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1. NOME DO MEDICAMENTO

Episalvan gel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 g de gel contém: 100 mg de extrato de casca de Betula pendula Roth e Betula
pubescens Ehrh. (sob a forma de extrato seco, refinado), bem como de hibridos de
ambas as espécies (equivalentes a 0,5-1,0 g de casca de bétula), o que corresponde a

72-88 mg de betulina.
Solvente de extracdo: n-Heptano

Lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1. b()
3. FORMA FARMACEUTICA o\/\/a

Gel (

Incolor a ligeiramente amarelado, opalescente. @

4. INFORMAGCOES CLINICAS @

4.1 Indicagdes terapéuticas ‘_, O

Tratamento de feridas de espessura parcial em adultos @gﬁes 4.4¢5.1 para
informacao referente ao tipo de feridas estudadas.

4.2 Posologia e modo de administracdo j\@

Posologia O
O gel deve ser aplicado na superfici rida numa camada de espessura de cerca de
1 mm e tapado com um penso ilizado para feridas. O gel deve ser aplicado de novo
a cada mudanca do penso da_f até a ferida cicatrizar, até um periodo maximo de
4 semanas (ver sec¢ido 4.4, anho da ferida” e “Duragdo do tratamento”).
PopulagGes especiais@
NG,
Compromiss

eX hepatico
s estudos formais com o Episalvan em doentes com insuficiéncia
. Nao se preveem ajustes da dose ou consideracdes especiais nos

Idoso

N&o é necessario qualquer ajuste da dose.

Populagéo pediatrica

A seguranca e eficicia de Episalvan em criancas e adolescentes com menos de 18 anos

de idade ndo foram ainda estabelecidas. N&o existem dados disponiveis.

Modo de administracdo

Para aplicagdo cutanea.
As feridas recentes devem alcancar a hemostase antes da aplicacdo do Episalvan. Se
necessario, as feridas (acidentais) devem ser limpas segundo um procedimento padréo
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(por exemplo, com uma solucdo antissética para feridas), antes da aplicacdo de
Episalvan.

O Episalvan destina-se a uma utilizagao Unica.
4.3  Contraindicagdes

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

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacédo

InfecBes de feridas

Episalvan gel é fornecido esterilizado. Contudo, uma infecéo de ferida € uma b
complicacdo importante e grave, que pode ocorrer durante a cicatrizacdo. No caso de @
infe¢do, recomenda-se a suspenséo do tratamento com o Episalvan. Pode ser necegsa

tratamento padréo adicional (ver sec¢do 4.5). (\

Tamanho das feridas

O tamanho médio das feridas tratadas com o Episalvan em estudos clinico$em feridas
no local dador de enxertos de pele de espessura parcial foi de 40,7 ervalode 8 a
300 cm?). Num estudo de feridas de queimaduras de grau 2a, o tamahlo médio das
feridas tratadas com o Episalvan foi de 108 cm? (intervalg’de @95 cm2).

“

Duracéo da utilizacdo
Né&o existem informacGes disponiveis sobre a ul‘lf' ag&nica do Episalvan por um

periodo de tempo superior a 4 semanas. .

Feridas de gueimaduras de espessura pargial

E necessaria uma avaliago cr@petida da profundidade e da progresséo da

cicatrizacdo das queimaduras. erftlas avaliadas como impossiveis de cicatrizarem
dentro de um periodo de temp@.dcgitavel poderdo necessitar de medidas cirargicas (por
exemplo, enxerto cutane pessura parcial) para reduzir o risco de cicatrizes
hipertroficas.

Outros tipos de'femf@

Né&o existe e@cia clinica decorrente da utilizacdo de Episalvan no tratamento de
feridas crgm omo, por exemplo, tlceras do pé diabético, Ulceras venosas da perna
ou fe doentes com epidermdlise bolhosa.

Alergia ao polen de bétula

E segura a utilizacdo do Episalvan em pessoas alérgicas ao pdlen de bétula, na medida
em que estes alergénios ndo estdo presentes no Episalvan.

45 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o foram realizados estudos de interacdo. Considerando que a exposicao sistémica de
Episalvan apo6s a aplicacdo cuténea é negligenciavel, ndo se prevé qualquer interacéo
com os tratamentos sistémicos. As intera¢cbes com medicamentos topicos ndo foram
investigadas em ensaios clinicos. Outros medicamentos topicos ndo devem ser



utilizados de forma concomitante com o Episalvan, devendo a utilizagao ser feita de
forma sequencial ou alternada, consoante a necessidade clinica.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez
Né&o foram efetuados estudos em mulheres gravidas.

N&o sdo esperados quaisquer efeitos durante a gravidez, porque a exposicao sistémica
de Episalvan é negligenciavel. Episalvan pode ser utilizado durante a gravidez.

Amamentacdo O
N&o existem dados disponiveis para avaliar se o Episalvan é excretado no leite humano. b
N&o sdo esperados quaisquer efeitos sobre os recém-nascidos/lactentes amamentagloa(\/@
porgue a exposic¢do sistémica da mulher a amamentar ao Episalvan é negligencia

Episalvan pode ser utilizado durante a amamentacao, exceto se a area do peito er
sujeita a tratamento.

Fertilidade &

Né&o foram realizados estudos de fertilidade. N&o séo esperados qua@:r efeitos na
fertilidade humana, porque a exposi¢do sistémica é negliggnc@.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e uti@uinas

Os efeitos de Episalvan sobre a capacidade de copduzir & utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezéveis. .

4.8 Efeitos indesejaveis O\

Resumo do perfil de seqguranca &l

As reacdes adversas observada%w mais frequéncia foram complicacdes das feridas
(em 2,9% dos doentes), d a (2,5%) e prurido (1,3%). As reacOes adversas
consistiram apenas em r no local de administragdo. As reacdes adversas relativas
as complicacgdes das img , como infegBes das feridas e necrose das feridas, sao

complicacBes na iCatrizacdo de feridas cutaneas de espessura parcial e podem ser
graves (ver s .

Lista tab reacoes adversas

Na@aixo, as reacOes adversas sdo apresentadas por classe de sistemas de 6rgdos
no DRA e por termo preferencial. As reagdes adversas sdo apresentadas por ordem
decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia.

A frequéncia das reacdes adversas é definida do seguinte modo: muito frequentes
(>1/10); frequentes (>1/100, <1/10); pouco frequentes (>1/1000, <1/100); raras (>1/10
000, <1/1000); muito raras (<1/10 000); desconhecida (ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis).



Tabela 1: Reagdes adversas notificadas em ensaios clinicos

Classes de sistemas de érgaos Frequentes Pouco frequentes
Infecdes e infestacdes Infecdes de feridas
Doencas do sistema imunitario Hipersensibilidade
Afecdes dos tecidos cutaneos e Dor cutanea Dermatite
subcutaneos

Prurido Exantema pruritico

Plrpura

PerturbacGes gerais e alteracdes Dor
no local de administracdo
Complicagdes de intervengdes Complicagdes das
relacionadas com lesdes e feridas™
intoxicacOes

* As complicacgdes das feridas incluem diferentes tipos de complica¢des locais, tais como
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complicacgBes pds-procedimento, necrose da ferida, secrecdo da ferida, cicatrizacdo deficiente 0\%

inflamacdo da ferida.

Além disso, foi notificado um caso de dermatite de contacto na literatura num do%
apos a utilizagdo prolongada de um produto cosmético topico contendo extra asca
de bétula.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas 00

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autoriz do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitoriza¢éo co elacdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de satde qu uem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas através do sistema nacional de no@cao mencionado no
Apéndice V. |

. /b
4.9 Sobredosagem ’\

E improvavel a ocorréncia de sobred @com o Episalvan: em doentes com feridas
de tamanho >300 cm? tratadas de @petida com o Episalvan, ndo foi possivel

detetar niveis plasmaticos de bet;i
Né&o foram gerados dados ibilitassem o estudo do efeito da ingestio acidental
do Episalvan.

5, PROPETg&zEs FARMACOLOGICAS

5.1 Pr@ des farmacodinamicas

G afmacoterapéutico: Preparacdo para tratamento de feridas e Ulceras, codigo ATC:
D03AX13

Mecanismo de acdo e efeitos farmacodindmicos

A substancia ativa acelerou a re-epitelializacdo hum ensaio in vitro de raspagem da
ferida com a utilizacdo de queratindcitos primarios humanos numa dosagem de

1 pg/ml, e num modelo porcino ex vivo de cicatrizacao da ferida na dosagem de

10 pg/ml. Desconhece-se 0 mecanismo de a¢do preciso da substancia ativa na
cicatrizacdo de feridas nos seres humanos.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eficacia e sequranca clinicas

Foram efetuados trés estudos de Fase I1l com o proposito de avaliar a eficacia e
seguranca do Episalvan no tratamento de feridas da pele de espessura parcial: dois
estudos que investigaram feridas no local dador de enxertos de pele de espessura
parcial, que incluiram um total de 219 doentes (ITT: N=217), e um outro estudo em

61 doentes com feridas decorrentes de queimaduras de grau 2a (ITT: N=57). Ndo foram
incluidos doentes com feridas mais profundas por queimadura (grau 2b).

A media de idades dos 219 doentes com feridas no local dador de enxertos de pele de

espessura parcial foi de 53 anos; o tamanho médio das feridas no local dador foi de

81,5 cm?. No estudo de feridas de queimaduras com 61 doentes, a area média das

feridas do estudo foi de 216 cm?; a extenséo da ferida total por queimadura nestes O
doentes foi maior e afetou 5,8% do total da area de superficie corporal.

controlados de forma intraindividual, aleatorizados e multicéntricos. A area-alvo da
ferida de cada doente foi dividida em duas areas de tratamento aproximadamente
mesmo tamanho; a atribuicdo do tratamento as duas metades da ferida (dlstal
{i>versus<i} proximal) foi determinada por aleatorizagdo (no ensaio de paduras,
foi possivel utilizar duas feridas semelhantes). Nos estudos do local dad
de pele de espessura parcial, procedeu-se a aplicagdo de Episalvan e déypeRso da ferida
em metade da area das feridas, tendo sido aplicado 0 mesmo tipo d@ de ferida ndo
adesivo na outra metade, como controlo. No estudo de feridas de q aduras de

grau 2a, foram utilizados como controlo um gel antissético
octenidina e um penso de gaze gorda. A aplicacdo foi ef 3
penso da ferida, todos os terceiros a quartos dias até a i acdo completa da ferida,
por um maximo de 28 dias, nos ensaios de enxertos cd@neos de espessura parcial, e em
dias alternados, por um maximo de 21 dias, no & 0 de"queimaduras de grau 2a.
Foram tiradas fotografias das feridas no decof| ;% fejeada consulta, para a avaliagdo com

Os estudos de Fase Il consistiram em ensaios de avaliacdo com ocultagéo, prospeti\gi/@

ocultacéo.

Com base em avaliacGes fotogréficgg.e ocultacdo, o parametro de avaliacdo final
principal nos dois ensaios de en utaneos de espessura parcial foi a diferenca
intraindividual no periodo de te t€’a cicatrizacdo total da ferida (pelo menos 95% de
epitelializacdo). O periodo de t mediano até a cicatrizacdo das feridas foi de 14 dias.
As metades de feridas tratadas\¢om o Episalvan cicatrizaram mais rapidamente do que as
metades de feridas trat m o tratamento padrdo (média de 1,1 dias consoante 0s
pardmetros de avalla I principais, p<0,0001, teste t emparelhado bilateral).



Tabela 2: Apresentacdo dos resultados de eficacia: diferenca intradoentes em
termos do periodo de tempo até a cicatrizacdo das feridas

Diferenca média intradoentes Estudos de feridas no Estudo de feridas de
em termos do periodo de tempo | local dador de enxertos de gueimaduras de
até a cicatrizacgdo das feridas pele de espessura parcial grau 2a
(95% de epitelializacao) (agregados)
N=217 N=57

Avaliagéo fotografica com
ocultacéo aos observadores
(leitura com ocultacéo), avaliacdo
média por especialistas

leitura primaria com ocultacdo | -1,1 dias (IC: -1,5; -0,7) -1,0 dias (IC: -1,4; -0,6)
/ cicatrizacdo mais rapida cicatrizacdo mais rapida O
calculo extremamente das feridas com o das feridas com o
conservador (pardmetro de Episalvan, p < 0,0001? Episalvan, p < 0,0001?
avaliacéo final principal no @
caso dos estudos EPEP) N
@ Com base num teste t emparelhado bilateral &\
Conjunto de dados ITT (Intention-to-treat - Intengdo de tratar).

Leitura «primaria» {i>versus<i} «secundaria» com ocultacdo: na avaliacdo por leitura pr i
ocultacdo, foi implementada uma verificacdo de qualidade rigorosa para garantir a ocult %
observadores. Por conseguinte, foi excluido um nimero substancial de fotografias, as @ao foram
apresentadas na leitura primaria com ocultacéo devido a existéncia de residuos visjyei

secundéria com ocultacéo foi realizada com todas as fotografias apresentadas aos
ocultacéo.

O «célculo extremamente conservador» significa que a primeira obser @ icatrizacdo da ferida foi
realizada no momento da cicatrizagdo da ferida. A diferenca em ter pesiddo de tempo até a
cicatrizacéo das feridas foi definida como 0 na série fotografica classifig ,@ omo «ndo avalidvel». Se a
cicatrizacdo das feridas ndo foi observada numa série fotografica ades de feridas, a mesma foi
calculada como tendo ocorrido um dia depois da Gltima fotografia da série.

O «calculo menos conservador» difere do «calculo extrem te conservador» num aspeto: se a
cicatrizacdo das feridas ndo foi observada numa série f aficede metades de feridas, a mesma foi
calculada como tendo ocorrido ndo um dia, mas cerca mais tarde (o0 intervalo médio de tempo
entre as mudancas dos pensos das feridas nos estu

el. A leitura
adores com

Gag

IC: intervalo de confianca de 95%; TMMPF: tem édio até a mudanga do penso da ferida; N: nimero de
doentes no conjunto de anélise; EPEP: enxer de espessura parcial

O parametro de avaliacao final ipal para o ensaio de feridas de queimaduras de
grau 2a foi a percentagem de d S com cicatrizagdo mais precoce (pelo menos 95%
de epitelializagdo), com b avaliagdes fotograficas com ocultacdo. O periodo de
tempo mediano até a cicalrizacdo das feridas foi de 7,3 dias. Dos doentes com uma
diferenca entre tratal s*a nivel da cicatrizagdo das feridas (N=35), a percentagem de
doentes que apgesghtot¥ma cicatrizagdo precoce (parametro de avaliagdo final

principal) da‘ ' &% de feridas tratadas com o Episalvan (85,7% [IC 95%: 69,7%,

95,2%]) foi s jOr aos que apresentaram uma cicatrizagdo mais precoce das metades
i adas no controlo com o tratamento padrdo (14,3% [IC 95%: 4,8%,
30,39 ,0001, teste binomial).

Em comsultas de acompanhamento aos 3 meses e aos 12 meses depois do dia da cirurgia
ou da lesdo por queimadura, concluiu-se que as metades de feridas tratadas foram iguais
na maioria dos doentes em termos de pigmentacdo, vermelhidéo, textura e crescimento
dos pelos da epiderme regenerada. No caso de um subconjunto de doentes, a
fotoavaliagdo com ocultacdo indicou melhores resultados para as metades de feridas
tratadas com o Episalvan em comparagdo com o tratamento padrdo a nivel de
pigmentacdo, vermelhid&o e textura das areas de feridas anteriores.

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacao de apresentacdo dos
resultados dos estudos com Episalvan em um ou mais subgrupos da populacdo



pediatrica para o tratamento de lesfes cutaneas (ver seccao 4.2 para informacéo sobre
utilizacdo pediétrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Episalvan gel é administrado por via topica em feridas cutaneas e apresenta uma fraca
absorcdo. Com base em dados de trés estudos clinicos, que incluiram um total de

280 doentes, a aplicacdo de Episalvan gel em feridas abertas ndo gerou niveis
plasmaticos de betulina superiores aos niveis de fundo naturais com origem, por
exemplo, em fontes nutricionais.

Na medida em que ndo foram detetados em doentes niveis biologicamente relevantes de O
betulina, ndo foram efetuados estudos adicionais relativos a distribuicao,
biotransformacao e eliminagéo.

*
5.3 Dados de seguranca pré-clinica \/\/

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para 0 ser humano, seg 4@ studos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, telerancia
local e fototoxicidade. A toxicidade de dose repetida e a tolerancia Ioc@am
estudadas por um periodo maximo de 4 semanas. Nao foram efetu%e dos de
toxicidade de durag&o superior a 4 semanas. A substancia ativa ndo feigenotdxica em

ensaios in vitro. ‘) O

Néao foram efetuados estudos de carcinogenicidade e toxici para a reproducéo e o
desenvolvimento. é
!

. /b
6. INFORMACOES FARMACEUTlcﬁ)
6.1 Lista dos excipientes @

Oleo de girassol refinado. Q
6.2 |ncompatibi|idad®®
Nao aplicavel. @

6.3 Prazo&' de

4 anos. @

Depdistderaberto, 0 medicamento deve ser utilizado de imediato e eliminado apés a
utilizagdo.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Bisnaga dobravel de aluminio branco, com o interior lacado com um revestimento em
epoxi fendlico e um composto vedante na dobra. As bisnagas sao fornecidas fechadas

com uma membrana de aluminio inviolavel e equipadas com uma tampa de rosca em
polipropileno branco. A bisnaga é acondicionada numa caixa de cartéo.



Embalagem: 1 bisnaga contendo 23,4 g de gel.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacédo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11
75223 Niefern-Oschelbronn

Alemanha O
Tel.: +49 (0) 7233 9749 -0

Fax: +49 (0) 7233 9749 - 210

Email: info.de@amrytpharma.com . /\/@

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO M@DO

EU/1/15/1069/001 Q

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAN\(;AO/REN V@O DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO M

Data da primeira autorizacdo: 14 de janeiro de 2016 Q

Data da tltima renovacao: ‘0

*

10. DATA DA REVISAO DO TEX‘B\

Esta disponivel informacdo porme &ﬁ sobre este medicamento no sitio da internet
da Agéncia Europeia de Medic 0s http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

ANEXOIl ¢
o

) ) -
A. FABRICANTE(S) RESPONSAVELLV ELA LIBERTACAO DO

LOTE
B. CONDICOES OU RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO
C. OUTRAS CONDICO EQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO CADO

E EFICAZ DICAMENTO
O

D. CONDICO f@; ESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA
59 E
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A. FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
ALEMANHA

bO

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO 0

UTILIZACAO

0\
Medicamento sujeito a receita médica. é

C. OUTRAS CQNDI(;OES E REQUISITOS DA AUTORI@«O DE
INTRODUCAO NO MERCADO O

?

¢ Relatorios periddicos de seguranca (RP%) Q

L 2
Os requisitos para a apresentagdo de RPS pa%?medicamento estdo estabelecidos
na lista Europeia de datas de referénci a EMRD), tal como previsto nos termos
do n.° 7 do artigo 107.-C da Diretixﬁ% 83/CE e quaisquer atualiza¢des
subsequentes publicadas no port@ eu de medicamentos.

O Titular da Autorizacdo de I@iugéo no Mercado (AIM) devera apresentar o
primeiro RPS para este mento no prazo de 6 meses apos a concessao da
autorizacao.

°
"

D. CO ES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGCAO SEGURA
g AZ DO MEDICAMENTO

e Plano de gestdo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia
requeridas e detalhadas no PGR apresentado no Mdodulo 1.8.2. da autorizagdo de
introducdo no mercado, e quaisquer atualizacdes subsequentes do PGR que sejam
acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

11



e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como
resultado da rececdo de nova informacéo que possa levar a alterac6es
significativas no perfil beneficio-risco ou como resultado de ter sido atingido
um objetivo importante (farmacovigilancia ou minimizacgéo do risco).

12
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A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

EMBALAGEM EXTERIOR e BISNAGA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Episalvan gel
extrato de casca de bétula

\ 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) \ t O
1 g de gel contém: 100 mg de extrato de casca de bétula (sob a forma de extrato seco 0

refinado) oriundo de {i>Betula pendula<i}/{i>Betula pubescens<i}, o que correspo
a 72-88 mg de betulina. (\

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES \é

Excipiente: 6leo de girassol, refinado. @

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUD @

‘,bﬂ‘
| b

N\
5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
N

Exclusivamente para um utilizacdo. Eliminar apos a utilizacéo.

Uso cuténeo. Q
Consultar o folheto informati @&s de utilizar.
6’ i}&

V3
6. ADVERTE @ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER
MAN ORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Mant&@@w vista e do alcance das criancas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

VAL.

15



9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO
MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS RESIDUOS
PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11 0
75223 Niefern-Oschelbronn o /\/
Alemanha (\
12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO&CADO
EU/1/15/1069/001 ’b

, 2.0
13. NUMERO DO LOTE A’

\'

Lote 1 &

14. CLASSIFICAGAO QUANTO A/PISPENSA AO PUBLICO

X~
Medicamento sujeito a receita mé%

V _ N

| 15.  INSTRUGOES DEWTMIIZAGAO

ol

| 16.  INFORMAGAD EM BRAILLE

»
Episalva

‘ 17. YDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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Folheto informativo: Informacao para o doente

Episalvan gel
extrato de casca de bétula

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacao importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lIhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenca. O
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos mdesejavels
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4

O que é Episalvan e para que é utilizado
O que precisa de saber antes de utilizar Episalvan

O que contém este folheto: (\/\/
Como utilizar Episalvan &

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Episalvan @
Conteido da embalagem e outras informacGes

1. O que é Episalvan e para que é utilizado 0
S

ogarwhE

Episalvan gel ¢ um medicamento & base de plaritas,que contém um extrato seco de casca
de bétula. . %

E utilizado em adultos no tratamento de m%} pele resultantes, por exemplo, de
gueimaduras de grau 2a ou de um tr% cirargico de enxerto de pele. N&o existe
experiéncia na utilizagdo de Episal ratamento de feridas cronicas como, por
exemplo, Ulceras do pé diabétic UlCeras venosas da perna.

2. O que precisa de@mtes de utilizar Episalvan

Nao utilize Ep;sa
- se tem %eﬁx casca de bétula ou a qualquer outro componente deste
(i

medic ndicados na secc¢éo 6).
AdveRténeias e precaucdes
Fa seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Episalvan.

Episalvan ndo contém pdlen de bétula, pelo que poderé ser utilizado por pessoas com
alergia ao pdlen de bétula.

Uma infe¢do da ferida € uma complicagdo grave que pode ocorrer durante o processo de
cicatrizacao.

Os possiveis sinais de uma infecdo da ferida incluem o surgimento de um liquido
amarelo ou esverdeado (pus) ou de vermelhiddo, ardor, inchago ou dor crescente na pele
a volta da ferida.
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Criancas e adolescentes
N&o dé este medicamento a criancgas e adolescentes com menos de 18 anos de idade,
uma vez que a experiéncia de utilizacdo de Episalvan nestes doentes € insuficiente.

Outros medicamentos e Episalvan
Se tiver uma infecdo da ferida, pode ser necessario tratamento adicional.

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Nao foram realizados estudos com o intuito de determinar se Episalvan interagira com
outros medicamentos. Contudo, na medida em que a quantidade de Episalvan absorvida
pelo organismo é extremamente baixa, ndo se prevé qualquer tipo de interacao entre

Episalvan e outros medicamentos. to

Né&o existem dados disponiveis sobre a possivel interacdo entre Episalvan e outros @
medicamentos aplicados na pele. Néo aplique outros medicamentos na area da ferjd
cutanea em simultaneo com a aplicagdo de Episalvan. (\

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Néo foram efetuados estudos sobre os efeitos do Episalvan em mulheres
considerando que a absorgdo deste medicamento pelo organismo € extiemamente baixa,
0 risco para o feto é negligenciavel. Episalvan pode ser utilizado d e'd gravidez.

Desconhece-se se Episalvan passa para o leite materno humal as, considerando que
a absorc¢do deste medicamento pelo organismo é minimat“11 i ara o bebé é
negligenciavel. Episalvan pode ser utilizado durante a amamentacao, exceto se a area do
peito estiver a ser tratada. ‘ 6

Né&o foi estudado o efeito de Episalvan na ferti i@ mas, considerando que a absorcao
deste medicamento pelo organismo é extrema baixa, ndo se prevé que tenha
qualquer efeito na sua fertilidade. O

Conducéo de veiculos e utilizaga ’gnéquinas
A sua capacidade de conduzir vejctlos*e utilizar maquinas ndo sera afetada por este
medicamento.

3. Como utiIizar@ van

Utilize este d‘t\ to exatamente como indicado pelo seu médico ou enfermeiro.
Falecomos edico ou enfermeiro se tiver davidas.

Mod gﬁnistra ao

necessario, as feridas devem ser limpas com uma solucgdo antissetica
adequada antes da aplicacdo de Episalvan
e Episalvan deve ser aplicado na superficie da ferida numa camada de espessura
de cerca de 1 mm e tapado com um penso esterilizado para feridas.
e Aplique de novo o gel sempre que o penso for mudado, até a ferida ficar
cicatrizada.

Duracéo da utilizacdo

O seu médico ou enfermeiro irdo informa-lo durante quanto tempo deve utilizar o gel.
Episalvan deve ser utilizado até a ferida cicatrizar ou até um periodo méximo de

4 semanas.

Né&o existe qualquer experiéncia decorrente da utilizacdo a longo prazo de Episalvan
durante mais de 4 semanas.
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Se utilizar mais Episalvan do que deveria

Episalvan é aplicado na pele e a absorcéo pelo organismo é minima. Isto torna muito
improvavel a ocorréncia de sobredosagem, mesmo em caso de aplicacdo em &reas de
pele muito extensas e por longos periodos de tempo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Episalvan

N&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.
Aplique Episalvan na préxima mudanca planeada do penso da ferida, continuando com
a sua rotina normal.

Se parar de utilizar Episalvan

Episalvan deve ser utilizado conforme indicado pelo seu médico ou enfermeiro. N&o

deixe de utiliza-lo sem consultar o seu médico ou enfermeiro. Caso a ferida ndo O
apresente quaisquer sinais de melhoria com o passar do tempo, fale com o seu médico

ou enfermeiro. @

.
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu @

ou enfermeiro.

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitoSdfidesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Inf mmeu médico
imediatamente se detetar quaisquer efeitos indesejaveis, 0S que se encontram

listados abaixo.

Os efeitos indesejaveis notificados com mais fr Ant&o:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afe m cada 10 pessoas)
- complicagdes no processo de cicatrizagédo rida

- pele dolorosa

- comichdo @

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Outros efeitos indesejéveis incluem

Efeitos indesejaveis pouco fr@ﬁes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- infecdes de feridas

- reacdo alérgica (hipe¥sensibilidade)

- irritacdo da pele ite)

- erupgdo na,pel€ camcomichéo

- erupcdo cor arroxeada
- dor

Comuni 0 de efeitos indesejaveis
Se quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo

indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacéo
mencionado noApéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a segurancga deste medicamento.

5. Como conservar Episalvan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
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N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e na bisnaga, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Este medicamento destina-se apenas para uma Unica utilizacdo e, depois de aberto, deve
ser utilizado de imediato. Elimine a bisnaga apos a primeira utilizacao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢do de Episalvan
A substancia ativa é um extrato seco de casca de bétula.

60

1 g de gel contém: 100 mg de extrato (sob a forma de extrato seco refinado) oriunﬂoﬁ\/@

casca de bétula de Betula pendula, Betula pubescens, bem como de hibridos de al bﬁ
as espécies (equivalentes a 0,5-1,0 g de casca de bétula), o que corresponde a % g
de betulina.

Solvente de extragéo: n-heptano. Q
O outro componente é 6leo de girassol refinado. @

Qual o aspeto de Episalvan e contetdo da embalagent) O
Episalvan é um gel incolor a ligeiramente amarelado,@ te.

Episalvan gel é acondicionado em bisnagas dobt% eis de’aluminio branco. As bisnagas

sdo fornecidas fechadas com uma membrana€e inio inviolavel e equipadas com
uma tampa de rosca em polipropileno branco. naga é acondicionada numa caixa de

cartdo. O
Dimensdo da embalagem: 1 bisna@&lSA g de gel.

Titular da Autorizacao ducdo no Mercado e Fabricante
Amryt GmbH

Streiflingsweg 11 @
75223 Niefern- Os

Alemanha

Tel.: +49 (0)@ 749 -0
Fax: +49 9749 - 210

Em@& @amrytpharma.com

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
da Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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Fundamentos para uma renovacao adicional

Com base nos dados que foram disponibilizados desde a concesséo da autorizagéo de
introdugdo no mercado inicial, o CHMP considera que o perfil beneficio-risco de
Episalvan continua a ser positivo, mas € de opinido que o seu perfil de seguranca €
limitado pelas seguintes razoes:

A informacdo de seguranca disponivel para Episalvan é limitada, dada a exposi¢do
limitada devido a comercializagdo limitada do medicamento. Desde a DLP, Episalvan
foi posto no mercado em apenas um pais da UE.

Episalvan ndo foi ainda lancado comercialmente nem posto no mercado em qualquer
outro pais da UE e, como tal, ndo existem atualmente dados pos-autorizagdo. Para além
disso, ndo existe registo de dados de utilizacdo pos-autorizagdo em populacGes
especiais, uma vez que ndo foram efetuados quaisquer estudos ndo intervencionais,
incluindo pesquisa de mercado e registos, com Episalvan desde a concessdo da
autorizacdo de intodugao no mercado.

concluiu que o titular da AIM deve submeter um pedido de renovagao ad

Por conseguinte, com base no perfil de seguranca limitado de Episalvan, o C
entro
de 5 anos.
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