RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Carplexil 10 mg/g Creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de creme contém 10 mg de Hidrocortisona.
Contém 16 mg de Alcool cetilico, 3 mg de para-hidroxibenzoato de metilo e 4 mg de
para-hidroxibenzoato de propilo

Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Carplexil é usado no tratamento de diversas afecdes da pele em adultos, tais como
dermatite, reacdo de queimadura solar ou picada de inseto. E também utilizado em
todos o0s casos em que esteja indicado o uso de um corticoide, tais como
manifestagdes inflamatdrias e de prurido provocadas por dermatoses.

Carplexil, pela sua acdo refrescante e secante, esta indicado nas situacbes agudas e
exudativas.

4.2 Posologia e modo de administragao
Posologia

Carplexil é aplicado duas ou trés vezes ao dia, nas areas afetadas.
Duracdo maxima do tratamento: 7 dias, apds os quais se ndo existirem melhoras
devera ser consultado o médico.

Populacdo pediatrica
N3o deve ser usado em
criangas, a ndo ser por expressa indicacdao médica

Modo de administracao

Carplexil € um medicamento para uso cutaneo.

Como regra, ndao deve ser feito penso no local de aplicagdo. O uso de penso
impermeavel produz oclusdo e aumenta a eficacia do medicamento, mas também
produz efeitos secundarios. SO deve ser feito por indicacdo do médico e sob
vigilancia deste.
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N3o deve ser usado durante mais de 7 dias, apds os quais se ndo existirem melhoras
devera ser consultado o médico

4.3 Contraindicacoes

-Carplexil esta contraindicado nas dermatoses de etiologia tuberculosa ou viral
sistémica e cutanea (por exemplo varicela e herpes simplex), na pele ferida, no
[Upus labial ou na area genital.

- Ndo deve ser utilizado perto dos olhos, no rosto ou zonas infectadas

-Ndo deve ser usada em criangas, a ndo ser por expressa indicacdo médica.
-Hipersensibilidade a substancia ativa (hidrocortisona) ou a qualquer dos excipientes
mencionados na seccdo 6.1.

- Gravidez e/ou amamentacdo, a ndo ser por expressa indicacdo médica.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagdo

Carplexil é geralmente bem tolerado, mas se surgirem sinais de sensibilizacdo, tais
como sensacdo de queimadura, irritagcdo ou secura da pele deve-se suspender as
aplicagoes.

Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito a receita
médica de dispensa exclusiva em farmacia), o medicamento nao deve ser
dispensado nas situagdes abaixo descritas, exceto por indicacdo médica:

- Diabetes mellitus

- InfegOes, feridas no local de tratamento ou regides ulceradas

- Alteracdes graves da circulacdo periférica

- Antecedentes de Ulcera péptica

Antes de usar Carplexil, o médico deve ponderar os potenciais riscos face ao
beneficio, devendo considerar o seguinte:

- Alergias aos corticosteroides ou a outras substdncias como conservantes,
alimentos ou tintas.

- Ndo deve ser utilizado em criangas durante longos periodos de tempo ou em zonas
muito extensas a ndo ser com vigilancia médica.

- Deve ser evitada a utilizagdo de corticoides topicos em curativos de lesGes
exsudativas extensas com materiais plasticos oclusivos, dada a maior propensdo
para a absorcao sistémica, ocorréncia de termdlise e reacdes de hipersensibilidade
local.

Perturbagdes visuais

Podem ser notificadas perturbagées visuais com o uso sistémico e tdpico de
corticosteroides. Se um doente apresentar sintomas tais como visao turva ou outras
perturbacdes 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 topicos.

Os desportistas devem ser advertidos que este medicamento contém um
componente que pode dar um resultado positivo no controlo “antidoping".



[

O 4alcool cetilico, presente na formulacdo, pode causar reagdes cutdneas locais (por
exemplo dermatite de contacto).

Os parabenos (para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de propilo),
presentes na formulacdo, podem causar reacbOes alérgicas (possivelmente
retardadas).

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

Os glucocorticéides diminuem a agao da atividade hipogliceminante da insulina e dos
hipoglicemiantes orais. Em doses elevadas podem causar hipocalémia e aumentar
este efeito nas tiazidas e alguns diuréticos; podem aumentar o efeito ulcerogénico
dos anti-inflamatoérios ndo esterdides; podem diminuir os niveis plasmaticos dos
salicilatos e podem diminuir ou aumentar os efeitos anticoagulantes
protombopénicos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Nao deve ser utilizada em caso de gravidez ou lactagdo, em zonas muito extensas e
durante longos periodos de tempo, uma vez que os corticosterdides cutdneos podem
ser absorvidos sistemicamente.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao sdo conhecidos efeitos sobre a capacidade de conducdo de veiculos e utilizagdo
de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Como acontece com todos os corticosterdides de uso cutaneo, quando usados
segundo o método oclusivo em zonas muito extensas e durante muito tempo, é
sempre de se considerar a possibilidade de efeitos sistémicos (tais como hipertensdo
arterial, retencdo de fluidos, alteracbes do foro psiquiatrico como euforia e
depressdo, supressdo adrenal, hiperglicémia, hipocaliémia, supressdo do
crescimento, cataratas, alteragbes gastrointestinais, osteoporose e maior
suscetibilidade a infegOes).

AfecOes oculares:
Pouco frequente: Visdo turva (ver também a secgdo 4.4)

Podem ocorrer alguns efeitos indesejaveis que ndo carecem de observacdo médica e
que desaparecem com a continuagdo do tratamento, contudo deve-se consultar o
médico se persistirem os seguintes efeitos: sensacdo de queimadura, secura,
irritacdao, prurido ou eritema da pele; aumento do eritema ou escamacao da pele das
feridas e rash cutaneo.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap0ds a autorizacdao do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagao beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:



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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao 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

4.9 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem cutdnea cronica, uma vez que ndo existe antidoto
especifico, o tratamento é sintomatico e consiste em descontinuar a terapéutica
corticosteroide, devendo ser suprimida gradualmente.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: 13.5 Medicamentos usados em afecGes cutaneas.
Corticosterdides de aplicagdo topica.

Codigo ATC: DO7AA02

Os corticosterdides (hidrocortisona) difundem-se através das membranas celulares
ligando-se aos recetores citoplasmaticos especificos. Estes complexos entram em
entdo nos nucleos celulares, ligam-se ao ADN (cromatina) estimulando a transcrigdo
do ARN mensageiro (mARN) e subsequente sintese de proteinas dos varios enzimas
inibidores responsaveis pelos efeitos anti-inflamatoérios dos corticosterdides de uso
cutaneo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A hidrocortisona devido ao grupo 17-hidroxilo é resistente ao metabolismo local da
pele, sendo absorvida sistemicamente, e metabolizada depois no figado.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A hidrocortisona é uma substadncia que, sob o ponto de vista toxicoldgico, pode
empregue no homem, nao revelando problemas que necessitem de medidas
especiais ou que sejam impeditivas do seu emprego como agente terapéutico.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Monoestearato de glicerilo, miristato de isopropilo, alcool cetilico, acido estearico,
parafina liquida, glicerol, dexpantenol, para-hidroxibenzoato de metilo, para-

hidroxibenzoato de propilo, trolamina e agua purificada.

6.2 Incompatibilidades


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

O creme deve usar-se no prazo de 7 dias apos abertura da bisnaga.
6.4 Precaucgdes especiais de conservacao

N3o necessita de precaugdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Bisnagas de aluminio revestidas internamente por verniz epoxi com tampa de
polietileno de alta densidade.

Cada bisnaga contém 30g de creme.

6.6 Precaugdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
Laboratérios Basi - Indlstria Farmacéutica, S.A

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15

3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055
E-mail: basi@basi.pt

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.O de registo: 5182910 - 30 g de creme, 10 mg/g, bisnaga Alu/Alu.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 20 de fevereiro de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



