FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Dovobet 50 microgramas/0,5 mg/g gel
calcipotriol/betametasona

Leia atentamente este folheto antes de comecgar a utilizar este medicamento, pois contém
informacgao importante para si.
- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois pode ser prejudicial para elas,
mesmo que apresentem os mesmos sintomas que vocé.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto informativo

Qual é Dovobet e para que € utilizado este medicamento?

Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
Como usar este medicamento?

Possivel efeitos secundarios

Como deve armazenar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O QUE E DOVOBET E PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E UTILIZADO?

Este medicamento é usado para o tratamento local da psoriase no couro cabeludo em
adultos e para o tratamento da psoriase em placas leve a moderadamente grave (psoriase
vulgar) em outras partes do corpo em adultos. A psoriase é causada pela producado
excessivamente rapida das células da pele. Isso causa vermelhiddo, descamagao e
espessamento da pele.

Este medicamento contém calcipotriol e betametasona. Calcipotriol ajuda a normalizar a
velocidade de crescimento das células da pele e betametasona tem efeito anti-
inflamatario.

2. QUANDO NAO DEVE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER CUIDADO EXTRA
AO USA-LO?

Quando ndo deve usar este medicamento?
- Vocé é alérgico a uma das substancias deste medicamento. Estas substancias
podem ser encontradas na seg¢ao 6.
- se vocé tem problemas com os niveis de célcio no seu corpo (consulte o seu
médico)
- sevoceé tem certas formas de psoriase, como psoriase eritrodérmica, exfoliativa
psoriase e psoriase pustulosa (consulte o seu médico).
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Este medicamento contém um corticosteroide de acéo forte (horménio do cortex
adrenal), portanto, NAO o use em pele afetada por:

- infecgdes de pele causadas por virus (por exemplo, herpes ou catapora)

- infecgdes de pele causadas por fungos (por exemplo,pé de atleta ou tinha)

- infecgbes de pele causadas por bactérias

- infecgdes de pele causadas por parasitas (por exemplo, sarna)

- tuberculose (TB)

- peri-oral dermatite(erupcéo vermelha ao redor da boca)

- pele fina ,veias frageis , estriasictiose (pele seca com escamas de peixe)

- acne ( (pele seca com escamas de peixe)

- acne (acne juvenil)

- rosécea (rubro intenso ouvermelhiddo da pele do rosto)

- Ulceras ou feridas na pele.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de usar este medicamento e
durante o uso quando:
- vocé usa outros medicamentos que contém hormodnios adrenocorticais
(corticosteroides) porque pode ter efeitos colaterais
- vocé usou este medicamento por um longo tempo e planeja parar de usa-lo
(porque ha risco de a psoriase piorar ou retornar quando o uso de esteroides é
interrompido abruptamente)
- voceé tem diabetes mellitus (diabetes) porque seu nivel de aglcar/glucose no
sangue pode ser afetado pelo esteroide
- eruma infecgcado cutanea ocorre, pois pode ser necessario interromper o tratamento
- vocé tem uma forma especifica de psoriase chamada psoriase gutata
- vocé tem problemas de visao turva ou outros problemas de visao.

Especiais adverténcias

- Evite usar em mais de 30% do seu corpo e ndo use mais de 15 gramas por dia

- Evite usar sob uma touca de banho, bandagens ou curativos, pois isso aumenta a
absorc¢ao do esteroide promove

- Evite usar em &reas extensas afetadas, em mucosas ou em dobras da pele (virilha,
axilas, sob os seios) pois isso aumenta a absorgdo do esteroide promove.

- Evite usar no rosto ou nos genitais (6rgdos sexuais) pois sdo muito sensiveis aos
esteroides

- Evite exposig¢do excessiva ao sol, uso excessivo de solario ou outras formas de
fototerapia.

Criangas
Este medicamento ndo é recomendado para uso em criangas menores de 18 anos.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé estd usando além de Dovobet ainda outros medicamentos, vocé fez isso
recentemente ou existe a possibilidade de que vocé va usar outros medicamentos em um
futuro préximo? Informe seu médico ou farmacéutico.

Gravidez e amamentacao

Esta gravida, pensa que pode estar gravida, quer engravidar ou estd amamentando? Entre
em contato com seu médico antes de usar este medicamento. Se o seu médico
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concordou que vocé amamente, seja cuidadosa e nao aplique este medicamento nos
seios.

Habilidade para dirigir € uso de maquinas
Este medicamento ndo afeta a habilidade para dirigir ou operar maquinas.

Dovobet contém butilhidroxitolueno (E321)
Dovobet contém butilhidroxitolueno (E321). Isso pode causar reagdes cutaneas locais (por
exemplo, dermatite de contato) ou irritagdo nos olhos e mucosas.

3. COMO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico Ihe indicou. Tem duvidas
sobre o0 uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Onde aplicar este medicamento: uso na pele (cutaneo).

Instrugdes para correto uso

- Use apenas nas areas afetadas pela psoriase € ndo em outras partes da pele que
nao estado afetadas pela psoriase.

- Agite o frasco antes de usar e remova a tampa.

- Apliqgue um pouco de gel em um dedo limpo ou diretamente na area de psoriase.

- Aplique este medicamento na pele afetada com as pontas dos dedos e esfregue
suavemente até que a area de psoriase esteja completamente coberta com uma
fina camada de gel.

- Nao cubra, aperte ou enfaixe a area tratada.

- Lave cuidadosamente as maos apés aplicar este medicamento. Isso evita que o gel
acidentalmente entre em contato com outras partes do corpo (especialmente o
rosto, boca e olhos).

- Nao se preocupe se um pouco de gel acidentalmente atingir a pele ndo afetada ao
lado das areas de psoriase, mas limpe se o gel se espalhar demais.

- Para obter um efeito ideal, recomenda-se ndo tomar banho ou ducha
imediatamente apds aplicar este medicamento.

- Evite o contato com materiais sensiveis a manchas de gordura (por exemplo, seda)
apos aplicar o gel.

Se vocé tem psoriase no couro cabeludo
- Antes de aplicar este medicamento no couro cabeludo, penteie o cabelo para
remover quaisquer escamas soltas. Incline a cabeca para garantir que este
medicamento ndo escorra para o seu rosto. E mais facil quando vocé, antes de
aplicar este medicamento uma divisdo no cabelo. Aplique este medicamento com
as pontas dos dedos na area afetada e esfregue o gel suavemente.

Nao € necessario lavar o cabelo antes de aplicar este medicamento os cabelos.

1. Agite o frasco para uso
2. Aplique uma gota deste medicamento na ponta do seu dedo
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3. Aplique nas areas do couro cabeludo onde vocé sente a placa de psoriase elevada e
esfregue o gel na pele. Dependendo da extensao da area afetada, 1-4 g
(aproximadamente uma colher de cha) geralmente é suficiente.

Para obter um efeito ideal, € recomendado ndo lavar o cabelo imediatamente apdés a
aplicagdo deste medicamento. Deixe este medicamento atuar durante o dia ou a noite.
Quando lavar o cabelo apds a aplicagdo do gel, vocé pode seguir as seguintesinstrugdes:

4. Aplique um shampoo suave no cabelo seco, especialmente nas areas onde o gel foi
aplicado.

5. Deixe o shampoo agir no couro cabeludo por alguns minutos antes de enxaguar.

6. Lave o cabelo como de costume.

Se necessario, vocé pode repetir os passos 4-6 uma ou duas vezes.

Duracao do tratamento

- Use o gel uma vez por dia. Pode ser mais conveniente usar o gel a noite

- O periodo de tratamento inicial habitual é de 4 semanas para o tratamento do
couro cabeludo e 8 semanas para o tratamento da psoriase em outras partes do
corpo.

- O seu médico pode decidir alterar o periodo de tratamento

- O seu médico pode decidir por um tratamento de continuagao

- Nao use mais de 15 g por dia

Indien se vocé também usar outros produtos contendo calcipotriol, o uso total de
produtos contendo calcipotriol ndo deve exceder 15 gramas por dia. A area tratada nédo
deve ser maior que 30% da superficie total do corpo.

O que posso esperar ao usar este medicamento?
A maioria dos pacientes vé resultados claros apds 2 semanas, mesmo que a psoriase ainda
nao tenha desaparecido nesse momento.

Vocé usou muito deste medicamento?

Consulte o seu médico indien se vocé usou mais de 15 gramas por dia.

O uso excessivo deste medicamento pode também causar problemas com o célcio no seu
sangue, que geralmente se normaliza quando o tratamento é interrompido.

Pode ser necessario que o seu médicorealize um exame de sangue para verificar se o uso
de excesso de gel ndo causou problemas com o célcio no seu sangue.

O uso excessivo prolongado também pode causar que suas glandulas adrenais nao
funcionem corretamente (as glandulas adrenais estdo localizadas perto dos rins e
produzem hormanios).

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se parar de usar este medicamento

Com o uso deste medicamento deve ser interrompido conforme orientagao do seu
meédico. Pode ser necessario que vocé pare gradualmente de usar este medicamento,
especialmente se o usou por um longo periodo.
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Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico
ou farmacéutico.

4. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais , embora
nem todos os utilizadores os apresentem.

Efeitos colaterais graves
Entre em contato imediatamente ou o mais rapido possivel com seu médico ou
enfermeiro se ocorrer algum dos seguintes efeitos colaterais. Pode ser necessario
interromper o tratamento. Os seguintes efeitos colaterais graves foram relatados para
este medicamento. As vezes (ocorrem em menos de 1 em 100 usuérios):

- A piora da psoriase. Informe seu médico imediatamente se a psoriase piorar.

Alguns efeitos colaterais graves sdo causados por betametasona (um potente esteroide),
e um dos componentes deste medicamento. Vocé deve informar seu médico o mais
rapido possivel se ocorrer algum desses efeitos colaterais graves. Esses efeitos colaterais
ocorrem principalmente apds uso prolongado, uso , ao usar em dobras cutaneas (virilhas,
axilas, sob os seios), ao usar sob curativo oclusivo, ou ao usar em grandes superficies da
pele.

O beFuncionamento inadequado das glandulas adrenais. Os sintomas sao fadiga,
depressao e ansiedade.

- Catarata (sintomas sdo visdo turva, cegueira noturna e sensibilidade & luz) ou
aumento da presséo ocular (sintomas sdo dor nos olhos, olhos vermelhos, visdo
reduzida ou turva).

- Infecgdes (porque o sistema imunolégico que combate infecgdes esta suprimido
ou enfraquecido).

- Infecgdes (porque o sistema imunolégico que combate infecgdes esta suprimido
ou enfraquecido).

- Pustulosa psoriase (superficie da pele vermelha com pustulas amareladas,
geralmente ocorre nas mdos ou pés). Se Influéncia no controle do diabetes mellitus
(se vocé tem diabetes, pode ter flutuagdes nos niveis de aglcar no sangue).

- Influéncia no controle do diabetes mellitus (se vocé tem diabetes, pode ter
flutuagdes nos niveis de agucar no sangue).

efeitos colaterais efeitos colateraisn causado por calcipotriol

- Reacgdes alérgicas com inchago notavel do rosto ou de outras partes do corpo,
como as maos ou os pés. Inchago da boca/garganta e dificuldades respiratérias
podem ocorrer. Se vocé tiver uma reacgao alérgica, pare de usar este medicamento,
informe seu médico imediatamente ou va para o departamento de emergéncia do
hospital mais préximo.

- Durante o tratamento com este gel, o nivel de calcio no seu sangue ou urina pode
aumentar (geralmente se muito gel foi usado). Os sintomas de um nivel elevado de
calcio sdo produgao excessiva de urina, constipagao, fraqueza muscular, confusdo e
coma. Isso pode ser grave e vocé deve informar seu médico imediatamente.
Quando o tratamento é interrompido normaliza o nivel de calcio ..

grave grave efeitos colaterais
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Os seguintes efeitos colaterais menos graves foram relatados para este medicamento.
Frequentemente (ocorrem em menos de 1 em 10 usuérios ):Coceira

usuarios):Irritacdo
- dos olhos Sensacao de
- queimacdao da pele pele
- Irritada ou dolorosa pele
- Inflamagé&o ou inchago dos foliculos pilosos (foliculite)
- Erupgdo cutdnea com dermatite (dermatite)
- Vermelhiddo da pele causada por vasodilatacdo (eritema)
- Acne (acne juvenil)
- Pele seca
- Erupgédo cutanea
- Erupcgédo cutanea pustulosa Infecgdo da pele.
- Raramente (ocorre em menos de 1 em 1000 usuarios):

Raramente (ocorrem em menos de 1 em 1000 usuérios):
- Reagdes alérgicas
- Estrias na pele (estrias)
- Descamacao da pele
- Agravacao da psoriase ap0s a interrupgdo do tratamento (efeito rebote).

Desconhecido (ndo pode ser determinado com os dados disponiveis)
- Descoloragao temporaria de cabelo branco ou grisalho para uma cor amarelada no
local de
administracdo quando o medicamento é usado no couro cabeludo.
- Visao turva

Efeitos colaterais menos graves, principalmente causados pelo uso prolongado de

betametasona sdo os seguintes. Informe seu médico ou enfermeiro o mais rapido possivel

caso ocorram.
- Afinamento da pele da pele
- Aparecimento de vasos sanguineos dilatados ou estrias na pele
- Mudanga no crescimento do cabelo
- Erupgédo vermelha ao redor da boca (dermatite perioral dermatite)
- Erupgdo cutdnea com inflamagado ou inchaco (dermatite de contato alérgica)
- Péapulas douradas preenchidas com gel (coldide milia)
- Clareamento da pele (despigmentacéo)
- Inflamagé&o ou inchago do foliculo piloso (foliculite).

Efeitos colaterais menos graves causados por calcipotriol sdo os seguintes.
- Pele seca
- Sensibilidade da pele a luz, resultando em erupg¢ao cutanea.
- Eczema
- Coceira
- lrritagcédo da pele
- Ardente e sensacdo de queimagao
- Vermelhiddo da pele devido a dilatacdo de pequenos vasos sanguineos (eritema)
- Erupgédo cutanea
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- Erupgdo cutdnea com inflamagéo da pele (dermatite)
- Agravagao da psoriase.

O relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados nesta bula. Vocé
também pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos
Colaterais Lareb, site www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a
obter mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

- Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

- Na&o use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada no
frasco apds EXP. Estd indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més € a data
de validade.

- Na&o conservar no frigorifico. Conservar o frasco na embalagem exterior para
proteger da luz.

- O frasco deve ser descartado 6 meses apds a primeira abertura.

Nao deite medicamentos pelo ralo ou na sanita e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que nao utiliza mais. Eles serdo destruidos
de forma responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Quais sdo os ingredientes deste medicamento?

As substancias ativas neste medicamento sao: calcipotriol e betametasona.

Um grama de gel contém 50 microgramas de calcipotriol (como monoidrato) e 0,5 mg de
betametasona (como dipropionato).

De andere stoffen in dit middel zijn:
- Vvloeibare paraffina
- éter de estearilo de polioxipropileno
- hidrogenado éleo de ricino
- butil-hidroxitolueno (E321)
- all-rac-a-tocoferol.

Como é Dovobet e quanto hd em uma embalagem?

Dovobet é um gel praticamente transparente, incolor a ligeiramente creme, em frascos de
polietileno de alta densidade com bico de polietileno de baixa densidade e tampa de rosca
de polietileno de alta densidade. Os frascos estdao em uma embalagem de cartdo.
Tamanhos de embalagem: 159, 309,609,809,2x609,2x80ge 3x60 g.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Titular da autorizagado de introdugdo no mercado e fabricante

O titular da autorizacao é:
LEO Pharma A/S
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Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dinamarca.

Os fabricantes sao:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dinamarca

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

Irlanda.

Para mais informagdes sobre este medicamento, pode entrar em contato com o
representante local do titular da autorizagao.

LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterda

Tel: (020) 510 41 41

Fax: (020) 510 4142

e-mail: leo-pharma.nl@leo-pharma.com

Numero da autorizagdo de introdug¢ao no mercado: RVG 100401

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:
Daivobet®: Bulgéaria, Dinamarca, Alemanha, Esténia, Finlandia, Franca, Hungria, Croécia,
Letdnia, Lituania, Noruega, Austria, Poldnia, Portugal, Roménia, Eslovénia, Eslovaquia,
Espanha, Republica Tcheca, Islandia, Suécia

Dovobet®: Bélgica, Chipre, Grécia, Irlanda, Itdlia, Luxemburgo, Paises Baixos, Reino Unido

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em agosto de 2022.

Informagdes detalhadas sobre este medicamento estdo disponiveis no site do Infarmed.
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Dovobet 50 microgramas/0,5 mg/g gel
calcipotriol/betametasona
Aplicador

Leia atentamente este folheto antes de comecgar a utilizar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si
Guarde este folheto. Pode ser necessario 1é-lo novamente.
Ainda tem perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
Nao passe este medicamento para outras pessoas, pois ele foi prescrito apenas
para vocé. Pode ser prejudicial para outros, mesmo que tenham os mesmos
sintomas que voceé.
Vocé tem algum dos efeitos colaterais mencionados na se¢do 4? Ou tem um efeito
colateral que nao esta neste folheto? Entdo entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

Conteudo deste folheto O que é
1. Dovobet Dovobet Quando vocé nao deve usar este medicamento ou deve ter
cuidado extra?
Como vocé usa este medicamento?
Possiveis
efeitos colaterais Como vocé armazena este medicamento?
Conteudo da embalagem e outras informagdes
Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O QUE E DOVOBET E PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E UTILIZADO?
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Este medicamento é utilizado para o tratamento local da psoriase no couro cabeludo em
adultos e para o tratamento da psoriase em placas leve a moderada (psoriase vulgar) em
outras partes do corpo em adultos. A psoriase é causada pela produg¢do excessivamente
rapida das células da pele. Isso causa vermelhiddo, descamacao e espessamento da pele.

Este medicamento contém calcipotriol e betametasona. O calcipotriol ajuda a normalizar a
velocidade de crescimento das células da pele e a betametasona atua como anti-
inflamatario.

2. QUANDO NAO DEVE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER CUIDADO
ESPECIAL?

Quando ndo deve utilizar este medicamento?
E alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Estes
componentes podem ser encontrados na secgao 6.
se tiver problemas com os niveis de célcio no seu corpo (consulte o seu médico)
se tiver certas formas de psoriase, como psoriase eritrodérmica, exfoliativa psoriase
e psoriase pustulosa (consulte o seu médico).

Este medicamento contém um corticosteroide potente (hormdnio do cértex adrenal),
portanto NAO o use em pele afetada por:

infeccdes de pele causadas por virus (por exemplo, herpes ou catapora)

infeccdes de pele causadas por fungos (por exemplo, pé de atleta ou tinha)

infec¢cdes de pele causadas por bactérias

infeccdes de pele causadas por parasitas (por exemplo, sarna)

tuberculose (TB)

peri-oral dermatite (erupcédo vermelha ao redor da boca)

fina pele, frageis veias, estrias

ictiose (pele seca com escamas de peixe)

acne (espinhas)

rosacea (vermelhiddo ou rubor intenso da pele do rosto)

Ulceras ou feridas na pele.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de usar este medicamento e
durante o uso quando:
vocé outros medicamentos que contém hormdnios adrenocorticais
(corticosteroides) porque vocé pode ter efeitos colaterais
vocé usou este medicamento por um longo tempo e planeja parar de usa-lo
(porque ha risco de que a psoriase piore ou retorne quando o uso de esteroides é
interrompido abruptamente)
vocé tem diabetes mellitus (diabetes) porque seu nivel de agucar/glucose no
sangue pode ser afetado pelo esteroide
se ocorrer uma infecgado cutanea, porque pode ser necessario interromper o
tratamento + se vocé tem uma forma especifica de psoriase chamada psoriase
gutata
vocé tem visao turva ou outros problemas de visao.
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Adverténcias especiais
Evite usar em mais de 30% do seu corpo e ndo use mais de 15 gramas por dia
Evite usar sob touca de banho, bandagens ou curativos porque isso aumenta a

absorc¢ao do esteroide promove
Evite o uso em grandes areas afetadas, em membranas mucosas ou em dobras da

pele (virilhas, axilas, sob os seios) porque isso pode aumentar a absor¢do do

esteroide promove.
Evite o uso no rosto ou nos genitais (6rgdos sexuais) porque sdo muito sensiveis

aos esteroides
Evite exposi¢do excessiva ao sol, uso excessivo de solario ou outras formas de

fototerapia.
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Criangas
Este medicamento ndo é recomendado para uso em criangas menores de 18 anos.

Estd a tomar outros medicamentos?

Estd a tomar além de Dovobet outros medicamentos, tomou recentemente ou existe a
possibilidade de que venha a tomar outros medicamentos em breve? Informe o seu
médico ou farmacéutico.

Gravidez e amamentacgao

Esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeia engravidar ou estd a amamentar?
Nesse caso, consulte o seu médico antes de usar este medicamento. Se o seu médico
concordar que pode amamentar, tenha cuidado e ndo aplique este medicamento nos
seios.

Conducao e uso de maquinas
Este medicamento ndo afeta a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Dovobet contém butilhidroxitolueno (E321)
Dovobet contém butilhidroxitolueno (E321). Isto pode causar reagdes cutaneas locais (por
exemplo, dermatite de contato) ou irritagdo nos olhos e mucosas.

3. COMO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico |lhe indicou. Tem duvidas
sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Onde este medicamento deve ser aplicado: uso na pele (cutaneo).

Leia atentamente as instrugdes de uso do Dovobet gel Aplicador, no final desta bula.
Nas instru¢cdes de uso, vocé encontrara informagdes sobre a montagem, o uso, a limpeza
e o armazenamento do Dovobet gel Aplicador.

O Dovobet gel Aplicador é chamado de 'o Aplicador' no restante desta bula.

Instrucdes para o uso correto deste medicamento
Use apenas nas areas afetadas pela psoriase e ndo em outras partes da pele que
nao estejam afetadas pela psoriase.
Aplique este medicamento na pele afetada com o Aplicador e esfregue
suavemente até que a area de psoriase esteja completamente coberta com uma
fina camada de gel.
Nao enfaixe, cubra ou envolva a area tratada de forma apertada.
Lave cuidadosamente as maos apos aplicar este medicamento, se tiver gel nos
dedos. Isso evita que o gel acidentalmente entre em contato com outras partes do
corpo (especialmente o rosto, boca e olhos).
Nao se preocupe se um pouco de gel acidentalmente atingir a pele ndo afetada ao
lado das areas de psoriase, mas limpe se o gel se espalhar muito.
Para alcangar um efeito ideal, recomenda-se ndao tomar banho ou ducha
imediatamente apds aplicar este medicamento.
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Evite o contato com materiais sensiveis a manchas de gordura (por exemplo, seda)
apos aplicar o gel.

Nao € necessario lavar o cabelo antes de aplicar este produto o cabelo.

Para obter um efeito ideal, € recomendado ndo lavar o cabelo imediatamente apés a
aplicacao deste produto. Deixe este produto atuar durante o dia ou a noite. Quando lavar o
cabelo apds a aplicagado do gel, pode seguir as seguintes instru¢des:

1. Apligue um shampoo suave no cabelo seco, especialmente nas areas onde o gel foi
aplicado.

2. Deixe o shampoo agir no couro cabeludo por alguns minutos antes de enxaguar.

3. Lave o cabelo como de costume.

Se necessario, pode repetir os passos 1-3 uma ou duas vezes.

Duracao do tratamento
Use o gel uma vez por dia. Pode ser mais conveniente usar o gel a noite.
O periodo inicial de tratamento habitual é de 4 semanas para o tratamento do
couro cabeludo e 8 semanas para o tratamento da psoriase em outras partes do
corpo.
O seu médico pode decidir alterar o periodo de tratamento.
O seu médico pode decidir por um tratamento de continuagao.
Nao use mais de 15 g por dia. Isso significa que deve durar pelo menos 4 dias com
um Aplicador de 60 gramas de gel.
Uma quantidade de 1g a 4 g por dia € geralmente suficiente para o tratamento do
couro cabeludo.

Indien se vocé também usar outros produtos contendo calcipotriol, o uso total dos
produtos contendo calcipotriol ndo deve exceder 15 gramas por dia. A area tratada nédo
deve ser maior que 30% da superficie total do corpo. Um bombeamento fornece 0,05 g
deste medicamento.

O que posso esperar ao usar este medicamento?
A maioria dos pacientes vé resultados claros apds 2 semanas, mesmo que a psoriase ainda
nao tenha desaparecido nesse momento.

Vocé usou muito deste medicamento?

Consulte seu médico se vocé usou mais de 15 gramas por dia.

O uso excessivo deste medicamento pode também causar problemas com o célcio no seu
sangue, que geralmente se normaliza quando o tratamento é interrompido.

Pode ser necessario que seu médico realize um exame de sangue para verificar se o uso de
muito gel ndo causou problemas com o calcio no seu sangue.

O uso excessivo prolongado também pode causar que suas glandulas adrenais nao
funcionem corretamente (as glandulas adrenais estdo localizadas perto dos rins e
produzem hormanios).

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.
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Se vocé parar de usar este medicamento

Com o uso deste medicamento deve ser interrompido conforme orientagao do seu
meédico. Pode ser necessario que vocé pare gradualmente de usar este medicamento,
especialmente se o usou por um longo periodo.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico
ou farmacéutico.

4. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais , embora
nem todos os utilizadores os apresentem.

Efeitos colaterais graves
Entre em contato imediatamente ou o mais rapido possivel com seu médico ou
enfermeiro se ocorrer algum dos seguintes efeitos colaterais. Pode ser necessario
interromper o tratamento.
Os seguintes efeitos colaterais graves foram relatados para este medicamento. As vezes
(ocorrem em menos de 1 em cada 100 usuarios):

A piora da psoriase. Informe seu médico imediatamente se a psoriase piorar.

Alguns efeitos colaterais graves sdo causados por betametasona (um esteroide), e um dos
componentes deste medicamento. Vocé deve informar seu médico o mais rapido possivel
se um desses efeitos colaterais graves ocorrer. Esses efeitos colaterais ocorrem
principalmente apds uso prolongado, em dobras da pele (virilha, axilas, sob os seios), sob
curativo oclusivo ou em grandes areas da pele.
Os seguintes efeitos colaterais estdao envolvidos:
Disfungédo das glandulas adrenais. Os sintomas sao fadiga, depressao e ansiedade.
Catarata (sintomas s&o visdo turva, cegueira noturna e sensibilidade & luz) ou
aumento da pressao ocular (sintomas sdo dor nos olhos, olhos vermelhos, visdo
reduzida ou turva).
Infeccbes (porque o sistema imunoldgico que combate infeccdes estéd suprimido
ou enfraquecido).
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Pustulosa psoriase (superficie da pele vermelha com pustulas amareladas,
geralmente ocorre nas maos ou pés). Se vocé notar este efeito colateral, pare de
usar este medicamento e informe seu médico o0 mais rapido possivel.

Influéncia no controle do diabetes mellitus (se vocé tem diabetes, pode ter
flutuacdes nos niveis de aglcar no sangue).

Graves efeitos colaterais causados por calcipotriol
Reac¢des alérgicas com inchago notavel do rosto ou outras partes do corpo, como
maos ou pés. Inchago da boca/garganta e dificuldades respiratérias podem ocorrer.
Se vocé tiver uma reacgao alérgica, pare de usar este medicamento, informe seu
meédico imediatamente ou va para o pronto-socorro do hospital mais préximo.
Durante o tratamento com este gel, os niveis de calcio no sangue ou na urina
podem aumentar (geralmente se muito gel foi usado). Os sintomas de niveis
elevados de célcio sdo produgao excessiva de urina, constipacao, fraqueza
muscular, confusdo e coma. Isso pode ser grave e vocé deve informar seu médico
imediatamente. Quando o tratamento é interrompido normaliza o nivel de célcio se.

Menos graves efeitos colaterais
Os seguintes efeitos colaterais menos graves foram relatados para este medicamento.
Frequente (ocorre em menos de 1 em cada 10 usuérios):

Coceira.

As vezes (ocorre em menos de 1 em cada 100 usuérios):
Irritagdo da olhos
Ardente sensacao do pele
Irritado de doloroso pele
Inflamagado ou inchago dos foliculos capilares (foliculite)
Erupcdo cutdnea com dermatite (dermatite)
Vermelhid3o da pele causada por vasodilatacdo (eritema)
Acneacne juvenil)
Seco pele
Erupgdo cuténea
Pustulosa erupc¢ao cutanea
Infeccdo cutanea.

Raramente (ocorrem em menos de 1 em 1000 usuérios):
Alérgicas reagdes
Estrias (estrias)
Descamacao da pele
Agravacao da psoriase apds a interrupcao do tratamento (efeito rebote).

Desconhecido (ndo pode ser determinado com os dados disponiveis)
Descoloragao temporaria de cabelo branco ou grisalho para uma cor amarelada no
local de aplicagao quando o medicamento € usado no couro cabeludo.
Visao turva

Efeitos colaterais menos graves principalmente causados pelo uso prolongado de
betametasona sdo os seguintes. Informe seu médico ou enfermeiro o mais rapido possivel
se estes ocorrerem.

Afinamento da pele Aparecimento de vasos sanguineos dilatados ou estrias
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Alteragao

no crescimento do cabelo Erupc¢do vermelha ao redor da boca (

dermatite peri-oral) dermatite)

Papulas douradas preenchidas com gel (coldide

milia )Clareamento da pele (despigmentaco)

Inflamag&o ou inchago do foliculo piloso (foliculite).

Efeitos secundarios menos graves causados pelo calcipotriol sdo os seguintes

Os efeitos colaterais menos graves causados pelo calcipotriol sdo os seguintes
Pele seca pele
Sensibilidade da pele a luz, resultando em erupgao cutanea.
Eczema
Coceira
Irritagdo da pele
Ardente e picante sensagao
Vermelhiddo da pele devido a dilatagcdo de pequenos vasos sanguineos (eritema)
Erupgdo cutanea
Erupcédo cutdnea com inflamaco da pele (dermatite)
Agravacgao da psoriase.

O relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados nesta bula. Vocé
também pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro de Efeitos Colaterais da
Holanda Lareb, website www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a
obter mais informag¢des sobre a seguranca deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada no
cartucho apés EXP. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a
data de validade.

Nao conservar no frigorifico.

O Aplicador é descartavel. O Aplicador deve ser descartado 6 meses apds a
primeira abertura, juntamente com qualquer gel restante.

Nao deite medicamentos pelo ralo ou na sanita e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que ndo utiliza mais. Eles serdo destruidos
de forma responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Quais sdo os ingredientes deste medicamento?

As substancias ativas neste medicamento sdo: calcipotriol e betametasona.

Um grama de gel contém 50 microgramas de calcipotriol (como monoidrato) en 0,5 mg

betametasona (como dipropionato).

De eparafina
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Como é Dovobet e o que contém uma embalagem?

Dovobet é um gel quase transparente, incolor a ligeiramente creme, em um recipiente de
polipropileno (com um émbolo de polietileno de alta densidade e tampa de rosca). O
recipiente e a cabeca do Aplicador (exterior de polipropileno, polioximetileno alavanca e
bico de elastémero termoplastico) sdo montados antes do primeiro uso. A tampa
protetora de polipropileno destina-se ao armazenamentodo Aplicador.

O(s) recipiente(s), cabecal(s) do(s) Aplicador(es) e tampal(s) protetora(s) sdo embalados
em uma caixa.Tamanhos de embalagem: 60 g (equivalente a 68 ml) e 2 x 60 g (equivalente
a 2 x 68 ml) Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Titular da autorizagado de introdugdo no mercado e fabricante
O titular da autorizacéo é:

LEO

Pharma A/S Industriparken
5555

DK-2750 Ballerup
Dinamarca.

Os fabricantes sao:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dinamarca

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

Irlanda.

As instrugdes de uso do Aplicador encontram-se no final desta bula.

Para mais informagdes sobre este medicamento, entre em contato com o representante
local do titular da autorizacao.

LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterda

Tel: (020) 510 41 41

Fax: (020) 510 4142

e-mail: leo-pharma.nl@leo-pharma.com

Numero da autorizagdo de introdug¢ao no mercado: RVG 100401
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Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:
Daivobet®: Bulgéaria, Dinamarca, Alemanha, Esténia, Finlandia, Franca, Hungria, Croécia,
Letdnia, Lituania, Noruega, Austria, Poldnia, Portugal, Roménia, Eslovénia, Eslovaquia,
Espanha, Republica Tcheca, Islandia, Suécia

Dovobet®: Bélgica, Chipre, Grécia, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Paises Baixos, Reino Unido

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em agosto de 2022.

Informagdes detalhadas sobre este medicamento estdo disponiveis no site do Conselho
de Avaliagdo de Medicamentos.
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Instrugdes de uso
Dovobet gel Aplicador

Leia atentamente o folheto e estas instrugdes de uso antes de usar, mesmo que ja tenha
usado Dovobet gel anteriormente.

De Dovobet gel Applicator é projetado para Dovobet gel aplicar na sua pele e/ou couro
cabeludo, que é afetado por psoriase. Usando o Dovobet gel Applicator vocé pode aplicar
Dovobet gel sem que o gel entre em contato com seus dedos.

Siga as instrugcdes do seu médico sobre o tratamento da psoriase.

Nao compartilhe o Dovobet gel Applicator com outras pessoas.

Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Seu Dovobet gel Applicator é composto pelas seguintes partes

Prepare seu Dovobet gel Applicator

A) Verifique a data de validade no refil Verifique a data de validade no rétulo do refil.

Nao use se estiver vencido.

A data de validade no refil refere-se ao ultimo dia desse més. Escreva a data em que vocé
montou o Aplicadorno rétulo do refil.

Nao use o Aplicador apds 6 meses dessa data.

B) Remova a tampa de rosca do refil Mantenha o refil na posigao vertical, gire a tampa no
sentido anti-horario para abrir.

Evite inclinar o refil para evitar derramamento do gel.

Descarte a tampa de rosca.

C) Fixe acabeca do Aplicador firmemente

Mantenha o refil na posicao vertical e coloque a cabega do

Aplicador diretamente sobre ele. Gire a cabega do

Aplicador no sentido horario até que a cabeca do Aplicador esteja bem fixada.
Vocé ouvird um som de clique quando estiver firmemente selado.
Observacgao:

Apds esta etapa, ndo € mais possivel

o Desmontar o Aplicador. Se tentar fazer isso, o Aplicador pode quebrar.

D) Preparar para o primeiro uso
Para preparac¢ao: cuidado Pressione suavemente o centro do émbolo, enquanto aperta a
alavanca, até ver o gel na ponta.

Se viajar de avido e levar o

Dovobet Dovobet Se vocé levar o aplicador de gel, pode ser necessario bombear varias
vezes com a alavanca apds o pouso, antes que o gel saia do bico.

aplicar gel na pele afetada aplicar gel na pele afetada

)A Aaplicar na pele afetada

Mantenha o bico do Aplicador perto da sua pele e pressione uma ou mais vezes a
alavanca, dependendo da quantidade que vocé precisa. Solte completamente a alavanca
entre cada pressao. Isso evita que saia gel insuficiente.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Uma presséo fornece 0,05 g Dovobet gel.

F) Uso das superficies de espalhamento
Se desejar, pode usar as varias superficies de espalhamento para Dovobet gel massagear
suavemente na pele.

Tenha cuidado para ndo pressionar a alavanca durante a aplicagao.

G) Aplicagdo no couro cabeludo e linha do cabelo

Para aplicar Dovobet gel no couro cabeludo, deve pentear o cabelo para remover
quaisquer escamas soltas. Incline a cabecga para evitar que Dovobet gel escorra para o seu
rosto. Pode ajudar a fazer uma divisdo no cabelo, antes de aplicar Dovobet gel. Localize a
area a ser tratada com os dedos e separe o cabelo.

Coloque o bico diretamente no couro cabeludo, aplique o gel e massageie o Dovobet gel
na pele.

H) Apds a aplicacdo

Verifique se todas as areas afetadas foram cobertas.

Se necessario, pega a alguém para ajuda-lo a aplicar Dovobet gel em locais que vocé nao
consegue alcancgar ou ver.

Lave as maos apds o uso, se vocé, ou alguém que o ajude, Dovobet gel nos dedos. Isso
evita que o gel seja acidentalmente espalhado para outras partes do corpo
(especialmente o rosto, a boca e os olhos).

Apds 0 uso

1) Limpe o seu Dovobet gel Aplicador apds cada uso

Limpe a cabega do Aplicador apds o0 uso com um lengo limpo e seco. Nao aperte a
alavanca durante a limpeza.

Nota:

Nao limpe o Aplicador com agua, detergente ou outras substancias.

Nao use materiais umidos ou molhados para limpar o Aplicador.

J) Feche o Aplicador

Coloque a tampa protetora no Aplicador apds cada uso para manter a cabecga do
Aplicador limpa.

Sempre verifique se a tampa protetora estd bem encaixada para evitar que Dovobet gel
escape durante o armazenamento e transporte.

K) Estimativa da quantidade restante de Dovobet gel
Para estimar a quantidade restante de Dovobet gel, olhe na parte inferior do cartucho para
a posi¢cao do émbolo. O émbolo sobe a medida que o gel é utilizado.

Antes de usar novamente

L) Verifique a data de validade

Verifique sempre a data de validade no rétulo do cartucho antes de usar. Nao use se a
data de validade estiver expirada ou 6 meses apds a abertura do cartucho.

A data de validade no cartucho refere-se ao ultimo dia desse més.
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M) Remova a tampa protetora
Remova a tampa protetora pressionando a aba na parte de tras para cima.

Armazenamento

Verifique sempre se a tampa protetora estd bem encaixada para evitar que Dovobet gel
escape durante o armazenamento e transporte.

Veja mais informagdes sobre armazenamento na sec¢ao 5, “Como armazenar este
medicamento”.

Descarte
Veja as informacdes sobre descarte na segao 5, “Como armazenar este medicamento”.
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