Folheto informativo: Informacdo para o doente

Clobetasol Cantabria 0,5 mg/g Creme
propionato de clobetasol

Leia com atencgdo todo este folheto antes de comecgar a 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. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Clobetasol Cantabria e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Clobetasol Cantabria
. Como utilizar Clobetasol Cantabria

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Clobetasol Cantabria

. Contelildo da embalagem e outras informacgoes
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1. O que é Clobetasol Cantabria e para que é utilizado

Clobetasol Cantabria pertence a um grupo de medicamentos denominados de
corticosterdides topicos. “Toépico” significa que deve ser aplicado na pele. Os
corticosteroides topicos reduzem a vermelhiddo e comichdo de certas lesdes da pele.

Clobetasol Cantabria reduz os efeitos da inflamagao em problemas de pele tais como:
Psoriase, erupcdes cutdneas que causam vermelhiddo, comichdo e descamacdo da
pele (excluindo a psoriase generalizada em placas)

Dermatoses resistentes

Liquen plano (doenca da pele e das membranas mucosas que causam inflamacgao e
comichdo)

Lupus eritematoso discoide (erupgdo cutdnea que aparece nas bochechas e nariz)
Outras dermatoses inflamatdérias que ndo respondam satisfatoriamente a
corticosteroides menos potentes.

Clobetasol Cantabria é utilizado em criancas com mais de 1 ano nas dermatites que
nao respondem a cremes ou pomadas contendo esteroides moderados.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Clobetasol Cantabria

Nao utilize Clobetasol Cantabria:

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao propionato de clobetasol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

Se tem uma lesdo primaria na pele infetada por fungos (ex: candidiase,
dermatofitose) ou bactérias (ex: impetigo).

Se tem uma infecdo primaria viral na pele (ex: herpes simplex, varicela).

Se sofre de acne ou um problema de pele chamado rosacea (rubor severo da pele do
nariz e face) ou dermatite perioral (pontos de erupcao cutanea vermelha a volta da
boca).



Em lesdes na pele em criangas com menos de 1 ano de idade, incluindo dermatite
(inflamagdo da pele) e dermatite da fralda.
Se tem comichdo a volta do anus ou zona genital.

Nao utilize este medicamento se sofrer de algum dos problemas acima mencionados.
Caso ndo tenha a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
Clobetasol Cantabria.

Tome especial cuidado com Clobetasol Cantabria:

Clobetasol Cantabria ndo pode ser usado durante longos periodos de tempo,
especialmente em criancas. Se aplicado em criangas, é necessaria supervisdao médica
semanal. Deve ter-se em consideracao que o uso de pensos oclusivos (incluindo as
fraldas) podem aumentar a absorcao do Clobetasol Cantabria.

Se ndo vir melhorias apds 4 semanas de tratamento, fale com o seu médico.

O creme ndo deve ser usado na face, a ndo ser que indicado pelo seu médico, pois
pode alterar a espessura da pele.

Assegure-se que o Clobetasol Cantabria ndo entra nos seus olhos, pois pode
aumentar a pressdo intraocular. Se o creme entrar em contacto com os olhos, lave a
area afetada com bastante agua.

Tome especial cuidado se estiver a ser tratado para a psoriase; o tratamento deve
ser feito sob estrita supervisdo médica.

O uso de Clobetasol Cantabria em feridas e Ulceras ndo é recomendado, pois pode
aumentar o risco de infegdo.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Clobetasol Cantabria

- Utilize Clobetasol Cantabria apenas durante o tempo recomendado pelo seu médico.
Se a sua condicdo ndao melhorar apoés 2-4 semanas de tratamento, fale com o seu
médico.

- Tome cuidado ao aplicar Clobetasol Cantabria nas palpebras, para garantir que nao
entra em contacto com os olhos.

- Tome cuidado ao aplicar Clobetasol Cantabria no rosto por um longo periodo de
tempo, pois pode tornar a pele mais fina.

- Se tiver eczema em torno de uma ulcera na perna, o uso de um corticosteroide
topico pode aumentar o risco de uma reacdo alérgica ou uma infecdo a volta da
Ulcera.

- Utilize apenas pensos oclusivos sobre o medicamento se indicado pelo médico. Se
aplicar Clobetasol Cantabria por baixo de um penso oclusivo, ou uma fralda de bebé,
deve garantir que a pele esta limpa antes de aplicar novo penso ou fralda para
prevenir infecbes.

Contacte o seu médico se desenvolver uma infegao (Ver seccdo 4 Efeitos indesejaveis
possiveis).

Outros medicamentos e Clobetasol Cantabria

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

Alguns medicamentos podem afetar o modo de acao de Clobetasol Cantabria, ou
aumentar a probabilidade de ter efeitos indesejaveis. Exemplos destes medicamentos
incluem:

- Ritonavir e itraconazol.



Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum destes
medicamentos. Existem outros medicamentos que podem ter um efeito semelhante.

Clobetasol Cantabria com alimentos, bebidas e alcool
Nao aplicavel

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

Clobetasol Cantabria ndo deve ser usado durante a gravidez, exceto se o seu médico
considerar absolutamente necessario.

Se estd a amamentar ou a considerar amamentar, informe o seu médico. Clobetasol
Cantabria ndo deve ser usado durante a amamentacdao, exceto se o seu médico
considerar absolutamente necessario. Se utilizar Clobetasol Cantabria e estiver a
amamentar, ndo utilize na area da mama, para garantir que o creme ndo entra
acidentalmente na boca do bebé.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao é expectavel uma diminuicdo na capacidade de conduzir e utilizar maquinas
tendo em conta o perfil de reacdes adversas de clobetasol topico.

Clobetasol Cantabria contém alcool cetoestearilico, clorocresol e propilenoglicol.
Este medicamento pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo dermatite de
contacto), pois contém &alcool cetoestearilico.

Este medicamento pode causar reacoes alérgicas, pois contém clorocresol.

Este medicamento pode causar irritacdo na pele, pois contém propilenoglicol.
Devido ao facto deste medicamento conter propilenoglicol, ndo o utilize em feridas
abertas ou grandes areas de pele gretada ou lesada (como queimaduras) sem
verificar com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento contém 475,00 mg de propilenoglicol em cada grama de creme.
3. Como utilizar Clobetasol Cantabria

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas. Lembre-se de usar o seu medicamento.
O seu médico ira dizer-lhe durante quanto tempo deve utilizar o Clobetasol Cantabria.
Ndo pare o tratamento mais cedo do que o indicado pelo seu médico.

Aplique o creme moderadamente sobre as areas afetadas da pele, 1 ou 2 vezes ao
dia. Habitualmente, esta frequéncia pode ser reduzida, a medida que a sua pele
melhora, ou interrompido quando estiver melhor.

Esfregue suavemente o creme na sua pele até que este tenha desaparecido
inteiramente.

Se |he parecer que a atividade do Clobetasol Cantabria é demasiado forte ou
demasiado fraca, informe o seu médico ou farmacéutico. Se precisar de tratamento
com um corticosteroide durante um longo periodo de tempo, o seu médico pode
decidir que necessita de usar um creme corticosteroide menos potente.

Certifique-se que lava as maos apos usar Clobetasol Cantabria, a ndo ser que esteja
a tratar as suas maos.

Se estiver a aplicar o creme em qualquer outra pessoa, certifique-se que lava as
mados apods usar ou vista luvas de borracha descartaveis.

Se aplicar Clobetasol Cantabria na sua cara



Deve apenas aplicar o creme na sua cara mediante recomendacdo do seu médico.
Nao deve ser usado durante mais de 5 dias, uma vez que a pele na sua cara
enfraquece facilmente. Nao permita que o creme entre nos seus olhos. Se isso
acontecer, lave-os abundantemente com agua.

Se sofre de psoriase

Se tem placas de psoriase espessas nos seus cotovelos ou joelhos, o seu médico
pode sugerir a aplicagdo do creme sob um penso hermético. Isto sera apenas durante
a noite, para ajudar o creme a atuar. Depois de um curto periodo de tempo, ird entdo
aplicar o creme normalmente.

A ndo ser que o seu médico assim o indique, ndo use grandes quantidades de creme,
em grandes zonas do corpo por um longo periodo de tempo (tal como todos os dias
durante semanas ou meses).

A pele da zona tratada deve ser limpa antes da aplicacdo de um novo penso oclusivo
ou fralda

Clobetasol Cantabria destina-se apenas ao uso na sua pele.

Utilizacao em criangas

Nao use Clobetasol Cantabria em criangas com menos de 1 ano de idade (ver seccao
2. O que precisa de saber antes de utilizar Clobetasol Cantabria). Quanto mais
pequena for a crianca, menor a quantidade necessaria. O tratamento para uma
crianca ndo deve, normalmente, durar mais do que 5 dias - a ndo ser que o médico
o tenha aconselhado a usa-lo durante mais tempo. O médico podera querer ver a
crianga todas as semanas, enquanto estiver a usar o creme.

Tratamentos de longa duracdo devem ser evitados, especialmente em criangas.

Se utilizar mais Clobetasol Cantabria do que deveria

Se tiver usado mais Clobetasol Cantabria do que deveria, em quantidades maiores
do que a dose recomendada ou por um periodo de tempo maior do que o indicado,
fale com o seu médico ou farmacéutico imediatamente.

E muito importante que ajuste a dose como o seu médico |he indicou. O uso de uma
maior quantidade provavelmente ndo sera perigoso, a ndo ser que seja aplicada toda
de uma sé vez. Neste caso, fale com o seu médico.

Em caso de dose excessiva ou ingestdo acidental, contacte o Centro antivenenos ou
dirija-se ao hospital logo que possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Clobetasol Cantabria

No caso de se esquecer de aplicar Clobetasol Cantabria, aplique a dose normal assim
gue se lembrar ou, se estiver perto da hora em que era suposto aplica-lo, aguarde
até essa hora.

N3o aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
aplicar.

Se parar de utilizar Clobetasol Cantabria
Se usar Clobetasol Cantabria regularmente, certifique-se que fala com o seu médico
antes de parar o tratamento.

Nao pare o tratamento de repente. Um tratamento prolongado deve ser interrompido
de forma gradual, espagando as aplicages ou aplicando um corticosteroide menos
potente ou menos concentrado.

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



4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Clobetasol Cantabria pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Podem ocorrer reacdes alérgicas locais tais como vermelhiddo, erupcdo cutanea,
comichado, urticaria, sensacdo de queimadura local e dermatite de contacto alérgica,
no local de aplicacdo e que podem ser semelhantes aos sintomas do problema de
pele que estd a ser tratado. Se os sintomas persistirem, pare o tratamento
imediatamente e consulte o seu médico.

Se ocorrer inchago das palpebras, face ou labios, pare o tratamento imediatamente
e consulte o seu médico, pois pode tratar-se de uma reacdo alérgica.

Clobetasol Cantabria pode ser absorvido através da pele para a circulagdo sanguinea.
Isto ndo € um problema se usar a quantidade correta de creme, durante o periodo
de tempo adequado. Se usar uma grande quantidade de creme, ou durante
demasiado tempo, poderdo ocorrer alteracées na pele na area de aplicacao, tais como
estrias, diminuicdo da espessura da pele, aparecimento dos vasos sanguineos a
superficie da pele (especialmente quando sdo usados pensos ou quando afeta zonas
de pregas de pele), mudancgas na cor ou na quantidade de pelo e psoriase pustulosa
(bolhas brancas rodeadas por pele vermelha e irritada).

Caso utilize grandes quantidades de Clobetasol Cantabria por um longo periodo de
tempo, podem aparecer sinais de insuficiéncia adrenal. Estes sinais incluem atrasos
de crescimento em criangas, aumento de peso inexplicavel, e aparecimento de acne.
Se tiver algum destes sintomas, fale com o seu médico.

A frequéncia dos efeitos indesejaveis é definida da seguinte forma: muito
frequentes (que afetam mais de 1 em 10 doentes), frequentes (que afetam entre 1
e 10 doentes, em 100 doentes), pouco frequentes (que afetam entre 1 e 10
doentes, em 1000 doentes), raros (que afetam entre 1 e 10 doentes, em 10.000
doentes), muito raros (que afetam menos de 1 em 10.000 doentes).

Efeitos indesejaveis frequentes (que afetam entre 1 e 10 doentes, em 100
doentes):

- comichdo na pele

- ardor local na pele ou dor

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (afetam entre 1 e 10 doentes, em 1000
doentes):
- atrofia local, estrias

Efeitos indesejaveis muito raros (que afetam menos de 1 em 10.000 doentes):

- alergia no local de aplicacdo (hipersensibilidade)

- dilatacao dos vasos sanguineos superficiais;

- hipercortisolismo (aumento do cortisol) ou sindrome de Cushing (face redonda,
acumulagdo de gordura e fragueza) e redugdo dos niveis hormonais das glandulas
adrenais;

- vermelhidao da pele;

erupcdo cutanea;

- comichao;

urticaria;

- sensacao de queimadura local;

- inchaco da face, palpebras, ou labios;

dermatite de contacto alérgica;



- psoriase pustulosa (bolhas brancas rodeadas por pele vermelha e irritada);
- agravamento dos sintomas iniciais;

- diminuicdo da espessura da pele;

- alteragdes na pigmentacao;

- aumento da quantidade de pélos (hipertricose).

Efeitos indesejaveis muito raros que podem surgir em anadlises ao sangue ou num
exame médico:

- diminuicdo do nivel da hormona cortisol no sangue;

- aumento dos niveis de aglcar no sangue ou na urina;

tensao arterial alta;

- opacidade do cristalino no olho (cataratas);

aumento de pressao no olho (glaucoma);

enfraquecimento dos ossos por perda gradual de minerais (osteoporose); poderao
ser necessarios testes adicionais apds exame médico para confirmar que tem esta
doenca.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao 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 Clobetasol Cantabria

Nao conservar acima de 30°C.
Prazo de validade apds a abertura: 2 meses

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

Ndo utilize Clobetasol Cantabria apds o prazo de validade impresso na bisnaga ou na
caixa, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicao de Clobetasol Cantabria

A substancia ativa é o propionato de clobetasol. Cada grama de creme contém 0,5
mg de propionato de clobetasol (0,5 miligramas de propionato de clobetasol é
equivalente a 0,44 miligramas de clobetasol).

Os outros ingredientes sdo: propilenoglicol, monoestearato de glicerilo, alcool
cetoestearilico, monoestearato de glicerilo auto-emulsificado (Arlacel 165), cera de
abelhas branca ou substituto 6621, clorocresol, citrato de sodio dihidratado, acido
citrico monoidratado e agua purificada



Qual o aspeto de Clobetasol Cantabria e conteddo da embalagem
Clobetasol Cantabria € um creme branco acondicionado dentro de um tubo que
contém 30 g, com uma tampa de plastico de enroscar.
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