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Folheto Informativo: informacéo para o utilizador

Etrivex 500 microgramas/g, champ6
Propionato de clobetasol

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve déa-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é o Etrivex 500 microgramas/g, champd, e para que é utilizado
2. Antes de utilizar o Etrivex 500 microgramas/g, champ

3. Como utilizar o Etrivex 500 microgramas/g, champé

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar o Etrivex 500 microgramas/g, champé

6. Outras informacdes

1. O que é o Etrivex 500 microgramas/g, champd, e para que é utilizado

O Etrivex champ6 contém uma substancia activa chamada propionato de clobetasol. Pertence a
um grupo de medicamentos denominado corticosterdides (ou esterdides) topicos. Os
corticosterdides tépicos sdo ainda classificados em varios grupos consoante a sua poténcia; o
propionato de clobetasol € um corticosterdide muito potente. “Topico” significa que s6 deve ser
aplicado na superficie da pele. Os corticosterdides topicos reduzem a vermelhiddo, comichao e
inflamacéo associadas a problemas da pele.

A psoriase do couro cabeludo é causada pela produgcédo demasiado rapida de células da pele do
couro cabeludo. O Etrivex champd é usado no tratamento da psoriase do couro cabeludo de
intensidade moderada, no adulto.

2. Antes de utilizar o Etrivex 500 microgramas/g, champd

N&o utilize o Etrivex 500 microgramas/g champd

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao propionato de clobetasol ou a qualquer outro componente
do Etrivex champé. Por favor verifigue através da leitura da lista de componentes que se
apresenta em baixo. Se for alérgico, tera que informar o seu médico antes de iniciar o
tratamento.

Se tem infeccBes na pele provocadas por bactérias, virus, fungos, parasitas como seja herpes
simples, varicela, herpes zoster (zona), impetigo (tipo de erupcao no rosto), tinha da pele, pé-de-
atleta, aftas (“sapinhos”), tuberculose da pele ou lesdes da pele provocadas por sifilis.

Se tem les@es ulceradas (feridas exsudativas) no couro cabeludo.

Em criangas com idade inferior a 2 anos.

N&o aplique o Etrivex champd nos olhos (risco de glaucoma que é hipertensao ocular).

Tome especial cuidado com o Etrivex 500 microgramas/g champ6
Se este medicamento foi receitado a uma crianca ou adolescente com idade inferior a 18 anos,
tem de se certificar com o seu médico todas as semanas se pode continuar o tratamento.
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O Etrivex champb s6 pode ser usado no couro cabeludo, ndo o use como um champd vulgar ou
noutras areas do corpo. N&o utilize o Etrivex champd como gel de banho ou espuma de banho.
Quando tratar o couro cabeludo com Etrivex champé ndo pode tapar a area a ser tratada, por
exemplo, ndo utilize touca de banho pois a touca pode levar a passagem da substancia activa
através da pele e afectar outras partes do corpo.

Quando usar o Etrivex champd, evite o contacto com o rosto, pestanas, axilas, pele ferida e
regido genital. Enxaguar imediatamente com agua se o champ0 escorrer do couro cabeludo para
0 corpo.

Se o Etrivex champd entrar em contacto com o(s) olho(s), lavar abundantemente com agua. Se a
irritacdo ndo passar contacte o seu médico.

Se ndo observar melhorias na psoriase do couro cabeludo, por favor contacte o seu médico.

Utilizar Etrivex champd com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

N&o utilize o Etrivex champb se estiver gravida ou a amamentar a ndo ser que o seu médico lhe
diga claramente para usar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
O Etrivex champ6é ndo tem influéncia ou tem muito pequena influéncia na capacidade de
conduzir veiculos e de utilizar maquinas.

3. Como utilizar o Etrivex 500 microgramas/g, champ6

Utilizar o Etrivex champé sempre de acordo com as indicacGes do seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose diaria usual é uma quantidade equivalente a meia colher de sopa (cerca de 7,5 ml) por
aplicacdo, sendo suficiente para o tratamento de todo o couro cabeludo.

A ndo ser que o seu médico Ihe dé instrucdes diferentes, devera lavar as maos e aplicar o
Etrivex champd directamente sobre o couro cabeludo seco uma vez por dia, tendo o cuidado de
cobrir bem e massajar as areas afectadas. Evite usar grandes quantidades de Etrivex champ®,
use apenas o suficiente para cobrir 0 couro cabeludo quando seco. Lave as mé&os
cuidadosamente ap6s aplicacdo. Deixe o Etrivex champd actuar durante 15 minutos sem tapar o
couro cabeludo, e depois adicione agua, enxague e seque o seu cabelo como habitual. Pode
usar o seu champd normal se necessitar de mais champ6 para lavar o cabelo. Ndo adicione mais
Etrivex champé ao seu cabelo.

E o seu médico que o/a vai informar sobre o tempo de tratamento com o Etrivex champé para
controlar a psoriase do seu couro cabeludo. Normalmente, o tratamento ndo devera continuar
por mais de 4 semanas. No entanto, se a psoriase do seu couro cabeludo melhorou
significativamente antes do final do tratamento, por favor contacte o seu médico. Pelo contrario,
caso ndo veja melhorias no final do tratamento, diga também ao seu médico. Este tratamento
necessita de um acompanhamento cuidadoso pelo que o seu médico devera avaliar os seus
progressos a intervalos regulares. Nao utilize o Etrivex champ6 durante mais tempo do que o
recomendado pelo seu médico. No entanto, o seu médico pode receitar-lhe o Etrivex champ6
novamente apds um periodo de pausa.
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Se o Etrivex champd for receitado para uma crianga ou adolescente com idades entre os 2 e 18
anos, as instrucées dados pelo seu médico devem ser seguidas. Devera confirmar com o seu
médico semanalmente a continuacao do tratamento.

Se utilizar mais o Etrivex champd do que deveria, por favor contacte o seu médico.

Este medicamento destina-se a ser usado apenas no couro cabeludo. N&o engolir. Se
acidentalmente engolir o Etrivex champd, pequenas quantidades ndo séo prejudiciais. Se tiver
davidas, procure apoio médico de imediato.

Caso se tenha esquecido de utilizar o Etrivex champd, ndo utilize uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Regresse ao esquema de aplicacbes habitual. Se se esquecer de varias aplicacdes, informe o
seu médico.

Se parar de utilizar o Etrivex champd, fale com o seu médico. Pode acontecer um agravamento
da doenca quando parar o tratamento com o Etrivex champd, especialmente se este
medicamento foi usado durante muito tempo. Informe o seu médico caso verifiqgue que o estado
do seu couro cabeludo piorou.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como os demais medicamentos, o 500 microgramas/g pode causar efeitos secundarios, no
entanto, estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios sdo frequentes, afectando menos de 1 em cada 10 pessoas:
desconforto cutaneo, acne e sensa¢cédo de queimadura ou picadas nos olhos.

Os seguintes efeitos secundarios sdo pouco frequentes e afectam menos de 1 em cada 100
pessoas: irritacdo, comichdo, urticaria, pequenas veias visiveis ou pele mais fina em volta das
zonas tratadas.

Estes efeitos sdo geralmente ligeiros a moderados.

Se tiver sensacdo de queimadura ou vermelhiddo nas areas tratadas, ndo utilize o Etrivex
champ6 antes destes sintomas desaparecerem.

Se achar que o estado do couro cabeludo piorou durante o tratamento (esta situacdo € mais
provavel quando o Etrivex champb é usado durante mais tempo do que o recomendado) ou se
tiver inchaco nas palpebras, rosto ou labios (pode ser alérgico(a) a este medicamento ou ter uma
infeccd@o na pele), pare de usar este medicamento e diga logo que possivel ao seu médico

O uso de grandes guantidades ou manter o Etrivex champd em contacto com o couro cabeludo
mais de 15 minutos pode:

tornar a pele mais fina e assim com maior tendéncia a problemas.

levar a passagem da substancia activa através da pele o que pode afectar outras partes do
corpo, especialmente se se tratar de criancas ou de gravidas.

O uso de ciclos de tratamento repetidos com corticosteréides tépicos durante longos periodos de
tempo pode, por vezes, causar acne, erupcdes pustulosas (grandes borbulhas) e alteracées no
crescimento do cabelo e cor da pele. Podem aparecer estrias, purpura (hemorragia na pele),
veias a superficie, eritema (vermelhiddo) e dermatite de contacto (reacgGes alérgicas locais).

Se tiver rosacea (vermelhiddo intensa da face e nariz) a aplicacdo de Etrivex champd no rosto
pode agravar a sua rosacea.

A aplicacdo do Etrivex champ6 no rosto pode levar ao aparecimento de dermatite perioral
(vermelhidd@o e borbulhas ao redor da boca).

A aplicacdo do Etrivex champd na pele pode levar a que esta figue mais fina pelo que este
champ6 nunca deve ser usado no rosto ou noutras areas da pele que ndo o couro cabeludo.
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Se sentir um desconforto anormal que possa ndao compreender, informe o seu médico logo que
possivel.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar o Etrivex 500 microgramas/g, champ6

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize o Etrivex champ6 apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem.

Ap6s abertura do frasco, o Etrivex champ6 pode ser usado durante um periodo até 4 semanas.
Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicéo do Etrivex champd

A substancia activa é o propionato de clobetasol.

Cada grama (mililitro) de Etrivex champd contém 500 microgramas da substancia activa
propionato de clobetasol.

Os outros componentes sdo: Etanol, Betaina de coco, Laurilsulfato de Sédio, Poliquatérnio-10,
Citrato de Sédio, Acido citrico mono-hidratado e Agua purificada.

Qual o aspecto do Etrivex champé e o conteido da embalagem
O Etrivex champ6 é um champb liquido espesso, semitransparente, com cheiro alcodlico, incolor
a amarelo palido.

O Etrivex champd é um medicamento sujeito a receita médica, disponivel em frascos de plastico
brancos de polietileno de alta densidade (HDPE) com tampa de polipropileno. Os frascos contém
15 ml, 60 ml ou 125 ml de champd (é possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes).

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
GALDERMA International — sucursal em Portugal

Av. Duque d’Avila, 185 -3°C

1050-082 Lisboa

E-Mail: galderma.portugal@galderma.com

Laboratoires GALDERMA
74540 Alby-sur-Chéran
Franca

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

Reino Unido, Italia, Irlanda e Portugal: Etrivex 500 microgramas/g, champd

Franca, Alemanha, Bélgica, Polonia, Espanha, Hungria, Holanda, Suécia, Dinamarca, Austria,
Luxemburgo, Islandia, Republica Checa, Noruega, Grécia, Eslovaquia e Finlandia: Clobex 500
microgramas/g, champ®.
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