PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATORI

Dovobet 50 microgrami/0,5 mg/g unguent
calcipotriol/betametazon

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti
nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect?

- Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Continutul acestui prospect

Ce este Dovobet si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
1. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti deosebit de
atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
Continutul ambalajului si alte informatii

OUTEWN

1. CE ESTE DOVOBET SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Dovobet unguent este utilizat pe piele pentru tratamentul psoriazisului in placi (psoriazis
vulgar) la adulti. Psoriazisul este cauzat de producerea prea rapida a celulelor pielii. Acest lucru
provoaca roseata, descuamare si ingrosarea pielii.

Dovobet unguent contine calcipotriol si betametazona. Calcipotriolul ajuta la normalizarea
vitezei de crestere a celulelor pielii, iar betametazona are efect antiinflamator.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI FOARTE
ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
- daca sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste
substante le puteti gasi in sectiunea 6.
- dac3 aveti probleme cu nivelurile de calciu din corpul dumneavoastra (consultati
medicul dumneavoastra)
- daca aveti anumite forme de psoriazis, cum ar fi psoriazis eritrodermic, psoriazis
exfoliativ si psoriazis pustulos (consultati medicul dumneavoastra).

Dovobet contine un steroid puternic, de aceea NU 1l utilizati pe pielea afectata de:

- infectii ale pielii cauzate de virusi (de exemplu, herpes sau varicela)
- infectii ale pielii cauzate de ciuperci (de exemplu, picior de atlet sau pecingine)
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- infectii ale pielii cauzate de bacterii

- infectii ale pielii cauzate de paraziti (de exemplu, scabie)
- tuberculoza (TB)

- dermatita periorala (eruptie rosie in jurul gurii)

- piele subtire, vene fragile, vergeturi

- ichtioza (piele uscata cu solzi de peste)

- acnee (cosuri juvenile)

- rozacee (inrosire severa sau roseat3 a pielii fetei)

- ulcere sau rani ale pielii.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Consultati medicul/asistenta/farmacistul inainte de a utiliza acest produs si in timpul utilizarii
cand:
- utilizati alte medicamente care contin corticosteroizi deoarece puteti avea efecte
secundare
- ati utilizat acest medicament pentru o perioada lunga de timp si intentionati sa
intrerupeti utilizarea (deoarece exista riscul ca psoriazisul sa se agraveze sau sa reapara
atunci cand se opreste brusc utilizarea steroizilor)
- aveti diabet zaharat deoarece nivelul de zahar/glucoza din sange poate fi afectat de
steroizi
- apare o infectie a pielii, deoarece poate fi necesar sa opriti tratamentul
- aveti o forma de psoriazis numita psoriazis gutat
- aveti probleme cu vederea incetosata sau alte probleme de vedere.

Avertismente speciale

- Evitati utilizarea pe mai mult de 30% din corpul dumneavoastra si nu folositi mai mult
de 15 grame pe zi

- Evitati utilizarea sub bandaje sau pansamente deoarece aceasta favorizeaza absorbtia
steroizilor

- Evitati utilizarea pe zone mari afectate, pe mucoase sau in pliurile pielii (inghinal, axile,
sub sani) deoarece aceasta favorizeaza absorbtia steroizilor.

- Evitati utilizarea pe fata sau organele genitale deoarece acestea sunt foarte sensibile la
steroizi

- Evitati expunerea excesiva la soare, utilizarea excesiva a solarului sau alte forme de
fototerapie.

Copii
Dovobet nu este recomandat pentru utilizare la copii sub 18 ani.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Dovobet, ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati?
Contactati medicul inainte de a utiliza acest medicament. Daca medicul a fost de acord sa
alaptati, fiti precauta si nu aplicati Dovobet pe sani.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
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Acest medicament nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Unguentul Dovobet contine butilhidroxitoluen (E321)

Unguentul Dovobet contine butilhidroxitoluen (E321). Acesta poate provoca reactii locale ale
pielii (de exemplu,

dermatit3 de contact) sau iritatii ale ochilor si mucoaselor.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Unde trebuie aplicat Dovobet: utilizare pe piele (cutanat).

Instructiuni pentru utilizarea corecta

- Utilizati doar pe zonele cu psoriazis si nu pe alte parti ale pielii care nu sunt afectate de
psoriazis.

- Indepértati capacul si verificati dac sigiliul este intact nainte de a utiliza unguentul
pentru prima data utilizat

- Aplicati unguentul pe un deget curat

- Masati usor unguentul pe pielea cu psoriazis pana cand cea mai mare parte a
unguentului este absorbita in piele.

- Nu acoperiti, nu bandajati si nu infasurati strans pielea tratata.

- Spalati-va bine mainile dupa aplicarea Dovobet (cu exceptia cazului in care utilizati
unguentul pentru a va trata mainile). Astfel se evitd ca unguentul s3 ajunga accidental
pe alte parti ale corpului (in special fata, gura si ochii).

- Spalati-va cu atentie mainile dupa aplicarea Dovobet (cu exceptia cazului in care
utilizati unguentul pentru a trata mainile). Astfel se evitad ca unguentul s3 ajunga
accidental pe alte parti ale corpului (in special pe fata, gura si ochi).

- Nu trebuie sa va faceti griji daca un pic de unguent ajunge accidental pe pielea
neafectata langa petele de psoriazis, dar stergeti-l daca se intinde prea mult.

- Pentru a obtine un efect optim, se recomanda sa nu faceti baie sau dus imediat dupa
aplicarea unguentului Dovobet.

- Evitati contactul cu materiale sensibile la pete de grasime (de exemplu, matase) dupa
aplicarea unguentului.

Durata tratamentului
- Utilizati unguentul o data pe zi. Poate fi mai placut sa folositi unguentul seara.
- Perioada initiala obisnuita de tratament este de 4 saptamani, dar medicul
dumneavoastra poate decide sa modifice perioada de tratament.
- Medicul dumneavoastra poate decide sa continue tratamentul.
- Nu utilizati mai mult de 15 g pe zi.

Daca utilizati si alte produse care contin calcipotriol, utilizarea totala a produselor care contin
calcipotriol nu trebuie sa depaseasca 15 grame pe zi. Zona tratata nu trebuie sa fie mai mare
de 30% din suprafata totala a corpului.

Ce pot astepta daca folosesc Dovobet?
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Majoritatea pacientilor au un rezultat clar dupa 2 saptamani, chiar daca psoriazisul nu a
disparut inca in acel moment.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Consultati medicul dumneavoastra daca ati utilizat mai mult de 15 grame pe zi.

Utilizarea excesiva a Dovobet poate provoca, de asemenea, probleme cu calciul din séngele
dumneavoastra, care de obicei se normalizeaza atunci cand tratamentul este oprit.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa efectueze un test de sdnge pentru a verifica daca
utilizarea excesiva de unguent nu a cauzat probleme cu calciul din sangele dumneavoastra.
Utilizarea excesiva pe termen lung poate provoca, de asemenea, ca glandele suprarenale sa nu
mai functioneze corect (glandele suprarenale se afla langa rinichi si produc hormoni).

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Utilizarea Dovobet trebuie oprita conform indicatiilor medicului dumneavoastra. Poate fi
necesar sa opriti treptat utilizarea acestui medicament, mai ales daca I-ati folosit pe o
perioada lunga de timp.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata
lumea le manifesta.

Reactii adverse grave
Contactati imediat sau cat mai curand posibil medicul sau asistenta medicala daca apare
oricare dintre urmatoarele reactii adverse. Poate fi necesar sa opriti tratamentul: Urmatoarele
reactii adverse grave au fost raportate pentru Dovobet Uneori (apar la mai putin de 1 din 100
de utilizatori):
- Agravarea psoriazisului. Informati imediat medicul dumneavoastra daca psoriazisul se
agraveaza.

Rareori (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori):
- Poate apéarea psoriazis pustular (suprafata rosie a pielii cu pustule galbui, apare de
obicei pe maini sau picioare). Daca observati aceasta reactie adversa, opriti utilizarea
Dovobet si informati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Unele reactii adverse grave sunt cauzate de betametazona (un steroid puternic), unul dintre
componentele Dovobet. Trebuie sa informati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil
daca apare oricare dintre aceste reactii adverse grave. Aceste reactii adverse apar in principal
dupa utilizare prelungita, in pliurile pielii (inghinal, axile, sub sani), sub bandaj ocluziv sau pe
suprafete mari ale pielii. Acestea includ urmatoarele reactii adverse:Functionarea
necorespunzatoare a glandelor suprarenale. Simptomele includ oboseala, depresie

- sianxietate.

- sianxietate.
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Infectii (deoarece sistemul imunitar care lupta impotriva infectiilor este suprimat sau
slabit).

Psoriazis pustular (suprafata rosie a pielii cu pustule galbui, apare de obicei pe maini
sau picioare). Daca apare, opriti utilizarea Dovobet si informati cat mai curand posibil
medicul dumneavoastra.

Influenta asupra controlului diabetului zaharat (dac3 aveti diabet, puteti avea fluctuatii
ale nivelului de zahar din sange)

Reactii adverse grave

Reactii adverse graven cauzata de calcipotriol

Reactii alergice cu umflare vizibila a fetei sau a altor parti ale corpului, cum ar fi mainile
sau picioarele. Umflarea gurii/gatului si dificultati de respiratie pot aparea. Daca aveti o
reactie alergica, opriti utilizarea Dovobet, informati imediat medicul dumneavoastra sau
mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital.

In timpul tratamentului cu acest unguent, nivelul de calciu din sdngele sau urina
dumneavoastra poate creste (de obicei daca s-a folosit prea mult unguent).
Simptomele unui nivel crescut de calciu sunt productia excesiva de uring, constipatie,
slabiciune musculara, confuzie si coma. Acest lucru poate fi grav si trebuie sa
contactati imediat medicul dumneavoastra. Cand tratamentul este oprit, nivelul de
calciu se normalizeaza.

Reactii adverse mai putin grave
Urmatoarele reactii adverse mai putin grave au fost raportate pentru Dovobet. Frecvent (apar
la mai putin de 1din 10 utilizatori):

Mancarime
Descuamarea pielii.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori):

Piele iritata sau dureroasa

Eruptie cutanata cu inflamatie a pielii (dermatita)

Roseata a pielii cauzata de dilatarea vaselor de sange (eritem)
Inflamatie sau umflare a foliculilor de par (foliculita)

Modificari de culoare ale pielii la locul unde ati aplicat unguentul
Eruptie cutanata

Senzatie de arsura

Infectie a pielii

Subtierea pielii

Decolorare rosie sau violeta a pielii.

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori):

Infectie bacteriana sau fungica a unui folicul de par (furuncul)

Reactii alergice

Nivel crescut de calciu n sdnge (hipercalcemie)

Vergeturi (striae)

Sensibilitate a pielii la lumina, rezultand in eruptii cutanate

Acnee (cosuri juvenile)

Piele uscata

Agravarea psoriazisului dupa oprirea tratamentului (efect de rebound).

Necunoscut (nu poate fi determinat din datele disponibile)
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- Vedereincetosata

Efecte secundare mai putin grave cauzate in special de utilizarea prelungita a betametazonei
sunt urmatoarele. Informati medicul sau asistenta cat mai repede posibil daca acestea apar.

- Subtierea pielii

- Aparitia vaselor de sange dilatate sau a vergeturilor

- Crestere modificata a parului

- Eruptie rosie in jurul gurii (dermatita perioral3)

- Eruptie cutanat3 cu inflamatie sau umflare (dermatita de contact alergic3)

- Bubite aurii umplute cu gel (coloid milia)

- Depigmentarea pielii

- Inflamatia sau umflarea foliculilor de par (foliculit3).

Efecte secundare mai putin grave cauzate decalcipotriol sunt urmatoarele
- Piele uscata
- Sensibilitatea pielii la lumina, rezultand in eruptii cutanate.
- Eczema
- Mancarime
- lIritatie a pielii
- Senzatie de arsura si intepatura
- Roseata a pielii datorita dilatarii vaselor mici de sange (eritem)
- Eruptie cutanata
- Eruptie cutanat3 cu inflamatia pielii (dermatit3)
- Agravarea psoriazisului.

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti efecte secundare, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si
pentru posibilele efecte secundare care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta
efectele secundare direct prin Centrul Olandez de Raportare a Efectelor Secundare Lareb,
site-ul www.lareb.nl. Raportand efectele secundare, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5.CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?

- A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj
dupa EXP. Este mentionata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

- A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

- Tubul trebuie aruncat la 1 an dupa prima deschidere. Notati pe cutie data la care ati
deschis tubul pentru prima data.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati

farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
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Substantele active din acest medicament sunt: calcipotriol si betametazona.
Un gram de unguent contine 50 micrograme de calcipotriol (ca monohidrat) si 0,5 mg de
betametazona (ca dipropionat).

Celelalte substante din acest medicament sunt:
- parafina lichida
- all-rac-a-tocoferol
- eter stearilic de polioxipropilena
- vaselina alba moale
- butilhidroxitoluen (E321).

Cum arata Dovobet si ce contine un ambalaj?

Unguentul Dovobet este un unguent de culoare alb-cenusiu pana la galben, in tuburi de
aluminiu/epoxifenol cu capac cu filet din polietilena.

Dimensiuni de ambalare: 15, 30, 60, 100 si 120 g.

Nu toate dimensiunile de ambalare mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul Detinatorul autorizatiei este:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Danemarca

Producatorul este:
LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road, Dublin 12,
Irlanda.

Pentru mai multe informatii despre acest medicament, va puteti adresa reprezentantului local
al detinatorului autorizatiei.

LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterdam

Tel: (020) 510 4141

Fax: (020) 510 4142

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

Numarul autorizatiei de punere pe piata: RVG 27095.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Daivobet®: Bulgaria, Danemarca, Germania, Estonia, Finlanda, Franta, Ungaria, Letonia, Lituania,
Malta, Norvegia, Polonia, Portugalia, Romania, Slovenia, Spania, Cehia, Islanda, Suedia

Dovobet®: Belgia, Cipru, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburg, Tarile de Jos, Regatul Unit

Acest prospect a fost aprobat ultima data in august 2022.
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Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului.
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