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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Psorex®
propionato de clobetasol

APRESENTACAO
Psorex® capilar 0,5 mg/g é uma solucéo topica apresentada em frascos pléasticos, com peso liquido de 50g.

USO CAPILAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de Psorex® capilar contém:

propionato de ClODEtASOl ............coiiriiiiiiii s 0,5 mg (0,05% p/p)
veiculo (carbdmer, alcool isopropilico, hidréxido de sddio, agua purificada)................ (oK o SO 19

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Psorex® capilar é indicado para o tratamento tépico de dermatoses do couro cabeludo, tais como psoriase e eczemas recalcitrantes.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo de avaliacéo de eficacia do tratamento de psoriase do couro cabeludo, a solu¢édo de propionato de clobetasol apresentou
excelente eficacia, com controle da doenca em 81% dos pacientes *.

LE.A. Olsen, D.L. Cram, J.G. Hickman, C. Jacobson and E.E. Jenkins et al., A double-blind, vehicle-controlled study of clobetasol
propionate 0.05% (Temovate) scalp application in the treatment of moderate to severe scalp psoriasis, J Am Acad Dermatol, 24 (1991),
pp. 443-447.

Psorex® foi capaz de induzir a remissdo em 77% dos casos de liquen escleroso 2.
2 Funaro, D. Lichen sclerosus: a review and practical approach. Dermatologic Therapy, 17(1): 28-37, 2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas
DO7AD Corticosteroides, muito potente (grupo 1V).

Mecanismo de agéo

Corticosteroides topicos agem como anti-inflamatdrios via multiplos mecanismos para inibir fase tardia de reagdes alérgicas, diminuindo
a densidade de mastdcitos, a quimiotaxia e ativagdo dos eosindfilos, a produgdo de citocinas por linfécitos, mondcitos, mastocitos e
eosinofilos, e inibindo metabolismo do &cido araquiddnico.

Efeito farmacodinamico
Corticosteroides topicos tém acéo antiinflamatéria, antipruriginosa e propriedades vasoconstritoras.

Propriedades farmacocinéticas

Absorgéo

Os corticosteroides topicos podem ser sistemicamente absorvidos pela pele intacta e saudavel. A extensdo da absorcdo percutanea dos
corticosteroides topicos é determinada por varios fatores, incluindo o veiculo e a integridade da barreira epidérmica. Inflamagéo, oclusdo
e/ou outros processos patolégicos da pele também podem aumentar a absorgdo percutanea.

Distribuicao
E necessario o uso de parametros farmacodinamicos para avaliar a exposicao sistémica dos corticosteroides topicos devido ao fato dos
niveis circulantes estarem bem abaixo do nivel de deteccéo.
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Metabolismo
Uma vez absorvidos através da pele, os corticosteroides topicos séo tratados através de etapas farmacocinéticas semelhantes aos
corticosteroides administrados sistemicamente. Eles sdo metabolizados primeiramente no figado.

Eliminagédo
Os corticosteroides topicos sao excretados pelos rins. Além disso, alguns corticosteroides e seus metabdlitos também sdo excretados na
bile.

4, CONTRAINDICAGOES

O uso de Psorex® capilar ¢ contraindicado no seguinte caso:
- InfecgBes do couro cabeludo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Psorex® capilar deve ser usado com cautela em pacientes com histérico de hipersensibilidade local a corticosteroides ou a qualquer outro
excipiente da formulacéo. Reagdes de hipersensibilidade local (ver Reagdes Adversas) podem assemelhar-se aos sintomas da doenca em
tratamento.

Manifestagcdes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressao reversivel do eixo hipotdlamo-hipéfise-adrenal (HPA) levando a
insuficiéncia glicocorticoide, podem ocorrer em alguns individuos como resultado de uma elevagéo na absorcéo sistémica de esteroides
topicos. Se alguma das verificagdes acima forem observadas, interrompa o uso da droga gradualmente, reduzindo a frequéncia de
aplicacéo, ou substituindo por um corticosteroide menos potente. A interrupgao abrupta do tratamento pode resultar em insuficiéncia
glicocorticoide (ver ReacBes Adversas).

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos séo:

« Poténcia e formulacéo de esteroide topico;

« Duracéo da exposi¢éo;

« Aplicacdo em érea de grande extensao;

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

« Aumento da hidratagéo do estrato cdrneo;

« Uso em éareas de pele fina, como a face;

« Uso em pele lesada ou em outras condigdes em que a barreira da pele pode estar prejudicada;

* Em comparagédo com adultos, criancas e bebés podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides topicos e
assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sistémicos. Isso ocorre porque as criangas tém uma barreira da pele imatura e uma
maior area de superficie em relacdo ao peso corporal em comparacdo com adultos.

Criancas

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

Criangas sdo mais suscetiveis a desenvolver alteracdes atroficas com o uso de corticosteroides topicos. Se for necessario o uso de
Psorex® capilar em criangas, recomenda-se que o tratamento deve ser limitado a apenas alguns dias e revisado semanalmente.

Risco de infecgcdo com ocluséo
Infecgdes bacterianas séo 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 ocluséo.

Uso em Psoriase

Corticosteroides topicos devem ser usados com precaugdo em pacientes com psoriase, pois rebotes, desenvolvimento de tolerancia, risco
de psoriase pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica devido ao comprometimento da fungéo de barreira
da pele tém sido reportados em alguns casos. Se for utilizado no tratamento de psoriase é importante que o paciente seja cuidadosamente

supervisionado.

Infecgbes concomitantes
Terapia antimicrobiana apropriada deve ser usada para tratar lesdes inflamatdrias que se tornarem infectadas . A disseminagdo da
infeccdo requer a retirada da terapia topica de corticosteroide e administracéo de terapia antimicrobiana apropriada.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Néo existem estudos para investigar o efeito de Psorex® capilar sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar méaquinas.

N4o ¢ esperado que Psorex® capilar influencie na capacidade de dirigir e operar maquinas, considerando o perfil das reacdes adversas
apresentado por este produto

Fertilidade

Ndo existem dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides tépicos sobre a fertilidade.

Propionato de clobetasol administrado em ratos por via subcutanea néo teve qualquer efeito sobre o desempenho sexual, no entanto, a
fertilidade foi reduzida na administragdo da maior dose.

Estudo em ratos com administragdo subcutanea de doses de 6,25 a 50,00 pg/Kg/dia de propionato de clobetasol ndo produziram efeitos
no acasalamento, sendo que a fertilidade sé foi reduzida com doses de 50,00 pg/Kg/dia.

Gravidez e lactacao

Existem dados limitados do uso de Psorex® capilar em mulheres gravidas.

A administragdo topica de corticosteroides em animais durante a gestacdo pode causar anormalidades no desenvolvimento fetal.

Néo foi estabelecida a relevancia deste achado em seres humanos. A administragio de Psorex® capilar durante a gravidez s6 deve ser
considerada se o beneficio esperado para a mée superar o risco para o feto. A quantidade minima devera ser utilizada por um periodo
minimo de duracéo.

Estudo com administracdo subcutanea de proprionato de clobetasol em camundongos (> 100 pg/Kg/dia), em ratos (400 pg/Kg/dia) ou
coelhos (1 a 10 pg/Kg/dia) durante a prenhez produziu anormalidades fetais, incluindo fenda palatina.

Estudo em ratos, onde alguns animais foram permitidos a reproduzir foi observado um atraso no desenvolvimento da geracéo F1 com
administragdo de > 100 pg/Kg/dia e a sobrevivéncia foi reduzida com > 400 pg/Kg/dia. Nenhum efeito relacionado ao tratamento foi
observado no desempenho reprodutivo da geragdo F1 ou F2.

O uso seguro de corticosteroides topicos durante o periodo de lactagdo ainda néo foi estabelecido.

N4o se sabe se a administragao tépica de corticosteroides pode resultar em absorcéo sistémica suficiente para produzir quantidades
detectéaveis no leite materno. A administragéo de Psorex® capilar durante a lactacio s6 deve ser considerada se o beneficio esperado para
a méde superar o risco para o bebé.

Se usado durante a lactagdo, Psorex® capilar ndo deve ser aplicado nos seios para evitar a ingest&o acidental pelo bebé.

Categoria C de risco na gravidez

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Carcinogénese
N4o se tém realizado estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico de propionato de clobetasol.

Genotoxicidade
Durante ensaios in vitro de um grupo de células bacterianas, propionato de clobetasol ndo se mostrou mutagénico.

Teratogenicidade
A aplicacéo topica de corticosteroides em animais prenhes pode desencadear anormalidades fetais. A relevancia desse achado n&o foi
estabelecida para os seres humanos.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

A coadministragdo de medicamentos que possam inibir o citocromo CYP3A4 (ex. ritonavir e itraconazol) mostram capacidade de inibir
0 metabolismo dos corticosteroides, levando ao aumento da exposicéo sistémica. Essa interacéo sera clinicamente relevante dependendo
da dose, da via de administracéo dos corticosteroides e da poténcia do inibidor CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de armazenamento

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem externa do produto.
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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
Psorex® capilar é uma solucéo transparente e levemente gelatinosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Aplicar uma pequena quantidade da solugdo sobre a regido afetada.

Devido a natureza inflamavel do Psorex® capilar, os pacientes devem evitar fumar ou ficar proximo a uma chama aberta durante
aplicagéo e imediatamente apds o uso.

Posologia
Deve-se aplicar uma pequena quantidade da solugao sobre a regido afetada, pela manhd e a noite, até a melhora.Entéo, pode-se diminuir a
aplicacéo para uma vez ao dia ou até diminuir a frequéncia.

Criangas

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

As criancas 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 potente do que os adultos.

Cuidados devem ser tomados ao Psorex® capilar para garantir que a quantidade aplicada seja a minima necesséria para fornecer o
beneficio terapéutico.

ldosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferencas nas resposta ao tratamento entre idosos e pacientes mais jovens. A maior frequencia de
insuficiéncia hepatica ou disfuncédo renal em idosos pode atrasar a eliminagdo se a absorcéo sistémica ocorrer. Portanto, a quantidade
minima devera ser utilizada durante o menor periodo de tempo possivel para alcangar o beneficio desejado.

Insuficiéncia Hepética ou Renal

Em casos de absorcéo sistémica (quando a aplicacéo ocorre em uma area maior que a rea da leséo por um longo periodo de tempo), o
metabolismo e a eliminagdo podem ser retardados, aumentando o risco de toxicidade sistémica. Portanto, a quantidade minima devera ser
utilizada durante o menor periodo de tempo possivel para alcangar o beneficio clinico desejado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas listadas a seguir estédo classificadas, de acordo com a frequéncia, da seguinte forma:
Reacéo muito comum (> 1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Reacdo muito rara (< 1/10.000)

Dados pos-comercializacéo:

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10):
- Prurido, dor e ardor local na pele

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100):
Atrofia cuténea”, estria*, telangiectasias*

Reacdes muito raras (<1/10.000):

- InfecgBes oportunistas

- Hipersensibilidade local

- Supressdo do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal (HPA):caracteristicas Cushingoides (ex.face de lua e obesidade central), atraso no ganho
de peso/retardo do crescimento em criangas, osteoporose, glaucoma, hiperglicemia/glicosuria, catarata, hipertensdo, aumento de
peso/obesidade, diminuigdo dos niveis de cortisol endégeno, alopecia, tricorrexe

4
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- Atrofia cutanea*, rugas na pele*, ressecamento da pele*, alteracdes de pigmentagdo da pele*, hipertricose, exacerbagdo dos sintomas
subjacentes, dermatite de contato alérgica, psoriase pustulosa, eritema, rash, urticaria, acne.
- Irritacéo e/ou dor no local da aplicagdo

* Caracteristicas da pele secundérias aos efeitos locais e/ou sistémicos da supressdo do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal (HPA).

Em caso de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificages em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Psorex® capilar aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidades suficientes para produzir efeitos sistémicos.
A ocorréncia de superdosagem aguda é muito improvavel. Entretanto, no caso de superdosagem cronica ou uso improéprio, podem ser
observadas as caracteristicas do hipercortisolismo (ver Rea¢des Adversas).

Tratamento

Em caso de superdose, Psorex® capilar deve ser retirado gradualmente por reducéo da frequéncia de aplicagio ou pela substituigio por
um corticosteroide menos potente devido ao risco de insuficiéncia glicocorticosteroide.

Seguir o tratamento conforme clinicamente indicado .

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Psorex®
propionato de clobetasol

APRESENTACAO
Psorex® capilar 0,5 mg/g é uma solugéo tépica apresentada em frascos plasticos, com peso liquido de 50g.

USO CAPILAR i
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

Composicao

Cada 1 mL de Psorex® capilar contém:

propionato de CIODELASOI ..........c.cveiriiiicie e 0,5 mg (0,05% p/p)
veiculo (carbdmer, alcool isopropilico, hidréxido de sédio, agua purificada)................ (o FEH o PO lg

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Psorex® capilar ¢ indicado para o tratamento de doengas inflamatdrias do couro cabeludo, tais como
eczemas recalcitrantes (dificeis de tratar) e psoriase.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Psorex® capilar reduz os efeitos da inflamag&o em algumas doencas da pele, como eczemas recalcitrantes
(dificeis de tratar) e psorfase. Psorex® capilar pertence a um grupo de medicamentos chamados esteroides
topicos (ou seja, usados diretamente sobre a pele). Os esteroides tdpicos reduzem a vermelhid&o e a coceira
provocadas por determinadas inflamagdes da pele.

O tempo estimado para o inicio de ac4o de Psorex® capilar é de uma semana ap6s 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 Psorex® capilar:
- Vocé ja teve reacdes alérgicas a algum dos componentes de Psorex® capilar (ver o item Composicao)?

- Além da inflamago, vocé apresenta alguma infec¢do no couro cabeludo?

- Quem usaréa este medicamento € uma crianga com menos de 1 ano de idade que sofre de doenca da pele,
incluindo dermatite (inflamacéo da pele)?

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Psorex capilar® deve ser usado com cautela em pacientes com histérico de hipersensibilidade local a
corticosteroides ou a qualquer outro excipiente da formulagdo. ReagOes de hipersensibilidade local (ver Quais
0s males que este medicamento pode me causar?) podem assemelhar-se aos sintomas da doenga em
tratamento.

Antes de usar Psorex® capilar leia atentamente as observacées 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 criancgas, exceto se houver
orientacdo médica;
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- Se a leséo da pele tornar-se infectada, seu médico podera indicar o tratamento com antibidtico sistémico.
Comunique-o imediatamente em caso de infeccéo;

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

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

- A seguranga do uso durante a amamentagao nao esta estabelecida;

- Antes de usar o produto, limpe o local de aplicagdo para evitar infeccdes;

- Lave as méos apds a aplicacdo;

- Se voce lavar os cabelos, deve seca-los antes de aplicar o0 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 através da pele e aumentar o risco
de infeccéo;

Se vocé usa regularmente Psorex® capilar, certifique-se de conversar com seu médico antes de parar de usé-
lo.

Manifestacdes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo do eixo hipotadlamo-hipéfise-adrenal
(ver Quais males que este medicamento pode me causar ?) levando a insuficiéncia glicocorticoide, podem
ocorrer em alguns individuos. Se alguma das verificagdes acima forem observadas, interrompa o uso do
medicamento gradualmente, reduzindo a frequéncia de aplicacdo, ou substituindo por um corticosteroide
menos potente, sempre conforme orientagdo do seu médico. A interrupcdo repentina do tratamento pode
resultar em uma insuficiéncia glicocorticoide.

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

* Poténcia e formulacgéo de esteroide topico;

* Duragéo da exposicao;

» Aplicacdo em érea 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 hidratagéo da pele;

 Uso em areas de pele fina, como o rosto;

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

» Em comparacgdo com adultos, criangas e bebés podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides tépicos e assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sistémicos.

Criangas

Em bebés e criangas menores de 12 anos de idade, a terapia topica continua de corticosteroides a 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 uso de corticosteroides topicos. Se for
necessério o uso de Psorex® capilar em criancas, recomenda-se que o tratamento deve ser limitado a apenas
alguns dias e revisado semanalmente.

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

Risco de infecgéo com oclusao
Infeccdes 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 ocluséo.

Uso em Psoriase

Corticosteroides topicos devem ser usados com precaugdo no tratamento da psoriase, pois, em alguns casos,
tém sido reportados o reaparecimento dos sintomas, o desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase
pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica, devido ao comprometimento da
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funcéo de barreira da pele. Se for utilizado no tratamento de psoriase é importante que o paciente seja
cuidadosamente supervisionado.

Infecgbes concomitantes

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser usada para tratar lesdes inflamatorias que se tornarem infectadas.
A disseminacéo da infeccdo requer a retirada da terapia topica de corticosterdide e administracdo de terapia
antimicrobiana apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N4o se espera que Psorex® 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 lactagdo

Se estiver gravida, ou pensa que poderia estar, ou se vocé esta planejando engravidar, n&o utilize Psorex®
capilar sem falar primeiro com seu médico.

Se vocé estiver amamentando, vocé deve verificar com o seu médico antes de usar Psorex® capilar.
Existem dados limitados do uso de clobetasol em mulheres gravidas.

A administracdo de Psorex capilar® durante a gravidez s6 deve ser considerada se o beneficio esperado para
a mae superar o risco para o feto. A quantidade minima devera ser utilizada por um periodo minimo de
duracéo.

O uso seguro de corticosteroides tdpicos durante o periodo de lactacdo ainda néo foi estabelecido. N&o se sabe
se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcéo sistémica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite materno. A administracdo de Psorex capilar® durante a lactagdo s6 deve ser
considerada se o beneficio esperado para a mae superar 0 risco para o bebé.

Se usado quando estiver amamentando, Psorex capilar® néo deve ser aplicado nos seios para evitar a
ingestdo acidental pelos bebés.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interagdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem afetar o funcionamento de Psorex® capilar ou aumentar os riscos de reagdes
adversas. Exemplos desses medicamentos séo:

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, é importante contar ao seu
médico qualquer outro medicamento que vocé esteja usando, se vocé tomou algum recentemente, ou se
comegou a fazer uso do medicamento agora. Isso inclui medicamentos comprados sem receita médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Psorex®capilar é uma solucgéo transparente e levemente gelatinosa.
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Antes de usar, observe o0 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 criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Sempre use Psorex® capilar exatamente como o médico lhe orientou. Converse com seu médico caso vocé
n&o tenha certeza.

Desenrosque o frasco e coloque 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. VVocé pode
esfregar esse liquido, mas vocé ndo precisa. O seu couro cabeludo vai ficar tmido até que o liquido tenha
secado.

Evitar fumar ou ficar préximo ao fogo, durante a aplicacéo e imediatamente aps o uso do Psorex® capilar,
devido sua facilidade de pegar fogo.

Posologia
Aplique uma pequena quantidade da solucdo na regido afetada, a noite e pela manhd, até melhorar. Entéo,
pode-se diminuir a aplicacdo para uma vez ao dia ou até diminuir a frequéncia.

Criangas

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

As criangas sdo mais susceptiveis de desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos de corticosterdides
topicos e, em geral, necessitam de periodos mais curtos e de agentes menos potentes do que 0s adultos.
Cuidados devem ser tomados ao usar Psorex® capilar para garantir que a quantidade aplicada seja a minima
necessaria para fornecer beneficio terapéutico.

ldosos

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

Insuficiéncia Hepatica ou Renal

Em pacientes com insuficiéncia hepéatica ou renal, a quantidade minima de Psorex® capilar devera ser
utilizada durante o menor periodo de tempo possivel para alcangar o beneficio clinico desejado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragao do tratamento.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar Psorex® capilar, aplique-o assim que se lembrar. Caso esteja proximo ao
horério de sua préxima aplicacéo, espere até este horario. Nao aplique uma quantidade maior para compensar
a aplicacdo esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Dados pos-comercializagéo:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Prurido (coceira), dor e queimacéo local na pele

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Atrofia (afinamento) da pele*

- Estrias*

- Telangiectasias (pequenos vasos sanguineos dilatados)*

Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Aumento de peso

- Rosto de lua / arredondamento do rosto (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 pélos 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 (inflamagé&o da pele)

- Psoriase pustular (caracterizada por lesdes com pus)

- Dor e irritagdo no local da aplicacdo

- Vermelhidéo

- Erupcéo cuténea ou urticéria

- Infeccdo oportunista (doengas que aparecem quando o sistema de defesa do organismo apresenta alguma
fraqueza)

- Acne

* Caracteristicas da pele secundérias aos efeitos locais e/ou sistémicos da supressdo do eixo hipotdlamo-
hipéfise-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 médico:
- Diminuig&o do nivel do hormdnio cortisol no sangue

- Aumento dos niveis de aglcar no sangue e na urina

- Aumento da pressao arterial

- Opacidade visual (catarata)

- Aumento da pressao nos olhos (glaucoma)

- Enfraquecimento dos o0ssos devido a perda gradual de mineral (osteoporose) - testes adicionais podem ser
necessarios apés os exames médicos para confirmar se vocé tem osteoporose

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

No caso de superdosagem deve-se parar aos poucos o uso de Psorex® capilar, reduzindo o nimero de
aplicacOes ou substituindo o tratamento com outros corticosteroides topicos menos potente, sempre sob a
supervisao 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 Psorex® capilar, isso podera fazer mal. Se vocé
acidentalmente engolir, lave a boca com 4gua 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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