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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Fluticrem 0.5 mg/g creme
Propionato de fluticasona

Leia com atencdo este folheto antes de utilizar este medicamento pois contém
informacdo 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 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Fluticrem e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Fluticrem

. Conteldo da embalagem e Outras informacoes
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1. O que é FLUTICREM e para que é utilizado

Fluticrem 0.5 mg/g creme faz parte de um grupo de medicamentos conhecidos como
corticosteroides, que tém um elevado efeito anti-inflamatorio quando utilizados por
via cutdnea.

A fluticasona € um corticosteroide potente que é aplicado na pele para tratar uma
grande diversidade de doencas cutdneas inflamatoérias. E utilizada para o alivio da
pele inflamada, vermelhiddo e comichdo em varios problemas de pele que ndo sdo
causados por micrébios e que respondem aos corticosteroides.

2. O que precisa de saber antes de utilizar FLUTICREM

Nao utilize Fluticrem

se tem alergia (hipersensibilidade) a fluticasona ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6);

se sofre de rosacea (rubor e inflamacdo da pele facial), acne vulgar ou dermatite
perioral (erupgdo cutanea inflamatdria em volta da boca);

se sofre de prurido perianal ou genital (comichdao em volta da zona de eliminagdo das
fezes e dos 6rgdos genitais);

Se sofre de Ulceras na pele, atrofia (perda de espessura da pele) ou vasos
sanguineos frageis;

Se sofre de ictiose (afecdes da pele caracterizadas por secura e escamacdo da pele
semelhante as escamas de um peixe);

Se sofre de dermatose juvenil (quaisquer doencas de pele caracterizadas por
inflamacdo) ou dermatose nos bebés com menos de 1 ano de idade, incluindo
dermatite (inflamacdo da pele) e erupcoes causadas pela fralda;
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Se sofre de lesOes ulceradas.
Se sofre de lesdes cutdneas infetadas causadas por fungos ou bactérias.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Fluticrem

Tome especial cuidado com Fluticrem

Se esta gravida ou acha que podera estar gravida, ou se estda a amamentar (ver a
seccdo de Gravidez, Amamentacdo e Fertilidade);

Se utilizar este medicamento em 4areas extensas do corpo, durante periodos
prolongados, sobretudo ao tratar criancgas, pois tal podera aumentar a absorgdo do
produto e o risco de toxicidade;

Se o utilizar no rosto, pois podera causar alteracGes atroficas como a perda de
espessura da pele; E importante que nao deixe o creme entrar nos olhos;

Se o utilizar em partes cobertas do corpo. Nao utilize este medicamento debaixo de
pensos oclusivos; a zona afetada tem de estar em contacto com o ar e nao estar
coberta por pensos, roupas apertadas ou situagdes semelhantes. Nos bebés, uma
fralda pode atuar como um penso oclusivo. A pele deve ser limpa antes de mudar o
penso.

Se o seu médico lhe tiver receitado o creme para psoriase. Deve consultar
regularmente o seu médico para rever o seu progresso a intervalos regulares;

Se estiver a utilizar outros produtos (incluindo cosméticos) nas areas de pele
afetadas, dado que estes podem ter um efeito negativo sobre a atividade do
medicamento. Verifique com o seu médico se ndo tiver a certeza.

Contacte o seu médico se apresentar visdo turva ou outras perturbagdes visuais

Criancas

Nao utilize o medicamento em criangas com menos de 1 ano.

Informe o médico se os sintomas ndo melhorarem dentro de uma ou duas semanas
depois de comecar o tratamento. Assim que o problema de pele tiver melhorado
(geralmente dentro de uma a duas semanas) devera aplicar o creme com menor
frequéncia. N&o se recomenda o uso didrio do creme por mais de 4 semanas.

Fluticrem apenas deve ser utilizado em criangas para aliviar a pele inflamada,
vermelhiddo e comichdo causada por dermatite atopica e sob supervisdo de um
meédico especialista. Deve consultar um dermatologista antes de utilizar Fluticrem em
outro tipo de dermatoses em criancgas.

Outros medicamentos e Fluticrem

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou vier a
tomar quaisquer outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

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

A utilizacdo de Fluticrem durante a gravidez sé deve ser considerada se o beneficio
esperado para a mde justificar qualquer risco possivel para o feto.

Amamentacdo



APROVADO EM
22-11-2017
INFARMED

A excrecdo do propionato de fluticasona no leite materno nao foi estudada no ser
humano. A utilizacdo de Fluticrem na mulher a amamentar deve apenas ser
considerada se o beneficio esperado para a mde for superior a qualquer possivel
risco para o lactente.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ndo ha conhecimento de que a fluticasona afete negativamente a capacidade de
conduzir veiculos e operar maquinas.

Fluticrem contém alcool cetostearilico
Pode causar reacdes cutdneas locais (por ex. dermatite de contacto).

Fluticrem contém propilenoglicol.
Pode causar irritagao da pele.

Fluticrem contém imidureia como excipiente.

A imidureia degrada-se e liberta uma pequena quantidade de uma substancia
guimica chamada formaldeido. O formaldeido pode causar uma reacdo alérgica da
pele, incluindo vermelhiddo e comichao.

3. Como utilizar FLUTICREM

O médico ira receitar-lhe uma dosagem apropriada para si.
Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

A dose recomendada é:

Para os adultos e criancas de idade igual ou superior a 1 ano, aplicar um filme fino
de Fluticrem nas areas de pele afetadas, uma a duas vezes ao dia a menos que o seu
meédico |he dé instrugbes em contrario. Pergunte ao seu medico qual a duracdo do
tratamento.

Em algumas doencgas (psoriase, dermatite atdpica...) ndo € aconselhavel parar o
tratamento de repente; tera de reduzir progressivamente o numero de aplicagGes.
Siga exatamente as instrucbes que o seu medico lhe indicou.

O médico ira dizer-lhe qual a dosagem apropriada para si caso 0s sintomas
aparecam novamente apds uma recuperacdo. A dosagem habitual € uma aplicacdo
por dia, 2 dias por semana.

Ndo é aconselhavel parar o tratamento em algumas doencas como a psoriase ou a
dermatite atépica. Deve verificar com o seu médico qual a melhor forma de finalizar
o tratamento.

Instrugdes de utilizagao:

1 Lave as maos

2 Apliqgue um filme fino de creme e esfregue suavemente até desaparecer
completamente

3 Lave as mdos, a menos que o creme seja utilizado para tratar as suas maos.
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Se tiver problemas de pele que ndo melhorem no prazo de uma a duas semanas de
comecar o tratamento, informe o seu médico.

Se utilizar mais Fluticrem do que deveria

Se utilizar mais Fluticrem do que deveria, sobretudo em criangas, lave as areas
afetadas de pele cuidadosamente para retirar todo o creme e contacte o seu médico
ou farmacéutico. Em caso de ingestdo acidental, contate o seu meédico ou
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fluticrem
Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

Caso se esqueca de aplicar o seu creme, aplique a dose correta quando se lembrar
ou, se estiver proximo da aplicagdo seguinte, espere para aplicar nessa altura.

Se parar de utilizar Fluticrem

Ndo pare de utilizar o medicamento mesmo que se sinta saudavel, a menos que
aconselhado pelo seu médico.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Fluticrem pode provocar efeitos secundarios, embora
estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios frequentes (que afetam mais de 1 em 100 doentes, mas menos
de 1 em 10 doentes):
Comichao (prurido)

Efeitos secundarios pouco frequentes (que afetam mais de 1 em 100 doentes, mas
menos de 1 em 1000 doentes):
sensacao de ardor local

Efeitos secundarios muito raros (que afetam mais de 1 em 1000 doentes, mas
menos de 1 em 10.000 doentes):

Infecbes secundarias, sobretudo quando sdo utilizados pensos oclusivos ou quando
estdo envolvidas pregas cutdneas.

Hipersensibilidade. Deve parar 0 uso do Fluticrem se aparecerem sinais de
hipersensibilidade.

Hipercortisolismo (aumento dos niveis de corticosterdides) devido ao uso prolongado
de grandes quantidades de corticosterdides, ou tratamento de areas extensas. Este
efeito € mais provavel em criancas muito jovens, e caso sejam utilizados pensos
oclusivos.

Dilatacdo dos vasos sanguineos superficiais devido a tratamento prolongado e
intensivo com preparagdes de corticosterdides potentes.

Dermatite de contacto alérgica (reacGes cutaneas alérgicas)

Agravamento dos sinais e sintomas de dermatose (reacdo cutdnea que envolve
inflamacao da pele)

Psoriase pustular causada pelo tratamento ou pela suspensdo do mesmo
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Alteracoes locais atroficas da pele, como perda de espessura, estrias, hipertricose
(crescimento excessivo de pelos numa drea definida) e hipopigmentacdo
(descoloracdo da pele) causada por tratamento prolongado e intensivo com
preparacgoes de corticosterdides potentes.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Parpura vascular (um grupo de afecGes da pele caracterizadas por descoloragdo
arroxeada ou vermelho-acastanhada)

Fragilidade da pele

Dermatite peri-oral (inflamacao da pele em volta da boca)

Rosdcea (rubor e inflamacdo da pele facial)

Escara

Ulcera de perna

Visao turva

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar FLUTICREM

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Nao conservar acima de 30°C.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados 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.

N&o utilize Fluticrem se detetar quaisquer sinais visiveis de deterioragdo.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
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Qual a composicdo de Fluticrem
A substancia ativa é o propionato de fluticasona. Cada 100 g de creme contém
0,05 g de propionato de fluticasona.

Os outros componentes sdo alcool cetostearilico, éter cetostearilico de macrogol,
miristato de isopropilo, parafina liquida, agua purificada, propilenoglicol, acido citrico
mono-hidratado, fosfato dissédico anidro, imidureia.

Qual o aspeto de Fluticrem e conteido da embalagem

Fluticrem € um creme branco, viscoso, contido numa bisnaga de aluminio de 30 g ou
60 g com uma tampa de rosca. Nem todas as apresentacbes poderao ser
comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

IFC Skincare Portugal — Produtos Dermatologicos, Unipessoal, Lda.
Azinhaga Torre do Fato, 19B, 1° Esq

1600-299 Lisboa

Portugal

Tel: 210997092

Fax: 210997661

Fabricante

INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A.
Ctra. Cazofia-Adarzo, s/n

39011Santander

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Italia: Fluticrem 0,05% crema
Paises Baixos: Fluticrem 0,5 mg/g créme
Portugal: Fluticrem 0.5 mg/g creme
Espanha: Fluticrem 0,5 mg/g crema

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Setembro de 2017



