FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Dovobet 50 microgramas/0,5 mg/g pomada
calcipotriol/betametasona

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.
- Guarde este folheto. Pode ser necessario Ié-lo novamente.
- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que
VOCé.
- Tem algum efeito secundario mencionado na sec¢ao 4? Ou tem um efeito secundario
que nao esta mencionado neste folheto? Entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Dovobet e para que é utilizado?

Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como utilizar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

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

Dovobet pomada é usada na pele para o tratamento da psoriase em placas (psoriase vulgar)
em adultos. A psoriase é causada pela produgao excessiva de células da pele. Isso causa
vermelhiddo, descamacao e espessamento da pele.

Dovobet pomada contém calcipotriol e betametasona. O calcipotriol ajuda a normalizar a taxa
de crescimento das células da pele e a betametasona tem acao anti-inflamatéria.

2. QUANDO NAO DEVE USAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER CUIDADO EXTRA?

Quando ndo deve usar este medicamento?
- se for alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 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, psoriase exfoliativa e
psoriase pustulosa (consulte o seu médico).

Dovobet contém um esteroide potente, portanto NAO o use em pele afetada por:
- infecgdes de pele causadas por virus (ex.: herpes ou varicela)
- infecgBes de pele causadas por fungos (ex.: pé de atleta ou tinha)
- infecgdes de pele causadas por bactérias
- infecgBes de pele causadas por parasitas (ex.: sarna)
- tuberculose (TB)
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- dermatite perioral (erupcdo vermelha ao redor da boca)
- pele fina, veias frageis, estrias

- ictiose (pele seca com escamas de peixe)

- acne (espinhas juvenis)

- roséacea (rubor ou vermelhiddo grave da pele do rosto)
- Ulceras ou feridas na pele.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte o seu médico/enfermeiro/farmacéutico antes de usar este produto e durante o uso
quando:
- estiver a usar outros medicamentos que contenham corticosteroides, pois pode ter
efeitos secundarios
- usou este medicamento por um longo periodo e planeia parar de usa-lo (porque ha
risco de a psoriase piorar ou voltar quando o uso de esteroides € interrompido
abruptamente)
- tem diabetes mellitus (diabetes) porque o seu nivel de agticar/glucose no sangue pode
ser afetado pelo esteroide
- ocorre uma infecado na pele, pois pode ser necessario interromper o tratamento
- tem uma forma especifica de psoriase chamada psoriase gutata
- tem visdo turva ou outros problemas de visao.

Adverténcias especiais

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

- Evite usar sob ligaduras ou curativos, pois isso aumenta a absor¢ao do esteroide

- Evite usar em éareas grandes afetadas, em mucosas ou em dobras da pele (virilhas,
axilas, sob os seios) porque isso aumenta a absorcdo do esteroide.

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

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

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

Esta a usar outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além do Dovobet, usou recentemente ou ha
possibilidade de que vocé use outros medicamentos em breve? Informe o seu médico ou
farmacéutico.

Gravidez e amamentacgao

Esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando? Entre
em contato com seu médico antes de usar este medicamento. Se o seu médico concordou
que vocé amamente, tenha cuidado e ndo aplique Dovobet nos seios.

Habilidade para dirigir e operar maquinas
Este medicamento ndo afeta a habilidade para dirigir ou operar maquinas.

A pomada Dovobet contém butilhidroxitolueno (E321)

A pomada Dovobet contém butilhidroxitolueno (E321). Isso pode causar reagdes cutaneas
locais (por exemplo,

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

dermatite de contato) ou irritagdo nos olhos e mucosas.

3. COMO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

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

Onde aplicar Dovobet: uso na pele (cutaneo).

Instru¢des para uso correto

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

- Remova a tampa e verifique se o lacre esta intacto antes de usar a pomada pela
primeira vez usado

- Aperte a pomada em um dedo limpo

- Esfregue suavemente a pomada na pele nas areas afetadas pela psoriase até que a
maior parte da pomada seja absorvida.

- Nao cubra a pele tratada com curativos, ndo a cubra firmemente ou enrole.

- Lave bem as méos apds aplicar Dovobet (exceto se estiver usando a pomada para
tratar as maos). Isso evita que a pomada entre em contato acidentalmente com outras
partes do corpo (especialmente rosto, boca e olhos).

- Lave cuidadosamente as maos apds aplicar Dovobet (exceto se estiver usando a
pomada para tratar as m3os). Isso evita que a pomada entre acidentalmente em
contato com outras partes do corpo (especialmente o rosto, boca e olhos).

- Nao precisa se preocupar se um pouco de pomada acidentalmente atingir a pele ndo
afetada ao lado das manchas de psoriase, mas limpe se ela se espalhar demais.

- Para alcangar um efeito ideal, recomenda-se ndo tomar banho ou ducha imediatamente
apos aplicar a pomada Dovobet.

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

Duracgdo do tratamento
- Use a pomada uma vez por dia. Pode ser mais confortavel usar a pomada a noite.
- O periodo inicial de tratamento usual € de 4 semanas, mas seu médico pode decidir
alterar o periodo de tratamento.
- Seu médico pode decidir por um tratamento de continuagao.
- Nao use mais de 15 g por dia.

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 ndo deve ser maior
que 30% da superficie total do corpo.

O que posso esperar ao usar Dovobet?
A maioria dos pacientes apresenta resultados claros apds 2 semanas, mesmo que a psoriase
ainda ndo tenha desaparecido nesse momento.

Vocé usou muito deste medicamento?
Consulte seu médico se vocé usou mais de 15 gramas por dia.
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Uso excessivo de Dovobet também pode causar problemas com o calcio no seu sangue, o 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
excessivo de pomada ndo causou problemas com o célcio no seu sangue.

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

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

Se vocé parar de usar este medicamento

Com o uso de Dovobet deve ser interrompido conforme orientagdo do seu médico. Pode ser
necessario que vocé pare de usar este medicamento gradualmente, 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 causar efeitos colaterais, embora nem
todos os pacientes 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 Dovobet. As vezes (ocorrem em
menos de 1 em 100 usuérios):

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

Raramente (ocorrem em menos de 1 em 1000 usuérios):
- Pode ocorrer psoriase pustulosa (superficie da pele vermelha com pustulas amareladas,
geralmente nas maos ou pés). Se vocé notar este efeito colateral, pare de usar
Dovobet e informe seu médico o mais rapido possivel.

Alguns efeitos colaterais graves sdo causados por betametasona (um esteroide potente), um
dos componentes de Dovobet. Vocé deve informar seu médico o mais rapido possivel se
ocorrer algum desses efeitos colaterais graves. Esses efeitos ocorrem principalmente apds
uso prolongado, em dobras da pele (virilha, axilas, sob os seios), sob curativo oclusivo, ou em
grandes areas da pele. Issoenvolve os seguintes efeitos colaterais:

- Funcionamento inadequado das glandulas adrenais. Os sintomas sao fadiga, depressao

- e ansiedade.

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

- Infecgdes (porque o sistema imunoldgico que combate infecgdes esta suprimido ou
enfragquecido).
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Psoriase pustulosa (superficie da pele vermelha com pustulas amareladas, geralmente
nas maos ou pés). Se vocé tiver isso, pare de usar Dovobet e informe seu médico o
mais rapido possivel.

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

Efeitos colaterais gravesn causado por calcipotriol

Reac¢des 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 voceé tiver uma reagao alérgica, pare de usar Dovobet, informe seu médico
imediatamente ou va para o pronto-socorro do hospital mais préximo.

Durante o tratamento com esta pomada, o nivel de calcio no seu sangue ou urina pode
aumentar (geralmente se muita pomada foi usada). Os sintomas de um nivel elevado de
calcio sdo produgado excessiva de urina, constipagado, fraqueza muscular, confuséo e
coma. Isso pode ser grave e vocé deve imediatamente entrar em contato com seu
médico. Quando o tratamento é interrompido, o nivel de calcio se normaliza.

Efeitos colaterais menos graves
Os seguintes efeitos colaterais menos graves foram relatados para Dovobet. Frequentemente
(ocorrem em menos de 1 em 10 usuarios):

Coceira
Descamacao da pele.

As vezes (ocorrem em menos de 1 em 100 usuarios):

Pele irritada ou dolorida

Erupcdo cutanea com inflamacao da pele (dermatite)
Vermelhid3o da pele causada por vasodilatacdo (eritema)
Inflamagao ou inchago dos foliculos pilosos (foliculite)
Descoloragao da pele no local onde vocé aplicou a pomada
Erupgdo cuténea

Sensacao de queimagao

Infeccao da pele

Afinamento da pele

Descoloragao vermelha ou roxa da pele.

Raramente (ocorre em menos de 1 em 1000 usuérios):

Infecgdo bacteriana ou fungica de um foliculo piloso (furinculo)
Reac¢des alérgicas

Nivel elevado de célcio no sangue (hipercalcemia)

Estrias na pele (estrias)

Sensibilidade da pele a luz, resultando em erupg¢ao cutanea

Acne (espinhas)

Pele seca

Agravacado da psoriase apds a interrupcao do tratamento (efeito rebote).

Desconhecido (ndo pode ser determinado com os dados disponiveis)

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

- Afinamento da pele

- Aparecimento de vasos sanguineos dilatados ou estrias na pele

- Crescimento de cabelo alterado

- Erupcéo vermelha ao redor da boca (dermatite perioral)

- Erupgéo cutdnea com inflamagado ou inchaco (dermatite de contato alérgica)

- Coldides miliares dourados preenchidos com gel

- Clareamento da pele (despigmentac&o)

- Inflamag&o ou inchago dos foliculos pilosos (foliculite).

Menos efeitos colaterais graves causados porcalcipotriol sdo os seguintes
- Pele seca
- Sensibilidade da pele a luz, resultando em erupg¢ao cutanea.
- Eczema
- Coceira
- lrritagcédo da pele
- Sensacgao de queimacao e ardéncia
- Vermelhiddo da pele devido & dilatacdo de pequenos vasos sanguineos (eritema)
- Erupcgédo cutanea
- Erupgéo cutdnea com inflamacao da pele (dermatite)
- Agravacgao da psoriase.

Relatar efeitos colaterais

Se voceé 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
informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

5.COMO DEVE GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

- Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade. Este pode ser encontrado na
embalagem apds EXP. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é o
prazo de validade.

- Conservar abaixo de 25 °C.

- O tubo deve ser descartado 1ano apds a primeira abertura. Anote a data em que abriu
o tubo pela primeira vez na caixa.

Nao deite os medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao

seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que ja ndo utiliza. 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?

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt
http://www.lareb.nl/
http://www.lareb.nl/

As substancias ativas neste medicamento sao: calcipotriol e betametasona.
Um grama de pomada contém 50 microgramas de calcipotriol (como monohidrato) e 0,5 mg
de betametasona (como dipropionato).

Os outros ingredientes neste medicamento séo:
- parafina liquida
- all-rac-a-tocoferol
- éter estearilico de polioxipropileno
- vaselina branca suave
- butilhidroxitolueno (E321).

Como é o Dovobet e quanto contém uma embalagem?

A pomada Dovobet € uma pomada de cor branca quebrada a amarela em tubos de
aluminio/epoxifenol com tampa de rosca de polietileno.

Tamanhos de embalagem: 15, 30, 60, 100 e 120 g.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sédo comercializados.

Titular da autorizagado de introdugdo no mercado e fabricante O titular da autorizagao é:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dinamarca

O fabricante é:

LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road, Dublin 12,
Irlanda.

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

LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterda

Tel: (020) 510 4141

Fax: (020) 510 4142

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

NuUmero da autorizagado de introdu¢gao no mercado: RVG 27095.

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:
Daivobet®: Bulgaria, Dinamarca, Alemanha, Esténia, Finlandia, Franca, Hungria, Letdnia,
Lituania, Malta, Noruega, Poldnia, Portugal, Roménia, Eslovénia, Espanha, Tchéquia, Islandia,
Suécia

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

Esta bula foi aprovada pela ultima vez em agosto de 2022.
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Informagdes detalhadas sobre este medicamento estdo disponiveis no site do Infarmed.
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