimuladas pelo calor e umidade nas dobras da pele ou causadas
por curativos oclusivos. Ao usar curativos, a pele deve ser limpa antes de fazer uma nova

oclusao.

Uso em Psoriase

Corticosteroides topicos devem ser usados com precaug¢do no tratamento da psoriase, pois, em
alguns casos, tem sido reportado o reaparecimento dos sintomas, o desenvolvimento de
tolerancia, risco de psoriase pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou
sistémica, devido ao comprometimento da fun¢do de barreira da pele. Se for utilizado no

tratamento de psoriase ¢ importante que o paciente seja cuidadosamente supervisionado.

Infec¢bes concomitantes
Terapia antimicrobiana apropriada deve ser usada para tratar lesbes inflamatdrias que se
tornarem infectadas. A disseminacdo da infeccdo requer a retirada da terapia topica de

corticosteroide e administragdo de terapia antimicrobiana apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Né&o se espera que propionato de clobetasol solucéo capilar influencie a capacidade de dirigir

veiculos e operar maquinas.

Fertilidade
Né&o existem dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides topicos sobre

a fertilidade.

Gravidez e lactacao

Se estiver gravida, ou pensa que poderia estar, ou se vocé esta planejando engravidar, ndo
utilize o propionato de clobetasol solucdo capilar sem falar primeiro com seu médico.

Se vocé estiver amamentando, vocé deve verificar com o0 seu médico antes de usar o
propionato de clobetasol solucéo capilar.

Existem dados limitados do uso de clobetasol em mulheres gravidas.

A administracao de propionato de clobetasol solucao capilar durante a gravidez s6 deve ser
considerada se o beneficio esperado para a mae superar o risco para o feto. A quantidade
minima deverd ser utilizada por um periodo minimo de duracao.

O uso seguro de corticosteroides topicos durante o periodo de lactacdo ainda ndo foi
estabelecido. Ndo se sabe se a administracdo tépica de corticosteroides pode resultar em




absorcéo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno. A
administracdo de propionato de clobetasol solugdo capilar durante a lactacdo sO deve ser
considerada se o beneficio esperado para a mae superar o risco para o bebé.

Se usado quando estiver amamentando, o propionato de clobetasol solucdo capilar ndo deve

ser aplicado nos seios para evitar a ingestdo acidental pelos bebés.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica

ou do cirurgido-dentista.

Interagdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem afetar o funcionamento de propionato de clobetasol solugéo
capilar ou aumentar os riscos de reacdes adversas. Exemplos desses medicamentos sdo:
ritonavir e itraconazol: conte ao seu médico ou farmacéutico se vocé estiver fazendo uso de
alguns desses medicamentos. Existem outros medicamentos com efeitos similares. Mesmo
assim, € importante contar ao seu medico qualquer outro medicamento que vocé esteja
usando, se vocé tomou algum recentemente, ou se comecou a fazer uso do medicamento

agora. Isso inclui medicamentos comprados sem receita médica.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto na embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas:

4

O propionato de clobetasol solucao capilar ¢ uma solucdo limpida, incolor e com odor




caracteristico de alcool.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso

Sempre use propionato de clobetasol solugdo capilar exatamente como o0 médico Ihe orientou.
Converse com seu medico caso vocé ndo tenha certeza.

Desenrosque o frasco e direcione o bico aplicador sobre a area do couro cabeludo que precisa
de tratamento. Aperte ligeiramente o frasco para cobrir a &rea com uma camada fina e
uniforme de liquido. Vocé pode esfregar esse liquido, mas vocé ndo precisa. O seu couro
cabeludo vai ficar umido até que o liquido tenha secado.

Evitar fumar ou ficar proximo ao fogo, durante a aplicacdo e imediatamente ap6s o uso do
propionato de clobetasol solucéo capilar, devido sua facilidade de pegar fogo.

Posologia:

Apligue uma pequena quantidade da solugcdo na regido afetada, a noite e pela manha, até
melhorar. Entdo, pode-se diminuir a aplicacdo para uma vez ao dia ou até diminuir a
frequéncia.

Criancas

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

As criangas sdo mais susceptiveis de desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos de
corticosteroides topicos e, em geral, necessitam de periodos mais curtos e de agentes menos
potentes do que os adultos. Cuidados devem ser tomados ao usar propionato de clobetasol
solucéo capilar para garantir que a quantidade aplicada seja a minima necessaria para fornecer

beneficio terapéutico.




Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferencas nas respostas ao tratamento entre idosos e
pacientes mais jovens, porém a quantidade minima deveré ser utilizada no menor periodo de
tempo possivel para alcancar o beneficio clinico desejado, devido a maior frequéncia de
diminuicdo do funcionamento do figado ou dos rins em idosos, o que leva ao atraso na
eliminacdo do medicamento se ocorrer a absorgao sistémica.

Insuficiéncia Hepética ou Renal

Em pacientes com insuficiéncia hepética ou renal, a quantidade minima de propionato de
clobetasol solugdo capilar devera ser utilizada durante o menor periodo de tempo possivel
para alcancar o beneficio clinico desejado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo

do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar o propionato de clobetasol solugdo capilar, aplique-o assim que
se lembrar. Caso esteja proximo ao horario de sua proxima aplicagdo, espere até este horario.

Nao aplique uma quantidade maior para compensar a aplicagdo esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Dados pos-comercializagdo:
Reacgbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Prurido (coceira), dor e queimacao local na pele.




Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Atrofia (afinamento) da pele;*

- Estrias;*

- Telangiectasia (pequenos vasos sanguineos dilatados).*

Reagfes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Aumento de peso;

- Face de lua / arredondamento da face; (exemplos de caracteristicas da Sindrome de
Cushing);

- Obesidade;

- Afinamento da pele;*

- Enrugamento da pele;*

- Secura da pele;*

- Alteracdes na cor da sua pele;*

- Aumento de pelos no corpo;

- Perda de cabelo / falta de crescimento do cabelo / cabelo com aspecto danificado e
quebradico;

- Reacdo alérgica no local da aplicacéo;

- Agravamento dos sintomas ja existentes;

- Dermatite de contato (inflamacgé&o da pele);

- Psoriase pustular (caracterizada por lesdes com pus);

- Dor e irritacdo no local da aplicacao;

- Vermelhidao;

- Erupgdo cuténea ou urticaria;

- Infeccdo oportunista (doencas que aparecem quando o sistema de defesa do organismo

apresenta alguma fraqueza).

*Caracteristicas da pele secundarias aos efeitos locais e/ou sistémicos da supressdo do eixo

hipotalamo-hipofise-adrenal (HPA).

Em criangas, também ficar atento aos seguintes sintomas:
- Atraso no ganho de peso;

- Crescimento lento.




Efeitos secundarios que podem aparecer nos exames de sangue ou em algum exame solicitado
pelo medico:

- Diminuicéo do nivel do hormdnio cortisol no sangue;

- Aumento dos niveis de aglcar no sangue e na urina;

- Aumento da pressdo arterial,

- Opacidade visual (catarata);

- Aumento da pressdo nos olhos (glaucoma);

- Enfraquecimento dos ossos devido a perda gradual de mineral (osteoporose) - testes
adicionais podem ser necessarios apds os exames médicos para confirmar se vocé tem

osteoporose.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu

servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

E muito improvavel que ocorra superdosagem aguda. Entretanto, no caso de doses excessivas
serem usadas por muito tempo ou de o medicamento ser utilizado de forma imprépria,
caracteristicas de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) podem ocorrer (ver Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?).

No caso de superdosagem deve-se parar aos poucos 0 uso do propionato de clobetasol solucéo
capilar, reduzindo o numero de aplicacbes ou substituindo o tratamento com outros
corticosteroides tdpicos menos potentes, sempre sob a supervisdo de seu médico, devido ao
risco da retirada rapida causar insuficiéncia da glandula adrenal. Siga o tratamento conforme
indicado pelo seu médico.

Se vocé aplicar ou engolir uma grande quantidade de propionato de clobetasol solucéo capilar
isso podera fazer mal. Se vocé acidentalmente engolir, lave a boca com agua em abundancia e

contate o seu médico ou farmacéutico.




Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001 se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Dat: Dat: ° Dat 0
a a. do N° do expediente Assunto a a.do N flo Assunto ata df Itens de bula Versaes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
10459-
GENERICO — De acordo com o
05/03/2014 0160109/14-1 Inclusdo inicial de N/A N/A N/A N/A medicamento de referéncia | VP/VPS 0,5 MG/G SOL CAPICT FR
PLAS OPC X 50 G
texto de bula — Psorex.
RDC60/12
10452-
GENERICO- 6. Como devo usar este
Notificagio de medicamento? 0,5 MG/G SOL CAPI CT FR
12/02/2015 0135032/15-3 ) R fl N/A N/A N/A N/A De acordo com o VP ’ PLAS OPC X 50 G
alteragdo de texto medicamento de referéncia
de bula — RDC Psorex.
60/12
10452- ~ -
s i Moo
10/06/2016 - Notificago de N/A N/A N/A N/A textos no bulario vevps | 00 MGG SOL CAPLCTER

alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12

eletrénico conforme
orientacdo da ANVISA.

PLAS OPC X 50 G




