RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO
Dermovate 0,5 mg/g creme

Dermovate 0,5 mg/g pomada

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de creme ou pomada contém 0,5 mg de propionato de clobetasol.

Dermovate 0,5 mg/g creme
Excipientes com efeito conhecido:
Alcool cetoestearilico — 84 mg/g
Clorocresol — 0,75 mg/g
Propilenoglicol (E 1520) — 475 mg/g

Dermovate 0,5 mg/g pomada
Excipiente com efeito conhecido:
Propilenoglicol (E 1520) —50 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Dermovate 0,5 mg/g creme
Creme.
Creme branco e macio.

Dermovate 0,5 mg/g pomada
Pomada.
Pomada branca, macia e translUcida.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicacOes terapéuticas

Dermovate esta indicado no tratamento das seguintes situagoes:
e psoriase (exceto psoriase generalizada em placas)

e dermatoses resistentes

e liquen plano

e |Upus eritematoso discoide
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e outras Stuacdes dérmicas que ndo respondam satisfatoriamente a esteroides menos potentes.
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4.2 Posologia e modo de administracéo

Adultos, idosos e criangas acima de 1 ano de idade
Creme

Os cremes sdo especialmente apropriados para superficies himidas ou exsudadas.

Pomada

As pomadas sdo especialmente apropriadas para lesdes secas, liquenificadas ou escamosas.
Aplicar uma camada fina e esfregar suavemente usando apenas a quantidade suficiente para
cobrir a &rea afetada, umaou duas vezes ao dia durante 4 semanas até ocorrerem melhorias.
Depois, reduzir afrequéncia de aplicacéo ou dterar o tratamento para uma preparacdo menos
potente. Permitir tempo suficiente para a absorcdo apos cada aplicacdo, antes de aplicar um

emoliente.

Dermovate pode ser utilizado em ciclos de tratamento repetidos de curtaduracéo para controlar
exacerbacoes.

Se necessario, em lesdes muito resistentes, especialmente quando ha hiperqueratose, a agdo de
Dermovate pode ser potenciada por oclusdo da area a tratar com uma pelicula de polietileno.

Norma mente € suficiente a ocluséo durante a noite para se obter uma resposta satisfatoria;
depois, a melhoria obtida pode, gera mente, manter-se com aplicacdo topica sem oclusio.

Se a condicdo piorar ou ndo melhorar dentro de 2 a4 semanas, o tratamento e o diagnostico
devem ser reavaliados.

O tratamento ndo deve ser continuado por mais de 4 semanas. Se for necessario um tratamento
continuo, deve-se usar uma preparagdo menos potente.

A dose maxima semanal néo deve exceder 50 g/semana.
Dermatite atdpica (eczema)

A tergpéutica com Dermovate deve ser gradualmente descontinuada assim que a Stuacéo estgja
controlada e, deve-se utilizar um emoliente, para manutenc&o da terapéutica.

Pode ocorrer recorréncia de dermatoses pré-existentes com adescontinuagéo abruptado
Dermovate.

Dermatoses resistentes
Doentes que tém frequentemente recaidas

Depois de um episodio agudo ter sido tratado de forma eficaz com terapéutica continua de
corticosteroides tépicos, pode-se considerar autilizacdo de aplicacbes intermitentes (umavez ao
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dia, duas vezes por semana, sem oclusio). Este procedimento demonstrou ser Util nareducéo da
frequéncia da recaida.

A aplicagdo deve continuar a ser feita em todos os locais previamente af etados ou em sitios
conhecidos de potencial recaida. Este regime deve ser combinado com o uso diério derotina de
emolientes. A condicéo e os beneficios e riscos do tratamento continuo devem ser reavdiados
numa base regular.

Criancas
Dermovate é contraindicado em criangas com menos de um ano de idade.

As criangas s80 mais propensas a desenvol ver efeitos secundérios sistémicos e locais a
corticosteroides topicos e, geralmente, requerem ciclos mais curtos e agentes menos potentes do
gue os adultos.

Recomenda-se precaucdo ao utilizar Dermovate para garantir que aquantidade aplicada € a
minima que com beneficio terapéutico.

ldosos

Os estudos clinicos ndo identificaram diferencas nas respostas entre 0s idosos e doentes mais
jovens. A maior frequéncia da funcéo hepética ou renal diminuida em idosos pode atrasar a
eliminacgéo, se ocorrer absorgdo sistémica. Como tal, a quantidade minima devera ser utilizada
durante o menor periodo de tempo para acancar o beneficio clinico desgjado.

Compromisso renal/ hepético

Em caso de absorcéo sistémica (quando a aplicacdo € sobre uma grande érea de superficie por
um periodo prolongado), 0 metabolismo e a eliminacdo podem ser retardados e, portanto, pode
aumentar o risco de toxicidade sistémica. Como tal, a quantidade minima devera ser utilizada
durante o menor periodo de tempo para acancar o beneficio clinico desgjado.

4.3 Contraindicagbes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢éo
6.1

Ass seguintes condigdes ndo devem ser tratadas com clobetasol:
e infecOes cuténeas ndo tratadas

e rosacea

e acne vulgar

e prurido sem inflamac&o

e prurido periana e genital

e dermatite perioral

Dermovate é contraindicado em dermatoses em criancas com idade inferior al ano, incluindo
dermatites.
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4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Dermovate deve ser utilizado com precaucdo em doentes com antecedentes de hipersensibilidade
local aos corticosteroides ou a qualquer um dos excipientes da preparacéo. ReacOes de
hipersensibilidade loca (ver seccéo 4.8) podem assemel har-se a sintomas da doenca em
tratamento.

Podem ocorrer em alguns individuos, como resultado da absor¢do sistémica aumentada de
esteroides topicos, manifestacdes de hipercortisolismo (sindrome de Cushing) e supresséo
reversivel do eixo Hipotalamo-Hipofisario-Adrenal (HPA), originando insuficiéncia
glucocorticosteroide. Se qualquer dos efeitos acima referidos for observado, suspender o
medicamento gradualmente reduzindo a frequéncia da aplicagdo ou substituindo-o por um
corticosteroide menos potente. A suspensdo abrupta do tratamento pode resultar em insuficiéncia
glucocorticosteroide (ver seccdo 4.8).

Fatores de risco que aumentam os efeitos sstémicos:

* Poténcia e formulacdo de esteroides topicos

* Duracéo daexposicéo

* Aplicag& numa grande area de superficie

» Utilizacdo em &reas oclusas da pele, por exemplo, em areas intertriginosas ou debaixo de
pensos oclusivos (em bebés, afralda pode actuar como um penso oclusivo)

* Hidratagdo aumentada do estrato corneo

* Utilizacdo em areas de pele fina como aface

» Utilizacdo na pele lesada ou noutras condi¢cdes em que a barreira dapele pode estar
comprometida

» Em comparac@o com os adultos, as criancas e os lactentes podem absorver proporciona mente
maiores quantidades de corticosteroides topicos e, como tal, sdo mais suscetiveis a efeitos
adversos sistémicos. |sto ocorre porgue as criancas tém umabarreira de pele imaturae uma
maior area de superficie em relacéo ao peso corpora em comparagdo com os adultos.

Perturbagtes Visuais

Podem ser notificadas perturbagdes visuais com 0 uso sistémico e tépico de corticosteroides. Se
um doente gpresentar sintomas tais como Visao turva ou outras perturbacfes visuai s, o doente
deve ser considerado para encaminhamento para um oftalmologista para avaliagéo de possiveis
causas que podem incluir cataratas, glaucoma ou doencas raras, como coriorretinopatia serosa
central (CRSC), que foram notificadas ap6s 0 uso de corticosteroides sistémicos e topicos.

Criancas

Em lactentes e criangcas com menos de 12 anos de idade, a terapéutica continua prolongada com
corticosteroides topicos deve ser evitada sempre que possivel, pois pode ocorrer supressao
suprarrenal.

As criangas s80 mais suscetivels a desenvol ver ateractes atroficas com autilizagéo de
corticosteroides topicos. Se for necessario utilizar Dermovate em criangas, recomenda-se que se
limite o tratamento a gpenas uns dias e que sgja semanamente revisto.

Risco de infecéo por oclusdo
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A infecéo bacteriana é facilitada pelo calor, pelas condicdes de humidade nas dobras da pele ou
por pensos oclusivos. Quando sdo utilizados pensos oclusivos, a pele deve ser limpa antes da
aplicagdo de um novo penso.

Uso na Psoriase

Os corticosteroides topicos devem ser utilizados com precaucéo na psoriase uma vez que foram
notificados alguns casos de recidiva rebound, desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase
pustular generalizada e desenvolvimento de toxicidade loca ou sistémica, devido afungdo de
barreira da pele se encontrar comprometida. Se for utilizado na psoriase é importante a
supervisdo cuidadosa do doente.

Infecdo concomitante

Devera utilizar-se terapéutica antimicrobiana apropriada sempre que ocorrainfecdo das lesbes
inflamatdrias em tratamento. Em caso de alastramento da infecdo devera suspender-se a
tergpéutica corticosteroide topica e administrar tergpéutica antimicrobiana apropriada

Ulceras cronicas da perna

Os corticosteroides tOpicos s80 por vezes utilizados paratratar a dermatite em torno de Ulceras
cronicas daperna. No entanto, esta utilizagdo pode estar associada aumamaior ocorrénciade
reacOes de hipersensibilidade local e aum risco aumentado deinfecéo local.

Aplicacéo naface

A aplicacéo naface ndo é recomendada porque se trata de uma &rea mais suscetivel a alteracbes
atréficas. Se utilizado naface, deve-se limitar o tratamento a apenas alguns dias.

Aplicacéo nas pépebras

Se aplicado nas palpebras, € necesséria precaucdo para se assegurar que a preparacao nao penetre
nos olhos, uma vez que a exposi¢ao repetida pode originar cataratas e glaucomas.

Dermovate 0,5 mg/g creme

Este medicamento contém alcool cetoestearilico. Pode causar reagdes cuténeas locais (por
exemplo dermatite de contacto).

Este medicamento contém clorocresol. Pode causar reagbes aérgicas.

Este medicamento contém 14250 mg de propilenoglicol (E1520) em cadaembaagem que é
equivalente a 475 mg/g. O propilenoglicol pode causar irritacdo dapele. N&o utilize este
medicamento em bebés com menos de 4 semanas de idade com feridas abertas ou grandes areas
de pele gretada ou lesada (como queimaduras) sem falar com o seu médico ou farmacéutico

Dermovate 0,5 mg/g pomada

Este medicamento contém 1500 mg de propilenoglicol (E 1520) em cada embalagem que é
equivalente a 50 mg/g. O propilenoglicol pode causar irritacdo dapele. N&o utilize este
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medicamento em bebés com menos de 4 semanas de idade com feridas abertas ou grandes areas
de pele gretada ou lesada (como queimaduras) sem falar com o seu médico ou farmacéutico.

4.5 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

Demonstrou-se que aadministracdo concomitante com medicamentos que podem inibir a
CYP3A4 (por exemplo ritonavir, itraconazol) inibe o metabolismo dos corticosteroides, levando
ao aumento da exposicdo sistémica. A relevancia clinica desta interacdo depende da dose e da
viade administracdo dos corticosteroides e da poténcia do inibidor da CY P3A4.

4.6 Fertilidade, gravidez e deitamento

Gravidez
A guantidade de dados sobre a utilizacdo de clobetasol em mulheres gravidas € limitada.

Os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver secgéo 5.3.).

A relevancia destes dados ndo foi demonstrada em seres humanos, contudo a administracéo de
Dermovate durante a gravidez apenas deve ser considerada se 0 beneficio esperado paraamae
superar o risco parao feto. Deve utilizar-se a quantidade minima durante o menor periodo de
tempo.

Amamentacdo

N&o foi estabelecida a seguranca da utilizacdo de corticosteroides topicos durante o periodo de
aleitamento.

N&o se sabe se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absorgdo sistémica
suficiente que produza quantidades detetéveis no leite materno.

A administracdo de Dermovate durante o aeitamento apenas deve ser considerada se o beneficio
esperado paraamae superar o risco parao bebé.

Se utilizado durante o deitamento, Dermovate ndo deve ser aplicado nos seios para evitar
ingestdo acidental pelo lactente.

Fertilidade

N&o existem dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides topicos sobre a
fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas
N&o foram realizados estudos para investigar o efeito de clobetasol na capacidade de conduzir e
utilizar méquinas. N&o é expectavel umadiminui¢céo na capacidade de conduzir e utilizar

maguinas tendo em conta o perfil de reacbes adversas de clobetasol tpico.

4.8 Efeitos indesgjaveis
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As reacOes adversas medicamentosas (RAMs) sdo descritas seguidamente pelo sisemade
classes de 6rgéos MedDRA e por frequéncia. As frequéncias sdo definidas do seguinte modo:
muito frequentes (>1/10), frequentes (>1/100, <1/10), pouco frequentes (>1/1.000, <1/100), raros
(=1/10.000, <1/1.000) e muito raros (<1/10.000), incluindo notificacBes isoladas.

Dados de pés-comercializagéo

InfecOes e infestacOes
Muito raros. I nfecfes oportunistas.

Doencas do sistema imunitério
Muito raros. Hipersensibilidade local.

Doencas enddcrinas

Muito raros. Supressdo do eixo Hipotdamo-Hipofisirio-Adrenal (HPA):

Caracteristicas cushingoides: (por exemplo, face em lua, obesidade central), ganho de peso
tardio/retardamento do crescimento em criangas, osteoporose, glaucoma,
hiperglicemia/glucoslria, cataratas, hipertensdo, aumento de peso/obesidade, niveis diminuidos
de cortisol enddgeno, alopécia, tricorrexe.

AfecOes oculares
Freguéncia desconhecida: visdo turva (ver também a seccdo 4.4)

Afecbes dos tecidos cuténeos e subcutaneos

Frequentes: Prurido, ardor local na pele/dor napele

Pouco frequentes: Atrofia da pele*, estrias*, telangiectasias*

Muito raros. Adelgacamento da pele*, enrugamento da pele*, secura dapele*, alteracbes de
pigmentagdo*, hipertricose, exacerbagdo de sntomas subjacentes, dermatite alérgica de contacto/
dermatite, psoriase pustular, eritema, erupgdo cuténea, urticaria, acne.

Perturbagtes gerais e dteragdes no local de administracéo

Muito raros: Irritaco no local de aplicac&o/dor.

* Caracteristicas da pele decorrentes de efeitos locais €/ou sistémicos da supressao do eixo
Hipotdlamo-Hipofisario-Adrena (HPA).

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap0s a autorizagdo do medicamento é importante,
umavez que permite uma monitorizagdo continua darelacéo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisguer suspeitas de reacbes adversas
diretamente a0 INFARMED, |.P.:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas e sinais

Dermovate aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidades suficientes para produzir
efeitos sistémicos. E pouco provavel que ocorra uma sobredosagem aguda, no entanto no caso de
sobredosagem cronica ou uso incorreto podem surgir sinais de hipercortisolismo (ver seccéo
4.8).

Tratamento

No caso de sobredosagem, Dermovate deve ser suspenso gradualmente, reduzindo a frequéncia
da aplicacéo ou substituindo-o por um corticosteroide menos potente, devido ao risco de
insuficiéncia glucocorticosteroide.

Devera ser efetuado tratamento adicional conforme indicagdo clinica ou como recomendado pelo
centro nacional antivenenos, quando disponivel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinémicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.5 - Medicamentos utilizados em afe¢Oes cuténess.
Corticosteroides de aplicacdo tépica, codigo ATC: DO7ADO1

Mecanismo de acéo

Os corticosteroides tOpicos atuam como agentes anti-inflamatorios através de vérios mecanismos
gue inibem reacfes aérgicas de fase tardia, incluindo diminui¢do da densidade dos mastécitos,
diminuic&o da quimiotaxia e ativagéo dos eosinofilos, diminui¢éo da producéo de citocinas por
linfécitos, mondécitos, mastocitos e eosindfilos e inibicdo do metabolismo do acido araquidénico.

Efeitos farmacodinamicos

Os corticosteroides topicos tém propriedades anti-inflamatorias, antipruriginosas e
vasoconstritoras.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorcéo

Os corticosteroides topicos podem ser absorvidos sistemicamente pela pele intacta e saudavel. A
extensdo da absorcdo percutanea dos corticosteroides topicos € determinada por varios fatores,
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incluindo o veiculo e aintegridade da barreira epidérmica. A ocluséo, ainflamac&o e/ou outros
processos de doencas da pele também podem aumentar a absor¢do percutanea.

Num estudo com individuos saudaveis e pele s§, a concentracdo plasmética maxima média do
propionato de clobetasol de 0,63 ng/ml ocorreu oito horas gpds a segunda aplicacdo (13 horas
apos aaplicacdo inicial) de 30 g de pomadade propionato de clobetasol a 0,05 %. Apos
aplicacdo de uma segunda dose de 30 g de creme de propionato de clobetasol a 0,05 %, a
concentracdo plasmética maxima média foi ligeiramente superior a dapomada e ocorreu 10
horas apds a aplicagdo. Num outro estudo, a concentracdo plasmatica maximamedia foi de cerca
2,3 ng/ml e 4,6 ng/ml em doentes com psoriase e eczema, respetivamente, e ocorreu 3 horas apos
uma unica aplicacdo de 25 g de pomada de propionato de clobetasol a 0,05 %.

Distribuicdo

Para avaliar a exposi¢éo sistémica dos corticosteroides topicos é necessaria a utilizagcéo de
parédmetros farmacodindmicos, umavez que os niveis circulantes estdo abaixo do nivel de
detecdo.

Biotransformagéo

Uma vez absorvidos através da pele, os corticosteroides topicos seguem vias farmacocinéticas
semel hantes aos corticosteroides administrados sistemicamente. A metabolizacdo ocorre
principalmente no figado.

Eliminagéo

Os corticosteroides topicos s8o excretados pelos rins. Adicionalmente, aguns corticosteroides e
0s seus metabolitos também sdo excretados nabilis.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados néo clinicos ndo revelaram riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacol ogia de seguranca, toxicidade de dose Unica e repetida e mutagénese
invitro. O potencial carcinogénico do propionato de clobetasol ndo foi estudado.

Nos estudos de toxicidade reprodutiva realizados no rato com administragdo subcuténeade
propionato de clobetasol ndo se observaram efeitos sobre 0 acasalamento verificando-se
diminuic&o da fertilidade apenas na dose maxima administrada.

A administraco subcutanea de propionato de clobetasol aratinhos, ratos e coelhos durante a
gravidez, esteve associada a efeitos adversos no desenvolvimento embrio-fetal (nomeadamente
imaturidade fetal e malformacdes esqueléticas).

Num estudo de desenvolvimento pré e pés-natal no rato foi observado atraso no
desenvolvimento da geracdo F1. N&o foram, no entanto, observados efeitos adversos na
fertilidade das geragdes F1 e F2.

Num estudo de embriotoxicidade no rato, a administracéo tépica de clobetasol mostrou
imaturidade fetal e malformagdes esqueléticas e viscerais, em doses rel ativamente baixas.
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A relevancia clinica destes dados, relativa a aplicacéo cutanea de propionato de clobetasol, ndo
foi estabelecida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Creme:

Monoestearato de glicerilo

Alcool cetostearilico

Clorocresol

Citrato de sodio

Acido citrico monohidratado

Agua purificada

Mistura de monoestearato de glicerol e estearato de polioxietileno
Cerabranca de abelha

Propilenoglicol (E 1520)

Pomada:

Propilenoglicol (E 1520)

Vaselina

Sesquioleato de sorbitano

6.2 Incompatibilidades

Nenhuma relatada.

6.3 Prazo de validade

2 anos.
Apbs abertura: 3 meses quando conservado atemperaturainferior a25°C.

6.4 Precaucdes especials de conservagao

Conservar atemperaturainferior a 30°C.

Condigoes de conservacdo do medicamento apos abertura, ver seccdo 6.3.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Bisnagas em aluminio, com tampa branca de polipropileno, contendo 30 g de creme ou pomada.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existemn requisitos especiais.

Qualguer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda
Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3
Arquiparque - Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dermovate 0,5 mg/g creme
N° de registo: 8430124 — 30 g, creme, 0,5 mg/g, bisnaga de aluminio

Dermovate 0,5 mg/g pomada
N° de registo: 8430223 — 30 g, pomada, 0,5 mg/g, bisnaga de aluminio

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

Dermovate 0,5 mg/g creme
Data da primeira autorizacdo: 26 de agosto de 1975
Data da ultimarenovacdo:

Dermovate 0,5 mg/g pomada

Data da primeira autorizacdo: 26 de agosto de 1975
Data da Ultimarenovacdo: 16 de setembro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



