Modelo de texto de bula

Psorex® Capilar GlaxoSmithKline

Psorex®
propionato de clobetasol

I ) Identificacdo do medicamento

Formas farmacéuticas, vias de administracdo e apresentacdes comercializadas

Psorex® Capilar é uma solucéo tépica apresentada em frascos plasticos, com um peso liquido de 50 g.

Composicéao

Cada 1mL contém:
17-propionato de CIODEIASOL..........coiuiiiiii ettt 0,5mg (0,05%p/p)

veiculo (carbopol, alcool isopropilico, hidréoxido de sédio, agua purificada) ............cc....... [ TR U 19

Uso adulto e pediatrico

II) Informagdes ao paciente

1. Como este medicamento funciona?
Psorex® Capilar reduz os efeitos da inflamagdo em algumas doengas da pele tais como, eczemas dificeis de tratar e

psoriase. Psorex® Capilar é de um grupo de medicamentos chamados esterdides topicos. “Tépico” significa que sdo postos
sobre a pele. Os esterdides tépicos reduzem a vermelhidao e a coceira provocada por determinados problemas da pele.

2. Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento € indicado no tratamento de infecgdes do couro cabeludo, tais como eczemas recalcitrantes e psoriase.

3. Riscos do medicamento

Contra-indicagoes

Se vocé responder “SIM” a qualquer uma das perguntas abaixo, fale com seu médico a respeito, antes de usar Psorex”®
Capilar:

. Vocé ja teve uma reagéo alérgica a algum dos componentes presentes na formulagéo (veja em Composigao)?
e  Vocé apresenta infecgdes no couro cabeludo?

. A crianga tem menos de 1 ano de idade e apresenta dermatite?

Adverténcias

Antes de usar o medicamento leia atentamente as observagdes abaixo:
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. tenha cuidado para n&o cair nos olhos;

. ndo use préximo do fogo;

. deve-se evitar o uso por longos periodos, principalmente em bebés ou criangas;

. se a lesdo na pele tornar-se infectada, terapia antimicrobiana sistémica deve ser iniciada;

. deve-se ter um cuidado maior quando o produto for usado para psoriase;

=  éaconselhavel néo utilizar por tempo prolongado ou em grandes quantidades durante a gestacéo;
. a seguranca de uso durante a amamentacao ndo estao estabelecidas.

Precaucdes

O local de aplicagao deve ser limpo antes do uso do produto, para evitar infecgdes.

Deve-se lavar as maos ap0s a aplicagéo, exceto se as maos estiverem sendo tratadas.

Interagbes medicamentosas

Nao séo conhecidas interagbes relevantes com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

N3o é esperado que Psorex® influencie na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua
saude.

Este medicamento é contra-indicado para criangas abaixo de 1 ano de idade para o tratamento de dermatites.

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico/ Caracteristicas organolépticas

Solugéo transparente e levemente gelatinosa.

Posologia

Aplique pequena quantidade na regido afetada a noite e pela manha, até que melhore. Se for necessario tratamento
continuo com esterdéides, deve-se usar uma formulagdo menos potente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

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

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

5. Quais os males que este medicamento pode causar?

Reacgdes alérgicas locais como vermelhidao, coceira, ardéncia e dermatite alérgica por contato, podem ocorrer no local de
aplicagdo e podem se parecer com os sintomas das doengas que estdo em tratamento. Se estes sintomas persistirem,
PARE de usar a solugéo capilar imediatamente e consulte seu médico, ja que isso pode ser uma reagéo alérgica ou vocé
pode ter uma infecgao na pele.
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Se grandes quantidades de Psorex® capilar forem usadas por longos periodos ou em areas extensas, podem ocorrer
sinais e sintomas semelhantes aos ocorridos com o aumento nos niveis de uma substéncia chamada cortisol, mais
provavelmente em criangas ou quando curativos oclusivos (bandagens) forem utilizados. A fralda pode agir como um
curativo oclusivo.

Atrofia local (afinamento da pele) pode ocorrer apds tratamentos prolongados.

Em situagdes muito raras, acredita-se que o tratamento de psoriase com corticosteréides (ou sua retirada) possa provocar a
forma pustular da doenga.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma vez s6?
Superdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer. Entretanto, no caso de superdosagem crénica ou uso improprio os

esterdides topicos devem ser reduzidos ou descontinuados gradualmente sob supervisdo médica devido ao risco de
insuficiéncia adrenal.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura abaixo de 25°C.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

[ll) Informagdes técnicas aos profissionais de saude

1. Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas:

O efeito principal do propionato de clobetasol na pele € uma resposta antiinflamatéria ndo especifica, resultado de uma
vasoconstricdo e uma diminuicdo na sintese de colageno.

Propriedades farmacocinéticas:
Absorgéo

A penetragdo percuténea do propionato de clobetasol varia na maioria dos individuos e pode ser aumentada pelo uso de
curativos oclusivos ou quando a pele esta inflamada ou doente.

Metabolismo

Apo6s a absorcao percutdnea do propionato de clobetasol, a droga, provavelmente, segue o caminho metabdlico dos
corticosteréides administrados sistemicamente. Entretanto, o metabolismo sistémico do clobetasol ainda ndo foi
completamente caracterizado ou quantificado.

2. Resultados de eficacia

Psorex® foi capaz de induzir a remiss&o em 77% dos casos de liquen escleroso.

FUNARO, D. Lichen sclerosus: a review and practical approach. Dermatologic Therapy, 17(1): 28-37, 2004.

3. Indicagdes

No tratamento tépico de dermatoses do couro cabeludo, tais como: psoriase e eczemas recalcitrantes.
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4. Contraindicac@es

O uso de Psorex® Capilar é contra-indicado nos seguintes casos:
e hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula;
e infecgdes do couro cabeludo;

e tratamento de dermatoses em criangas menores de 1 ano de idade incluindo dermatites.

5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

Aplicar pequena quantidade da solugéo sobre a regido afetada.
Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura abaixo de 25°C.
Lavar as méos apos a aplicagédo, exceto em casos em que as préprias maos estejam sendo tratadas.

N&o usar préximo ao fogo.

6. Posologia

Aplicar pequena quantidade da solucéo sobre a regido afetada, pela manha e a noite até a melhora. A exemplo dos demais
esterodides topicos de alta poténcia, a terapia deve ser descontinuada tdo logo se obtenha controle do caso. Repetidos
tratamentos de curto prazo podem ser usados para o controle de exacerbagdes. Diante da necessidade de tratamento
continuo, utilizar preparagbes menos potentes.

7. Adverténcias

Esterdides topicos podem ser perigosos na psoriase por uma série de razdes, incluindo recidivas agravadas,
desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustular generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica
devido a uma insuficiéncia da barreira dérmica. Se usado na psoriase, deve ser feito um acompanhamento cuidadoso do
paciente.

Deve-se instituir terapia antimicrobiana apropriada sempre que se tratar lesdes inflamatérias que se tornaram infectadas.
Qualquer evidéncia de disseminacdo da infecgdo requer interrupcdo da corticoterapia topica e instituicdo da terapia
sistémica com agentes antimicrobianos.

Infecgdes bacterianas sdo estimuladas pelo calor, muitas vezes induzidas pelo uso de curativos oclusivos. Por essa razéo,
a pele deve ser limpa antes de cada oclusao.

Evitar que a solugéo entre em contato com os olhos.

Deve-se evitar o tratamento ininterrupto e por longo prazo com Psorex®, particularmente em bebés e criangas pois, pode
ocorrer supressao adrenal, mesmo sem oclusao.

Gravidez e lactagao

A aplicagédo topica de corticosterdides em animais prenhes pode desencadear anormalidades fetais. Ainda que a relevancia
de tal achado ndo tenha sido estabelecida para seres humanos, € aconselhavel nado utilizar esterdides tdpicos em
proporgdes substanciais ou por periodos prolongados durante a gestagao.

A seguranga do uso de propionato de clobetasol durante a lactagéo n&o esta estabelecida.
Categoria de risco “C” na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagao médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

N3o ¢ esperado que Psorex”influencie na capacidade de dirigir e operar maquinas

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Criangas

Psorex® Capilar é contra-indicado no tratamento de dermatoses em criancas menores de 1 ano de idade, incluindo
dermatites.

Idosos

Nao existem precaugdes especificas para o uso em pacientes idosos; devem ser observadas as mesmas precaugdes para
pacientes adultos.

9. Interacdes medicamentosas

N&o s&o conhecidas intera¢des relevantes.

10. Reag8es adversas a medicamentos

As reagoes adversas estdo listadas abaixo, classificadas por sistemas e freqliéncia. As freqliéncias foram definidas como:
muito comum (21/10), comum (=1/100,<1/10), incomuns (= 1/1000,<1/100), raras (=1/10.000,<1/1000 ), muito raras
(<1/10.000), incluindo casos isolados. Reagbes adversas muito comuns, comuns e incomuns foram geralmente
determinadas a partir de dados obtidos de estudos clinicos. A linha de base das taxas no grupo placebo e no grupo
comparador nédo foram levadas em consideragdo quando foram avaliadas as categorias de frequéncia de eventos adversos
derivados de estudos clinicos, ja que estes dados foram geralmente comparaveis aqueles obtidos com o grupo tratado com
o ativo. Eventos raros e muito raros foram geralmente determinados a partir de relatos espontaneos.

Desordens do sistema imune
Muito raro: hipersensibilidade

Reacgdes de hipersensibilidade local como eritema, rash, prurido, urticaria, ardéncia na pele e dermatite alérgica por contato
podem ocorrer no local de aplicagdo e podem se parecer com os sintomas da doenga que esta em tratamento.

Se surgirem sinais de hipersensibilidade, sua aplicagcdo deve ser imediatamente interrompida.

Desordens enddcrinas
Muito raro: sintomas de hipercortisolismo.

Assim como outros corticosterdides tépicos, no tratamento de areas extensas ou no uso prolongado de grandes
quantidades, a absorgéo sistémica pode ser suficiente para produzir sinais de hipercortisolismo. Este efeito € mais provavel
de acontecer em bebés e criangas ou se curativos oclusivos forem utilizados.

Desordens da pele e o tecido subcutaneo

Incomum: atrofia local

Muito raro: psoriase pustular

Atrofia local pode ocorrer apds tratamentos prolongados.

Em situacdes muito raras, acredita-se que o tratamento de psoriase com corticosterdides (ou sua retirada) possa provocar a
forma pustular da doenga.

11. Superdose

Superdosagem aguda é muito improvavel de ocorrer. Entretanto, no caso de superdosagem crénica ou uso impréprio, as
caracteristicas do hipercortisolismo podem ocorrer. Nesta situagdo, esterdides topicos devem ser reduzidos ou
descontinuados gradualmente sob supervisdo médica devido ao risco de insuficiéncia adrenal.
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12. Armazenagem

Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura abaixo de 25°C.

IV) Dizeres legais

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Servico de Atendimento ao
Consumidor
0800 701 22 33
Discagem Direta Gratuita

Fabricado por: Glaxo Wellcome GmbH & Co. — Bad Oldesloe — Alemanha

Importado e distribuido por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10
MS: 1.0107.0198.

Farm. Resp.: Milton de Oliveira

CRF-RJ: 5522

Versdo: GDS 08 IPI03
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