Enstilar’

calcipotriol/dipropionato de betametasona

Tratamento Reativo
e Tratamento de Manutencao
na psoriase vulgar em adultos
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APLICACAO NO CORPO?

Agitar o recipiente e aplicar

: 3 o
a espuma Aplicacao 360
Agitar o recipiente durante uns segundos A espuma pode ser pulverizada em
e pulverizar sobre cada area afetada, a qualquer posicao, exceto na horizontal.

uma distancia minima de 3 cm.

Massagem suave Tapar o recipiente e lavar as maos
Massajar cuidadosamente a ApoOs a aplicacao, recolocar a tampa para
espuma em cada area da pele evitar pulverizacao acidental. Lavar bem
afetada. dS méos, d Menos que as esTeia a frafar.

Deixar a espuma permanecer na pele
durante a noite ou durante o dia.

Conservacao® Precaucoes®

NQo conservar a Aerossol
temperatura superior extremamente
a 30°C. inflamavel.

Data de validade

Descartar o recipiente —~ Naoexpora Verifique a data de validade

é meses apos a tfemperafuras no fundo do recipiente. Nunca
primeira abertura. superioresa 502%C.  utilize medicamentos fora do

periodo de validez.
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APLICACAO NO COURO CABELUDO?

Escovar o cabelo Agitar o recipiente e aplicar a espuma
Escove o cabelo pararemover as Agitar o recipiente durante uns segundos e pulverizar
escamas soltas. sobre a palma da mao, a uma distancia minima de 3 cm.

Aplicar a espuma Tapar o recipiente e lavar as maos
Com o dedo, aplicar a espuma nas areas do couro ApoOs a aplicacao, recolocar a tampa para evitar
cabeludo onde se enconfram as placas e massajar pulverizacao acidental. Lavar bem as maos.

0 couro cabeludo.

Deixar atuar Lavar a seco
Recomenda-se nao lavar o cabelo depois Aplicar um champ6 suave no cabelo seco. Massajar
da aplicacao. Deixar atuar durante a noite o champd no cabelo/couro cabeludo seco. Deixar
ou durante o dia. 0 champd no couro cabeludo durante uns minutos

antes de enxaguar.

Enxaguar o cabelo
Lavar e enxaguar o cabelo de forma habitual. Se necessario,
repetir a lavagem e enxaguamento do cabelo.

Nao é uma espuma com sabao convencional,
Textura de espuma mas uma espuma fina, semelhante a "neve de Natal".

inovadora4 Perm!Te uma répld&? absorcao, mantendo as
propriedades emolientes de uma pomada.




RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO. NOME DO MEDICAMENTO Enstilar 0.5 mg/g + 0.05 mg/g espuma cutdnea. COMPOSIGAO
QUALITATIVA E QUANTITATIVA Um grama de espuma cutianea contém 50 microgramas de calcipotriol (sob a forma mono-hidratada) e 0.5 mg de
betametasona (sob a forma de dlproplonato) Excipiente(s) com efeito conhecido: Butil-hidroxitolueno (E321) 50 microgramas/g espuma cutanea. Lista
completa de excipientes, ver sec¢do 6.1 do RCM. FORMA FARMACEUTICA Espuma cutanea. Apos pulverizagéo, forma-se uma espuma branca a
esbranquicada. A espuma tem o aspeto de uma espuma nao-expansivel que colapsa gradualmente apos a pulverizagao. INDICAGOES TERAPEUTICAS
Tratamento topico de psoriase vulgar em adultos. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO Posologia Tratamento da exacerbagao Enstilar espuma
deve ser aplicado na area afetada uma vez por dia. O periodo de tratamento recomendado € de 4 semanas. Se for necessario continuar ou reiniciar o
tratamento apos este periodo, o tratamento deve continuar apos revisao meédica e sob supervisao regular. Tratamento de manutencéo a longo prazo
Os doentes que responderam ao tratamento de 4 semanas com Enstilar uma vez por dia sao elegiveis para o tratamento de manutencao a longo prazo.
0 Enstilar deve ser aplicado duas vezes por semana, em dois dias ndo consecutivos, em todas as areas previamente afetadas pela psoriase vulgar.
Entre aplicagoes deve haver 2-3 dias sem tratamento com Enstilar. Se surgirem sinais de recidiva, deve ser reiniciado o tratamento da exacerbacao,
tal como descrito acima. Dose maxima A dose maxima diaria de Enstilar nao deve ser superior a 15 g, isto &, um recipiente de 60 g deve durar pelo
menos para 4 dias de tratamento. Os 15 g correspondem a quantidade administrada do recipiente, se o aplicador for totalmente pressionado durante
aproximadamente um minuto. Uma aplicacao durante dois segundos dispensa aproximadamente 0,5 g. Como referéncia, 0,5 g de espuma devem
cobrir uma area de pele que corresponde aproximadamente a area de superficie da mao de um adulto. Se utilizar outros produtos topicos contendo
calcipotriol além de Enstilar, a dose total de todos os produtos contendo calcipotriol ndo deve exceder 15 g por dia. A superficie total do corpo a tratar
nao deve exceder 30%. Populacoes especiais Disfungado renal e hepatica A seguranca e eficacia de Enstilar espuma em doentes com insuficiéncia
renal grave ou perturbacoes hepaticas graves nao foram avaliadas. Populacéo pediatrica A seguranca e eficacia de Enstilar espuma em criangas com
menos de 18 anos de idade, ndo foi estabelecida. Os dados atualmente disponiveis em crian¢as dos 12 aos 17 anos encontram-se descritos nas
seccoes 4.8 e 5.1 do RCM, mas nao é possivel fazer recomendacoes sobre a posologia. Modo de administracio Para uso cutaneo. O recipiente deve
ser agitado durante alguns segundos antes do seu uso. Enstilar deve ser aplicado por pulverizacao, segurando o recipiente, pelo menos a 3 cm da pele.
A espuma pode ser pulverizada segurando o recipiente em qualquer posicao, exceto horizontalmente. Enstilar deve ser pulverizado diretamente sobre
cada area da pele afetada e espalhado com cuidado. Se usado no couro cabeludo, Enstilar deve ser pulverizado na palma da mao e, em seguida,
aplicado nas areas afetadas do couro cabeludo com a ponta dos dedos. As instrucoes de lavagem do cabelo sao fornecidas no folheto informativo. As
maos deverdo ser lavadas apos a utilizacdo de Enstilar (2 menos que Enstilar seja utilizado para tratar as méaos) para evitar que se espalhe
acidentalmente em outras partes do corpo bem como a absorg¢ao nao intencional do medicamento nas maos.. A aplicacao sob pensos oclusivos deve
ser evitada, uma vez que aumenta a absorgao sistémica dos corticosteroides. Recomenda-se nao tomar um duche ou banho imediatamente apgs a
aplicacao de Enstilar. Deixe a espuma permanecer no couro cabeludo e/ou na pele durante a noite ou durante o dia. CONTRAINDICA(}OES
Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo 6.1 do RCM. Enstilar é contraindicado em psoriase
eritrodérmica e pustulosa. Devido a presenca do calcipotriol, o Enstilar é contraindicado em doentes com perturbacoes do metabolismo do calcio (ver
seccao 4.4 do RCM). Devido a presenca do corticosteroide, o Enstilar esta contraindicado nas seguintes situacoes se presentes na area a tratar: Lesoes
na pele originadas por virus (ex. herpes ou varicela), infecoes da pele bacterianas ou fungicas, infecOes parasitarias, manifestacoes da pele
relacionadas com tuberculose, dermatite perioral, atrofia da pele, estrias atroficas, fragilidade das veias da pele,_ictiose, acne vulgar, acne rosacea,

rosacea, Ulceras e feridas (ver seccdo 4.4 do RCM). ADVERTENCIAS E PRECAU(;OES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO Efeitos no sistema enddcrino As
reacOes adversas encontradas relacionadas com o tratamento com um corticosteroide sistémico, tais como a supressao adrenocortical ou impacto no
controlo glicémico da diabetes mellitus, poderao também ocorrer durante o tratamento com um corticosteroide topico devido a absorcao sistémica. A
aplicacao sob pensos oclusivos deve ser evitada, uma vez que aumenta a absorgao sistémica de corticosteroides. A aplicacao em areas extensas de
pele lesada, membranas mucosas ou em pregas cutaneas deve ser evitada, uma vez que aumenta a absorcao sistémica dos corticosteroides (ver
seccao 4.8 do RCM). Perturbacoes visuais Podem ser notificadas perturbacoes visuais com 0 uso sistémico e topico de corticosteroides. Se um doente
apresentar sintomas tais como visao turva ou outras perturbagoes visuais, o doente deve ser considerado para encaminhamento para um
oftalmologista para avaliacao de possiveis causas que podem incluir cataratas, glaucoma ou doencas raras, como coriorretinopatia serosa central
(CRSC), que foram notificadas apos o uso de corticosteroides sistémicos e topicos. Efeitos no metabolismo do calcio Devido ao contetido em calcipotriol
do Enstilar, pode ocorrer hipercalcemia. O calcio sérico normaliza com a interrupgao do tratamento. O risco de hipercalcemia € minimo quando ndo €
excedida a dose diaria maxima de Enstilar (15 g) (ver seccao 4.2 do RCM). Reacoes adversas locais O Enstilar contém um esteroide potente do grupo
ll, pelo que deve ser evitado o tratamento concomitante com outros esteroides na mesma area. A pele do rosto e genitais € muito sensivel aos
corticosteroides. Este medicamento ndo deve ser utilizado nestas areas. O doente deve ser instruido no sentido da correta utilizagdo do medicamento,
de forma a evitar a aplicacdo e transferéncia acidental para o rosto, boca e olhos. As maos devem ser lavadas apos cada aplicagao para evitar a
transferéncia acidental para estas areas. bem como a absorcdo nao intencional do medicamento nas maos. Infecoes concomitantes da pele Se as
lesoes se tornarem secundariamente infetadas, devem ser tratadas com terapéutica antimicrobiana. Contudo, se a infe¢do piorar, o tratamento com
corticosteroides deve ser interrompido (ver seccao 4.3 do RCM). Interrupcao do tratamento Quando se trata a psoriase com corticosteroides topicos
podera existir o risco de efeito rebound quando o tratamento é interrompido. Desta forma, a supervisdo médica devera continuar no periodo
pos-tratamento. Uso prolongado No tratamento de longo prazo com corticosteroides existe um risco acrescido de reacoes adversas locais e sistémicas.
0 tratamento devera ser interrompido em caso de reagoes adversas relacionadas com o uso prolongado de corticosteroides (ver sec¢ao 4.8 do RCM).
Utilizacdo ndo avaliada Nao existe experiéncia com o uso de Enstilar em psoriase gutata. Reacoes adversas aos excipientes O Enstilar contém
butil-hidroxitolueno (E321) como excipiente, o qual pode causar reagOes cutaneas locais (ex: dermatite de contacto), ou irritacdo ocular e das
membranas mucosas. EFEITOS INDESEJAVEIS A estimativa da frequéncia de reagoes adversas baseia-se numa analise de dados de estudos clinicos.

As reacoes adversas mais frequentemente notificadas durante o tratamento sao reacgoes no local de aplicagao. As reacoes adversas encontram-se
listadas de acordo com o MedDRA SOC e as reagoes adversas individuais estao listadas comegando pelas mais frequentemente relatadas. Dentro de
cada classe de frequéncia, as reacOes adversas estao listadas por ordem decrescente de gravidade. Muito frequentes (=1/10), Frequentes (=1/100 a
<1/10), Pouco frequentes (=1/1.000 a <1/100), Raras (>1/10.000 a <1/1.000), Muito raras (<1/10.000), Desconhecidas (nao podem ser calculadas a
partir dos dados disponiveis). Infecoes e infestagées Pouco frequentes: Foliculite. Doengas do sistema imunitario Pouco frequentes:
Hipersensibilidade. Doencas do metabolismo e da nutricao Pouco frequentes: Hipercalcemia (foi observada hipercalcemia ligeira). Afecoes
oculares Desconhecidas: Visao turva (ver Adverténcias e Precaucoes). Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos Pouco frequentes:
Hipopigmentacao da pele; Desconhecidas: Alteracoes da cor do cabelo (tem sido notificada na combinagao de calcipotriol e betametasona uma
descoloragao transitoria do cabelo no local da aplicagao no couro cabeludo, para uma cor amarelada em cabelo branco ou grisalho). Perturbacgoes
gerais e alteracoes no local de administracao Pouco frequentes: Efeito rebound, prurido no local de aplicacao, irritagao no local de aplicacao e dor
no local de aplicagao (Ardor no local de aplicacdo esta incluido na dor no local de aplicacao); Desconhecidas: Eritema no local de aplicacéo. Populacao
pediatrica Nao foram observadas diferencas clinicamente relevantes entre os perfis de seguranca em populagoes adultas e adolescentes. Um total de
106 individuos adolescentes foram tratados num ensaio clinico aberto. Ver secao 5.1 do RCM para mais detalhes relativos a este ensaio clinico.
Considera-se que as seguintes reacoes adversas estao relacionadas com as classes farmacologicas do calcipotriol e betametasona, respetivamente:
Calcipotriol As reac0es adversas incluem reacao no local da aplicacao, prurido, irritacao da pele, sensacgao de queimadura e picada, pele seca, eritema,
erupcao cutanea, dermatite, agravamento da psoriase, reacoes de fotossensibilidade e hipersensibilidade, incluindo casos muito raros de angioedema
e edema facial. Os efeitos sistémicos apds a utilizacdo topica podem aparecer muito raramente, causando hipercalcemia ou hipercalciuria (ver
Adverténcias e Precaucoes). Betametasona (sob a forma de dipropionato) Podem ocorrer reagoes locais apos o uso topico, especialmente durante
aplicacao prolongada, incluindo atrofia da pele, telangiectasias, estrias, foliculite, hipertricose, dermatite perioral, dermatite de contacto alérgica,
despigmentacdo e milia coloidal. No tratamento da psoriase com corticosteroides topicos pode existir o risco de desenvolver psoriase pustulosa
generalizada. As reacOes sistémicas devido a utilizagao topica de corticosteroides sdo raras em adultos, contudo podem ser graves. Pode ocorrer
supressdo adrenocortical, cataratas, infegoes, impacto no controlo glicémico da diabetes mellitus e aumento da pressao intraocular, especialmente
apos tratamento prolongado As reacoes sistemicas ocorrem mais frequentemente quando Enstilar € aplicado sob oclusao (pléstico, dobras da pele),

quando aplicado em areas extensas da pele e durante tratamentos prolongados (ver Adverténcias e Precaugoes). TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODU(,‘AO NO MERCADO LEO Pharma A/S - Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dinamarca DATA DA REVISAO DO TEXTO 09/2022.

Medicamento sujeito a receita médica. Comparticipado no escaldo A (90%), quando mencionada a Lei n° 6/2010. Para mais informacoes devera
contactar o representante do Titular da AIM em Portugal: LEO Farmacéuticos, Lda. (Linha de Informacao/Farmacovigilancia - Telef: 217110760).

* Enstilar® vs. Daivobet Gel®
** ys. 2 unidades de Enstilar®
Cal/DB: combinacao de calcipotriol 50 mg/g mais dipropionato de betametasona 0,5 mg/g.

Referéncias: 1. Paul C, et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2017;31(1)119-126. 2. Resumo das caracteristicas do medicamento Enstilar®. 3. Folheto
informativo Enstilar®.4. Leonardi C, et al. J Drugs Dermatol. 2015;14(12):1468-1477.
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