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Dermatologia | Medicamentos | Inflamagao

psodermil®

Substancia activa

Pomada - Betametasona (sob a forma de dipropionato) 0,5 mg/g + Acido saIichico 30 mg/g
Solucdo cutédnea - Betametasona (sob a forma de dipropionato) 0,5 mg/ml + Acido salicilico 20 mg/ml

Apresentacao

Pomada - Bisnaga 30 g

Solucdo cuténea - Frasco 100 ml
Indicacoes Terapéuticas

Tratamento de dermatoses inflamatdérias secas, nomeadamente quando had componentes hiperqueratdsicos: certas formas de
psoriase, eczemas de todas as etiologias, liquenificagcdes secundarias; liquen crénico simples, liquen plano, verrucoso e dermatite
seborreica.

Pomada - indicado para situacbes onde se verifique pele seca.

Solucdo cuténea - indicada para o tratamento de zonas pilosas. Indicado para adultos e criangas a partir dos 5 anos.

Posologia
2 vezes ao dia, com massagem suave na zona a tratar.
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INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Psodermil 0,5 mg/g + 30 mg/g
Pomada Psodermil 0,5 mg/ml + 20 mg/ml Solucéo Cutinea COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Pomada: Acido salicilico - 30 mg/g. Dipropionato de betametasona
- 0,64 mg/g (equivalente a 0,5 mg/g de betametasona). Lista completa de excipientes: vaselina. Solucdo Cutanea: Acido Salicilico - 20 mg/ml. Dipropionato de betametasona -
0,64 mg/ml (equivalente a 0,5 mg/ml de betametasona). Excipiente com efeito conhecido: Propilenoglicol (E1520) - 204,2 mg/ml. Lista completa de excipientes: alcool
isopropilico, propilenoglicol (E1520), ciclometicone. FORMA FARMACEUTICA Pomada. Solugdo Cutdnea. INDICAGOES TERAPEUTICAS Est3 indicado nas dermatoses
inflamatdrias secas, nomeadamente quando had componentes hiperqueratésicos: certas formas de psoriase, eczemas de todas as etiologias, liquenificagdes secunddrias; liquen
crénico simples, liquen plano, verrucoso e dermite seborreica. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO Posologia Duas aplicacdes didrias (de manh& e & noite) de uma
camada fina sdo, em regra, suficientes, massajando o produto suavemente sobre as areas a tratar. Em alguns doentes pode conseguir-se uma terapéutica de manutengao
adequada com aplicagdes menos frequentes. Na pele glabra estd indicado o Psodermil pomada, sendo o Psodermil em solugdo cutanea destinado as areas pilosas,
nomeadamente ao couro cabeludo. A dose méaxima por semana nao deve exceder os 60 g de produto. O periodo recomendado do tratamento é de 2 semanas e, nessa altura, o
tratamento deve ser reavaliado. Populacdo pedidtrica Em criancas a duracdo do tratamento ndo deve ser superior a 5 dias. CONTRAINDICAGCOES Hipersensibilidade as
substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA. Psodermil estd contraindicado em doentes com
rosacea, acne, dermatite perioral, prurido perianal e genital e tuberculose da pele. Tal como outros glucocorticoides de uso tépico, Psodermil estd contraindicado no eritema da
fralda e em doentes com infecdes bacterianas, viricas, fingicas ou parasiticas se nao for administrada concomitantemente com terapéutica contra o agente causal.
ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO Destina-se exclusivamente a uso externo. Deve ser mantido fora do alcance das criancas. N&o usar préximo dos
olhos. Na presenca de infegao devera ser indicada uma terapéutica adequada. Qualquer dos efeitos secundarios referidos apds uso sistémico de corticosteroides, incluindo
supressao das suprarrenais, pode também ocorrer com os corticosteroides tdpicos, especialmente em lactentes e criangas. A absorgdo sistémica de corticosteroides topicos ou
acido salicilico € aumentada se forem tratadas extensas zonas de pele ou se for utilizada a técnica oclusiva. O uso prolongado em superficies extensas, sobretudo quando se faz
ocluséo, pode interferir com a funcdo suprarenal ou produzir salicilismo. Tratamentos muito longos com corticoides mais potentes sdo suscetiveis de produzir efeitos adversos
em determinados locais, nomeadamente na pele das pregas cutaneas e face. Devem adotar-se precaugdes adequadas nestas condigdes ou quando se prevé um uso prolongado,
principalmente em lactentes e criangas. Se Psodermil for utilizado em criangas ou na face a duragdo do tratamento deve ser limitada a 5 dias. A terapéutica continua prolongada
deve ser evitada em todos os doentes, independentemente da idade. Em caso de irritagdo ou sensibilizagdo com o uso de Psodermil, o tratamento deve ser suspenso. Os
corticosteroides tépicos devem ser utilizados com precaucao na psoriase uma vez que foram notificados alguns casos de recidiva rebound na sequéncia do desenvolvimento de
tolerancia, risco de psorfase pustular generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica, devido a fungao de barreira da pele se encontrar comprometida. Se for
utilizado na psorfase é importante a superviséo cuidadosa do doente. Se ocorrer secura excessiva ou aumento de irritacdo cutanea, deve suspender-se o tratamento com
Psodermil e instituir uma terapéutica apropriada. Populacdo pediatrica Os doentes pediatricos podem ser mais suscetiveis a supressdo do eixo HPA (Hipotdlamo-Hipofisario-
Adrenal) e a efeitos exégenos induzidos por corticosteroides tépicos, que os doentes adultos, uma vez que devido a uma maior relagao entre a area de superficie corporal e seu
peso, apresentam um aumento da absorgdo. Em criangas em que foram administrados corticosteroides tépicos, foram descritos casos de supressao do eixo HPA, Sindrome de
Cushing, retardamento de crescimento linear, ganho de peso tardio e hipertensao intracraniana. Manifestagdes da supresséo suprarrenal em criangas incluem niveis plasmaticos
de cortisol reduzidos e auséncia de resposta a uma estimulacdo da hormona adrenocorticotrépica (ACTH). Manifestagdes de hipertensdo intracraniana incluem fontanela
protuberante, dores de cabega e edema papilar bilateral. Perturbacdes visuais Podem ser notificadas perturbagdes visuais com o uso sistémico e tépico de corticosteroides. Se
um doente apresentar sintomas tais como visdo turva ou outras perturbagdes visuais, o doente deve ser considerado para encaminhamento para um oftalmologista para
avaliagdo de possiveis causas que podem incluir cataratas, glaucoma ou doengas raras, como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que foram notificadas apds o uso de
corticosteroides sistémicos e tépicos. INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERAGAO Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversao da Angiotensina
(IECA) e Antagonistas da Angiotensina Il (AAll): A aplicacdo de salicilato (> 3 g/dia) pode diminuir a eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti
hipertensores. Nalguns doentes com fungao renal diminuida (ex. doentes desidratados ou idosos com comprometimento da fung&o renal) a coadministragdo de um IECA ou AAll e
agentes inibidores da cicloxigenase pode ter como consequéncia a progressao da deterioragdo da fungdo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é
normalmente reversivel. A ocorréncia destas interagdes deveré ser tida em consideracéao em doentes a fazer a aplicagdo de acido salicilico, sobretudo se for em zonas extensas
da pele e por tempo prolongado, em associagdo com um IECA ou AAIl. Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser utilizada com precaugao, sobretudo em
doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a fungao renal apds o inicio da terapéutica concomitante,
e periodicamente desde entdo. EFEITOS INDESEJAVEIS Psodermil é geralmente bem tolerado apds aplicacéo tépica e os efeitos indesejaveis sdo raros. A aplicacdo continua,
sem interrupgao, podera resultar em atrofia cuténea local, estrias e dilatagao vascular superficial, particularmente na face. As reagdes adversas locais apresentadas na Tabela 1
foram referidas com o uso de corticosteroides tépicos. Tabela 1: Efeitos indesejaveis notificados ao uso de corticosteroides topicos Muito frequentes (= 1/10); frequentes
(=1/100, <1/10); pouco frequentes (=1/1.000, <1/100); raros (=1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000); desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis).
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Infegdes e infestagdes Infegdo secundéria*

Afeges dos tecidos CUtaneos e subcutaneos Prurido, f~0|ICU/|Ite[ hlgertrlcgse, efupt;ges a(_:nelforrpes, hipop_lgmintacao _cutam_ea, dermatite perioral, dermatltg de contacto alérgica,
maceragao dérmica* atrofia cutanea* estrias cutaneas* milidria* telangiectasias, agravamento da acne e rosacea

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragdo Ardor, irritagdo cutanea, secura no local de aplicagdo

Afegoes oculares Desconhecido: Visdo turva (ver secgio ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO)

(*) Reagdes adversas que podem ocorrer mais frequentemente com o uso de pensos oclusivos Adicionalmente, a aplicagdo cutanea prolongada de preparados contendo &cido
salicilico pode causar dermatite. Notificacdo de suspeita de reagées adversas A notificagdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo risco-beneficio do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer
suspeitas de reagbes adversas através de: Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestdo 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
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