APROVADO EM
23-10-2020
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Pandermil 10 mg/g Pomada
Hidrocortisona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Pandermil e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pandermil
3. Como utilizar Pandermil

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Pandermil

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Pandermil e para que é utilizado

Pandermil € usado no tratamento de diversas afectes da pele em adultos, tais como
dermatite, reacdo dequeimadura solar ou picadas de inseto. E também utilizado em
todos os casos em que esteja indicado o uso de um corticoide, tais como
manifestacbes inflamatorias e de prurido provocadas por dermatoses.

Pandermil pomada, pela sua acdo emoliente, estd indicado no tratamento de lesGes
secas, escamosas e cronicas.
Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias, tem de consultar um medico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pandermil

Nado utilize Pandermil

- Nas dermatoses de etiologia tuberculosa ou viral sistémica e cutanea (por exemplo
varicela e herpes simplex), na pele ferida, no lUpus labial ou na area genital

- Perto dos olhos, no rosto ou zonas infetadas

- Em criangas, a ndo ser por expressa indicacdo medica

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a hidrocortisona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6)

- Durante a gravidez e/ou amamentacdo, a ndo ser por expressa indicagdo médica

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Pandermil.
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Pandermil é geralmente bem tolerado, mas se surgirem sinais de sensibilizacdo, tais
como sensacao de queimadura, irritagdo ou secura da pele deve-se suspender as
aplicacBes e consultar o medico.

Contacte o seu médico se apresentar visdo turva ou outras perturbagdes visuais.

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

- Diabetes mellitus;

- InfecOes ou feridas no local de tratamento ou regides ulceradas

- AlteracgGes graves da circulagdo periférica

- Antecedentes de Ulcera péptica

Antes de usar esta medicacdo 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 utilizacdo de corticoides cutdneos em curativos de lesGes
exsudativas extensas com materiais plasticos oclusivos, dada a maior propensdo
para a absorcdo sistémica, ocorréncia de termdlise e reagbes de hipersensibilidade
local.

Os desportistas deverao ser alertados para o facto deste medicamento conter um
componente que pode dar um resultado analitico positivo.

Outros medicamentos e Pandermil

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

Nao utilize Pandermil se estiver a tomar os seguintes medicamentos:

- Hipoglicemiantes orais, insulina

- Tiazidas e alguns diuréticos;

- Anti-inflamatorios ndo esteroides

- Anticoagulantes protrombopénicos

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao deve ser utilizado em caso de gravidez ou lactacdo em zonas muito extensas e
durante longos periodos de tempo, uma vez que os corticosteroides de uso cutdneo
podem ser absorvidos sistemicamente.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo relevante.

Pandermil contém parabenos (para-hidroxibenzoato de metilo, para-hidroxibenzoato
de propilo, para-hidroxibenzoato de metilo sodico e para-hidroxibenzoato de propilo
sodico).

Os parabenos presentes na formulacdo podem causar reactes alérgicas
(possivelmente retardadas).
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Pandermil contém propilenoglicol.
O propilenoglicol pode causar irritacdo cutanea.

3. Como utilizar Pandermil

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

A dose recomendada de Pandermil pomada € a aplicagdo em pequenas quantidades,
2 a 3 vezes ao dia, depois de convenientemente limpa a area a tratar. Se ndo se
sentir melhor ou se piorar apés 7 dias, tem de consultar um méedico.

Utilizacdo em criancas
N&do deve ser usado em criangas, a ndo ser por expressa indicacdo médica.

Na face, é necessario evitar o contacto com os olhos.

Como regra, ndao deve ser feito penso no local de aplicagdo. O uso de penso
impermeavel produz oclusdo e aumenta a eficdcia do medicamento, mas também
produz efeitos secundarios. S6 deve ser feito por indicacdo do médico e sob
vigilancia deste.

Se utilizar Pandermil mais do que deveria

Em caso de sobredosagem cutdnea cronica, uma vez que ndo existe um antidoto
especifico, o tratamento € sintomatico e consiste numa descontinuidade da
terapéutica corticosteroide cutdnea, devendo esta ser suprimida gradualmente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Pandermil
Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
aplicar.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Como acontece com todos os corticosteroides cutdneos, quando sdo usados segundo
o método oclusivo em zonas muito extensas e durante muito tempo, € sempre de
considerar a possibilidade de efeitos sistémicos. Os efeitos sistémicos possiveis, sdo:

- InfecOes e infestacdes: maior suscetibilidade a infecoes

- Doencas endocrinas: supressdo do crescimento; supressdo adrenal

- Doencas do metabolismo e da nutricdo: hiperglicemia; hipocaliemia

- Perturbactes do foro psiquiatrico: euforia e depressdo

- AfecOes oculares: cataratas

- Vasculopatias: hipertensdo arterial

- Doencgas gastrointestinais: alteragdes gastrointestinais

- Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: osteoporose

- Doencas renais e urindrias: retencdo de fluidos
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Podem ocorrer alguns efeitos indesejaveis que ndo necessitam de observacdo médica
e que desaparecem com a continuacao do tratamento, contudo deve-se consultar o
médico se persistirem os seguintes efeitos:

- Afecbes dos tecidos cutdaneos e subcutdneos: sensacdo de queimadura, secura,
irritacdo, prurido ou eritema da pele; aumento do eritema ou escamacdo da pele das
feridas, rash cutaneo.

- AfecGes oculares: visdo turva (frequéncia desconhecida: ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis).

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo de Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoramE-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Pandermil

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.- Nao conservar
acima de25°C.

- Manter a bisnaga bem fechada.

- Manter a bisnaga dentro da embalagem exterior.

- N&o utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na bisnaga, apods
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

- Apds a primeira abertura da bisnaga utilizar no prazo de 12 meses.

- N3o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

- Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Pandermil
A substancia ativa € a hidrocortisona. Cada grama de pomada contém 10 mg de
hidrocortisona.

Os outros componentes sdo: dehymuls F (cera microcristalina, pentaeritritil
tetracocoato, citrato de estearilo, oleato de glicerilo, estearato de aluminio e
propilenoglicol), oleato de decilo, parafina liquida, vaselina, cutina BW, para-
hidroxibenzoato de metilo, para-hidroxibenzoato de propilo, glicerol, sulfato de
magnésio, para-hidroxibenzoato de metilo sddico, para-hidroxibenzoato de propilo
sodico, dexpantenol e agua para preparagdes injetaveis.



Qual o aspeto de Pandermil e contelido da embalagem
Pandermil € uma pomada esbranquigcada, com aspeto homogéneo.
A pomada é apresentada em bisnaga de aluminio de 10 g e de 30 g.

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante
Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos S.A.

Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda—-a-Velha

Portugal

Tel: + 351 21 415 81 30

Fax: + 351 21 415 81 31

E-mail: geral@edol.pt

Este folheto foi revisto pela ultima vez em .
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