RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Emovate 0,5 mg/g Creme
Emovate 0,5 mg/g Pomada

2. COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama de creme ou pomada contém 0,5 mg de butirato de clobetasona.

E)gcipiente com efeito conhecido — Creme:
- Alcool cetoestearilico — 40 mg/g
- Clorocresol - 1 mg/g

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.
Creme macio, branco.

Pomada.
Pomada translucida macia, branca a esbranquicada.

4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1 IndicacOes terapéuticas

Clobetasona creme e pomada sao corticosteroides tépicos moderadamente potentes
indicados para adultos, idosos, criancas e lactentes para o alivio das manifestagoes
inflamatérias e pruriginosas de dermatoses que respondem a corticosteroides.

Nas quais se incluem as seguintes:

— Dermatite atépica

— Dermatite de contacto alérgica ou irritante
— Dermatite seborreica

— Assadura provocada pela fralda

— Fotodermatite

— Otite externa

—  Prurigo nodularis

— Reagobes a picadas de insetos

Clobetasona pode ser usada como terapéutica de manutencao entre tratamentos de um
esteroide tépico mais potente.



4.2 Posologia e modo de administracao
Adultos, idosos, criangas e lactentes

Creme
Os cremes sao especialmente apropriados para superficies himidas ou exsudadas.

Pomada
As pomadas sao especialmente apropriadas para lesoes secas, liquenificadas ou
escamosas.

Dermatite atopica (eczema)

Aplicar finamente e esfregar suavemente, usando apenas o suficiente para cobrir toda a
area afetada, uma ou duas vezes por dia até que ocorram melhoras, depois reduzir a
frequéncia da aplicagdo ou mudar de tratamento para uma preparacao menos potente.
Permitir um tempo adequado para a absorgao apds cada aplicacdo antes de aplicar um
emoliente.

Se a condicao piorar ou nao melhorar no espaco de quatro semanas, o tratamento e o
diagnédstico devem ser reavaliados.

A terapéutica com corticosteroides topicos deve ser descontinuada gradualmente uma vez
controlada a dermatose e deve ser usado um emoliente como terapéutica de manutencao.

A recorréncia de dermatoses pré-existentes pode ocorrer com a descontinuacao abrupta
dos corticosteroides topicos, especialmente com preparagdes potentes.

Populacao pediatrica
A utilizagao em criangas com menos de 12 anos de idade deve ter como base um
aconselhamento médico.

Quando a clobetasona é utilizada no tratamento de dermatoses em criancas, é
recomendada precaucao especial e o tratamento, normalmente, nao deve exceder os sete
dias.

Se a condicao piorar ou nao melhorar no espago de sete dias, o tratamento deve ser
reavaliado.

Apés a condicao estar controlada, a frequéncia da aplicacao deve ser reduzida para a dose
efetiva mais baixa e durante o menor espacgo de tempo possivel.

O tratamento continuo diario por mais de quatro semanas nao é recomendado em
criancgas.

As criancas sao mais propensas a desenvolver reacoes adversas locais e sistémicas a
corticosteroides tépicos e, geralmente, requerem ciclos mais curtos e agentes menos
potentes do que os adultos.

Recomenda-se precaucao ao usar clobetasona para garantir que a quantidade aplicada é a
minima com beneficio terapéutico.



Idosos

Os estudos clinicos nao identificaram diferencas nas respostas entre os idosos e doentes
mais jovens. A maior frequéncia da funcao hepatica ou renal diminuida em idosos pode
atrasar a eliminagao, se ocorrer absorcéo sistémica. Como tal, a quantidade minima devera
ser utilizada durante o menor periodo de tempo para alcangar o beneficio clinico desejado.

Insuficiéncia renal/ hepatica:

O risco de toxicidade sistémica pode aumentar, no caso de absorcao sistémica (quando a
aplicagao é numa grande superficie durante um periodo prolongado), uma vez que o
metabolismo e a eliminagao podem estar retardados. Como tal, a quantidade minima
devera ser utilizada durante o menor periodo de tempo para alcangar o beneficio clinico
desejado.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

As seguintes condi¢coes nao devem ser tratadas com clobetasona:
— InfecOes cutaneas nao tratadas.

- Rosacea.

— Acne vulgar.

— Prurido sem inflamacao.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

A clobetasona deve ser usada com precaucao em doentes com antecedentes de
hipersensibilidade local aos corticosteroides ou a qualquer um dos excipientes da
preparacao. Reacoes de hipersensibilidade local (ver seccao 4.8) podem assemelhar-se a
sintomas da doenca em tratamento.

Podem ocorrer em alguns individuos, como resultado da absorcao sistémica aumentada
de esteroides tépicos, manifestagdes de hipercortisolismo (sindroma de Cushing) e
supressao reversivel do eixo Hipotalamo-Hipofisario-Adrenal (HPA), originando
insuficiéncia glucocorticosteroide. Se qualquer dos efeitos acima referidos for observado,
descontinuar o medicamento gradualmente reduzindo a frequéncia da aplicagao ou
substituindo-o por um corticosteroide menos potente. A descontinuacao abrupta do
tratamento pode resultar em insuficiéncia glucocorticosteroide (ver secgao 4.8).

Fatores de risco que aumentam os efeitos sistémicos:

e Poténcia e formulacao de esteroides topicos

e Duracao da exposicao

e Aplicacao numa grande superficie

o Utilizacao em areas oclusivas da pele, por exemplo, em areas intertriginosas ou
debaixo de pensos oclusivos (em bebés, a fralda pode atuar como um penso oclusivo).

e Hidratacao aumentada do estrato cérneo.

o Utilizagao em areas de pele fina como a face

e Utilizacao na pele lesada ou outras condicoes em que a barreira da pele pode estar
comprometida

e Em comparagao com adultos, criangas e bebés podem absorver proporcionalmente
maiores quantidades de corticosteroides tdpicos, como tal, sdo mais suscetiveis a
efeitos adversos sistémicos. Isto ocorre porque as criangas tém uma barreira de pele



imatura e uma maior area de superficie em relacdo ao peso corporal em comparagao
com os adultos.

Perturbacoes Visuais

Podem ser notificadas perturbacgdes visuais com o uso sistémico e topico de
corticosteroides. Se um doente apresentar sintomas tais como visao turva ou outras
perturbacodes visuais, o doente deve ser considerado para encaminhamento para um
oftalmologista para avaliacao de possiveis causas que podem incluir cataratas, glaucoma
ou doencgas raras, como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que foram notificadas
apds o uso de corticosteroides sistémicos e tépicos.

Populacao pediatrica

As criangas sao mais propensas a desenvolver reagoes adversas locais e sistémicas devido
a utilizacao de corticosteroides topicos uma vez que a area de superficie é superior ao
indice de massa corporal e, geralmente, requerem um tratamento mais curto.

Particularmente, em lactentes e em criancas até aos 2 anos de idade, a fralda pode ser
considerada como um penso oclusivo e pode aumentar a absorcao. Em lactentes e
criancas com menos de 12 anos de idade, o tratamento continuo prolongado com
corticosteroides topicos deve ser evitado sempre que possivel, pois é mais provavel
ocorrer inibi¢cdo suprarrenal e de crescimento.

Risco de infe¢ado por oclusao

A infecao bacteriana é facilitada pelo calor, pelas condicoes de humidade nas dobras da
pele ou por pensos oclusivos. Quando sao utilizados pensos oclusivos, a pele deve ser
limpa antes de se aplicar um novo penso.

Aplicacao na face
A aplicacao prolongada na face nao é recomendada porque se trata de uma area mais
suscetivel a alteracoes atroéficas.

Aplicacao nas palpebras
Se aplicado nas palpebras, é necessario cuidado para evitar que a preparagao nao penetra
nos olhos, uma vez que a exposicao repetida pode originar cataratas e glaucomas.

Infecao concomitante

Deve empregar-se terapéutica antimicrobiana adequada sempre que as lesoes
inflamatérias em tratamento se tornem infetadas. Qualquer alastramento da infecao exige
suspensao da terapéutica corticosteroide tépica e administragao de terapéutica
antimicrobiana apropriada.

Ulceras crénicas da perna

Os corticosteroides topicos sao por vezes utilizados para tratar dermatites em torno de
ulceras crénicas da perna. No entanto, esta utilizacao pode estar associada a uma maior
ocorréncia de reacoes de hipersensibilidade local e um risco aumentando de infecao local.

Ingestao acidental

Apenas para uso externo. Mantenha este e todos os medicamentos fora do alcance das
criancas. Em caso de ingestao acidental, deve procurar-se assisténcia profissional ou
contactar imediatamente um centro de controlo antivenenos nacional (ver seccao 4.9).



Emovate Creme 0,5 mg/g contém clorocresol e alcool cetoesterilico

Este medicamento contém clorocresol. Pode causar reacoes alérgicas.

Este medicamento contém alcool cetoesterilico. Pode causar reagcdes cutaneas locais (por
exemplo dermatite de contacto).

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Demonstrou-se que a coadministracao com medicamentos que podem inibir a CYP3A4
(por ex. ritonavir, itraconazol) inibe o metabolismo dos corticosteroides, levando ao
aumento da exposigao sistémica. A relevancia clinica desta interagcao depende da dose e
via de administracao dos corticosteroides e da poténcia do inibidor CYP3A4.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
Os dados sobre o uso da clobetasona em mulheres gravidas sao limitados.

A administracao tépica de corticosteroides a animais no periodo de gravidez pode
provocar anomalias no desenvolvimento fetal (ver seccao 5.3).

A relevancia destas observagdes nao foi estabelecida no ser humano.

A administracao de clobetasona durante a gravidez sé devera ser considerada se o
beneficio esperado para a gravida compensar o risco para o feto. Deve ser utilizada a
quantidade minima na duracdo minima.

Amamentacao
O uso seguro de corticosteroides topicos durante a amamentacéo ainda nao foi
estabelecido.

Desconhece-se se a absorcao sistémica resultante da administracao topica de
corticosteroides é suficiente para produzir quantidades detetaveis no leite materno.

A administracao da clobetasona durante a amamentacao deve ser apenas considerada se o
beneficio esperado para a mae compensar o risco para o lactente.

Se usada durante a amamentacao, a clobetasona nao deve ser aplicada nos seios para
evitar a ingestao acidental pelo lactente.

Fertilidade

Nao 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 maquinas

Nao foram realizados estudos para investigar o efeito da clobetasona na capacidade de
conduzir e utilizar maquinas. Nao é expectavel uma diminuicao na capacidade de conduzir
e utilizar maquinas tendo em conta o perfil de reagdes adversas da clobetasona tépica.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reacoes adversas medicamentosas (RAMs) sao descritas seguidamente pelo sistema de
classes de 6rgaos MedDRA e por frequéncia. As frequéncias sao definidas do seguinte



modo: muito frequentes (>1/10), frequentes (>1/100 e <1/10), pouco frequentes (>1/1.000 e
<1/100), raros (=1/10.000 e <1/1.000) e muito raros (<1/10.000), incluindo notificagdes
isoladas.

Dados pos-comercializagdo

Infecoes e infestacoes
Muito raros: infecoes oportunistas.

Doencas do sistema imunitario
Muito raros: hipersensibilidade.

Doencas endocrinas

Muito raros: supressao do eixo Hipotalamo-Hipofisario-Adrenal (HPA):

Caracteristicas cushingdides (por exemplo, facies em lua, obesidade central), ganho de
peso tardio/retardamento do crescimento em criangas, osteoporose, glaucoma,
hiperglicemia/glucosuria, catarata, hipertensao, aumento de peso/obesidade, niveis
diminuidos de cortisol endégeno.

Afecoes oculares
Frequéncia desconhecida: visdo turva (ver também a seccao 4.4)

Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Muito raros: dermatite de contacto alérgica, urticaria, atrofia da pele*, alteracoes da
pigmentacao*, exacerbacao dos sintomas subjacentes, ardor local na pele, hipertricose,
erupcao cutanea, prurido, eritema.

* Caracteristicas da pele decorrentes de efeitos locais e/ou sistémicos da supressao do eixo
Hipotalamo-Hipofisario-Adrenal (HPA).

Notificacao de suspeitas de reacoes adversas

A notificagao de suspeitas de reacoes adversas apos a autorizagao do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagao continua da relacao beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salude que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacles adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao 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

Sintomas e sinais

A clobetasona aplicada topicamente pode ser absorvida em quantidades suficientes para
produzir efeitos sistémicos. E pouco provavel ocorrer uma sobredosagem aguda, no
entanto no caso de sobredosagem crénica ou uso incorreto podem surgir sinais de
hipercortisolismo (ver secgao 4.8).



Tratamento

No caso de sobredosagem, a clobetasona deve ser descontinuada gradualmente reduzindo
a frequéncia da aplicacdo ou entao substituindo-a por um corticosteroide, devido ao risco
de insuficiéncia glucocorticosteroide.

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.56 Medicamentos usados em afecdes cutaneas.
Corticosteroides de aplicacao tépica, codigo ATC: DO7ABO1.

Mecanismo de acao

Os corticosteroides tépicos atuam como agentes anti-inflamatoérios através de varios
mecanismos que inibem reacgoes alérgicas de fase tardia, incluindo diminuicao da
densidade dos mastdcitos, diminuicdo da quimiotaxia e ativagao dos eosinofilos,
diminuicao da producao de citocinas por linfécitos, monadcitos, mastécitos e eosinéfilos e
inibicao do metabolismo do acido araquidonico.

Efeitos farmacodinamicos
Os corticosteroides tépicos tém propriedades anti-inflamatérias, antipruriginosas e
vasoconstritoras.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Os corticosteroides topicos podem ser sistemicamente absorvidos pela pele intacta e
saudavel. A extensao da absorcao percutanea dos corticosteroides topicos é determinada
por varios fatores, incluindo o veiculo e a integridade da barreira epidérmica. A oclusao, a
inflamacao e/ou outros processos de doencas na pele também podem aumentar a
absorgao percutanea.

Distribuicao

Para avaliar a exposicao sistémica dos corticosteroides topicos é necessaria a utilizagao de
parametros farmacodindmicos, uma vez que os niveis circulantes estao abaixo do nivel de
detecao.

Biotransformacao

Uma vez absorvidos através da pele, os corticosteroides tépicos seguem vias
farmacocinéticas semelhantes aos corticosteroides administrados sistemicamente. A
metabolizacao ocorre principalmente no figado.

Eliminacao
Os corticosteroides tépicos sao excretados pelos rins. Adicionalmente, alguns
corticosteroides e os seus metabolitos também sao excretados na bilis.



5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nao foram realizados estudos para avaliar o potencial carcinogénico da clobetasona
topica. A clobetasona nao foi mutagénica in vitro ou in vivo.

Nos estudos de toxicidade reprodutiva realizados com aplicacao tépica de clobetasona em
ratos e administracao subcutanea em ratinhos e coelhos durante a gravidez, ocorreram
efeitos adversos no desenvolvimento, incluindo fenda palatina e atraso no
desenvolvimento intrauterino.

Nao foram avaliados os potenciais efeitos na fertilidade com administragao topica de
clobetasona.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Creme:

Monoestearato de glicerilo,

Alcool cetoestearilico,

Substituto de cera branca de abelha 6621,
Mistura de monoestearato de glicerol e estearato de polioxietileno,
Dimeticone,

Glicerol,

Clorocresol,

Citrato de sodio,

Acido citrico mono-hidratado e

Agua purificada.

Pomada:

Parafina liquida e

Vaselina sdlida.

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Natureza e conteudo do recipiente
Creme: bisnagas de aluminio maleavel com tampa de polipropileno, contendo 30 g de
creme.

Pomada: bisnagas de aluminio maleavel revestidas internamente com resina epoxi, com
tampa de polipropileno, contendo 30 g de pomada.



6.6 Precaucoes especiais de eliminacao e manuseamento

Nao existem requisitos especiais para a eliminacao.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Emovate 0,5 mg/g Creme
N.° de registo: 8472217 — 30 g, creme, 0,5 mg/g, bisnaga de aluminio

Emovate 0,5 mg/g Pomada

N.° de registo: 8472316 - 30 g, pomada, 0,5 mg/g, bisnaga de aluminio

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

Data da primeira autorizagcao: 01 de marco de 1978

Data de revisao: 17 de novembro de 1997

Data da ultima renovagao: 30 de setembro de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

22 de maio de 2020



