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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Daivobet® gel

hidrato de calcipotriol + dipropionato de betametasona

APRESENTACOES

Gel (50 mcg/g + 0,5 mg/g) em embalagem com um frasco com 30 g ou 60 g.

Uso TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g do gel contém 50 mcg de calcipotriol (equivalente a 52,2 mcg de hidrato de calcipotriol) e 0,5 mg
de betametasona, (equivalente a 0,643 mg de dipropionato de betametasona).

Excipientes: petrolato liquido, éter estearilico PPG-15, 6leo de ricino hidrogenado, butilidroxitolueno (E321),
racealfatocoferol.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Daivobet® gel é indicado para o tratamento tdpico da psoriase do couro cabeludo e para o tratamento tépico da psoriase
vulgar leve a moderada no corpo.

A psoriase é causada pela produgdo muito rapida das células da pele, causando vermelhid&o, escamacéo e espessamento
da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Daivobet® gel contém calcipotriol, um derivado da vitamina D que ajuda a normalizar o ritmo de producéo das células
da pele, e a betametasona, um esteroide potente que atua na reducdo da inflamacé&o.

Com base nos estudos clinicos, a maioria dos pacientes apresenta resultados evidentes depois de duas semanas, mesmo
gue a psoriase ainda esteja presente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Daivobet® gel se:

- for alérgico ou sensivel ao calcipotriol, a betametasona ou qualquer um dos outros componentes da formula;
- tiver conhecimento de que tem problemas com os niveis de calcio no sangue (pergunte ao médico);

- tiver outros tipos de psoriase: eritrodérmica, exfoliativa e pustulosa (pergunte ao médico).



Além disso, como Daivobet® gel contém um corticoide potente, NAO o utilize na pele afetacda por:
- infeccGes causadas por virus (como herpes ou varicela);

- infeccOes causadas por fungos (como pé de atleta ou micose);
- infecgBes causadas por bactérias;

- infec¢Bes causadas por parasitas (como sarna);

- tuberculose;

- dermatite perioral (irritacdo avermelhada ao redor daboca).

- pele fina, fragilidade das veias da pele, estrias;

- ictiose (pele seca com escamas semelhantes as depeixe);

- acne (espinhas);

- rosacea (vermelhiddo ou rubor intenso da pele do rosto);

- Ulceras ou feridas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de usar este medicamento, informe ao médico ou farmacéutico se:
- esta utilizando outros medicamentos que contenham corticoides, pois, podem acorrer reagoes adversas;

- esta utilizando este medicamento por um longo tempo e planeja parar com o tratamento (pois, existe o risco de sua
psoriase piorar ou reaparecer quando o tratamento é interrompido abruptamente);

- for diabético, j& que o seu nivel de glicose (aglcar no sangue) pode ser afetado pelocorticoide;

- sua pele for infectada, pois, pode ser necessario parar com otratamento;

- tiver um tipo de psoriase chamada gutata;

Precaucdes especiais

Evite usar Daivobet® gel em mais de 30% do seu corpo ou mais de 15 g por dia.

Evite usar sob touca de banho, bandagens ou curativos oclusivos, pois, isto aumenta a absor¢éo do esteroide.

Evite usar em areas extensas de pele afetada ou em dobras (virilhas, axilas, debaixo das mamas), pois, isto aumenta
absorcdo do esteroide.

Evite usar no rosto ou nos genitais (6rgaos sexuais), pois, estas areas sdo muito sensiveis a esteroides.

Evite a exposicdo excessiva ao sol, ou qualquer outra forma de tratamento com luz.

Daivobet® gel ndo é recomendado para uso em criangas ou adolescentes com menos de 18 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Néo use Daivobet® gel se estiver gravida ou amamentando, a menos que tenha recebido essa orientagdo do médico. Se
seu médico permitiu a amamentacdo, tome cuidado para ndo aplicar Daivobet® gel na area das mamas.

Daivobet® gel ndo tem influéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas.



Até o momento ndo ha informacdes de que Daivobet® gel possa causar doping.
Néo use Daivobet® gel com outros medicamentos aplicados na mesma area dapele.
N&o sdo conhecidas intera¢des deste medicamento com exames laboratoriais e ndo laboratoriais, nem com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). N4o refrigerar. O frasco deve ser mantido dentro da
embalagem, para proteger o produto da luz.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 3 meses.

Daivobet® gel é um gel quase limpido, incolor a ligeiramente esbranquicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use Daivobet® gel exatamente da forma prescrita pelo seu médico. Em caso de ddvida, consulte seu médico ou
o farmacéutico.

Instrucdes gerais de uso

Use Daivobet® gel somente nas areas com psoriase. N&o use em outras areas do corpo sem psoriase.
Agite o frasco antes de usar.

Remova a tampa.

Aplique o gel na ponta de um dedo limpo ou diretamente na area afetada pela psoriase.

Aplique Daivobet® gel na area afetada com as pontas dos dedos, e esfregue suavemente até que a area afetada pela
psoriase esteja coberta por uma fina camada de gel.

Nao enfaixe, cubra ou envolva a area tratada.

Lave bem as méos imediatamente ap6s usar Daivobet® gel, para evitar que acidentalmente o gel se espalhe para
outras partes do corpo (especialmente o rosto, a boca e os olhos).

Néo se preocupe se um pouco do gel entrar em contato com a pele normal proximo a area afetada pela psoriase, mas
limpe-a caso se espalhe muito.

Para um melhor resultado, recomenda-se ndo tomar banho imediatamente ap6s a aplicacéo do gel.

Apos a aplicacdo do gel, evite o contato com tecidos ou roupas que mancham facilmente com gordura (como seda).



Uso no couro cabeludo
Antes de aplicar Daivobet® gel no couro cabeludo, penteie o cabelo primeiro para remover qualquer escamagao solta.
Incline um pouco a cabega para tras, para evitar que o produto escorra para o rosto.

Geralmente a aplicacdo de 1 a 4 g por dia é suficiente para o tratamento do couro cabeludo (4 g correspondem a uma
colher de chd).

Na&o é necessario lavar o cabelo antes da aplicagéo de Daivobet® gel.

Pode ser Util repartir o Aplique Daivobet® gel nas Esfregue Daivobet® gel
cabelo antes de usar areas do couro cabeludo suavemente com a ponta dos
Daivobet® gel afetadas pela psoriase dedos

Para um melhor resultado, recomenda-se ndo lavar o cabelo imediatamente apds a aplicagdo do gel. Deixe Daivobet®
gel no couro cabeludo durante a noite ou o durante o dia.

Quando for lavar o cabelo, as seguintes instru¢des podem ajudar:

Aplicar um xampu suave no  Deixar 0 xampu no couro Lavar o cabelo como de
cabelo seco, especialmente  cabeludo por 1 a 2 minutos costume
nas areas onde o gel foi antes de enxaguar
aplicado

Duracéo do tratamento

Utilize o gel uma vez ao dia. Pode ser mais conveniente usé-1o a noite.



Normalmente, o periodo inicial de tratamento € de 4 semanas. Apds este periodo, se for necessario continuar ou
reiniciar o tratamento, deve-se fazé-lo apds avaliagdo médica e sob supervisdo médica regular.

N&o utilize mais de 15 g em um dia.

Todas as areas afetadas devem ser tratadas com Daivobet® gel.

Caso utilize Daivobet® gel juntamente com Daivobet® pomada (ou qualquer outro produto contendo calcipotriol) para
o tratamento de sua psoriase, a quantidade total de calcipotriol ndo deve exceder 15 g ao dia e a area tratada ndo deve
exceder 30% da superficie corporal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de usar Daivobet® gel, ndo se preocupe. Use-0 assim que se lembrar e continue o tratamento como
antes. N&o use o dobro da dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas graves

Avise imediatamente seu medico, caso apresente qualquer uma das reacdes abaixo. Pode ser necessério
interromper o tratamento.

As seguintes reacdes adversas graves foram relatadas para Daivobet® gel:
Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

« Piora da psoriase.

Avise imediatamente seu médico se a sua psoriase piorar

Algumas reagdes graves sdo causadas pela betametasona, um dos ingredientes de Daivobet® gel Informe seu médico
assim que possivel, caso apresente alguma destas rea¢Oes adversas. Estas reagdes sdo mais provaveis de ocorrer apos 0
uso prolongado, uso sob as dobras da pele (como virilhas, axilas ou debaixo das mamas), uso sob oclusdo, ou quando
aplicado em grandes areas da pele. :

« Suas glandulas suprarrenais podem parar de funcionar adequadamente (0s sinais sao: cansaco, depressao e
ansiedade).

« Catarata (os sinais sdo: visao turva, dificuldade de visdo noturna e sensibilidade a luz)

« Aumento da pressdo nos olhos (0s sinais sdo: dor nos olhos, vermelhiddo, reducéo da viséo ou viséo turva)

« InfecgBes (seu sistema imune, que combate as infec¢Bes, pode estar suprimido ou enfrraquecido)

«  Psoriase pustular (uma area vermelha com pustulas amareladas normalmente nas méos ou pés). Se vocé notar
isto, interrompa o uso de Daivobet® gel e avise seu médico assim quepossivel.
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« Impacto no controle metabdlico do diabetes mellitus (se vocé tem diabetes, podem ocorrer alteragdes no nivel
de glicose (agucar) de seu sangue)

Reacdes adversas graves relacionadas ao calcipotriol

» Reac0es alérgicas com inchago (edema) profundo do rosto ou outras partes do corpo tais como maos ou peés.
Pode ocorrer inchago da boca ou da garganta e dificuldade de respirar. Se tiver uma reacgéo alérgica pare de
usar Daivobet® gel, avise imediatamente seu médico ou procure umpronto-socorro.

« O tratamento com este gel pode causar aumento do nivel de calcio no sangue ou urina (normalmente quando se
usa muito gel). Os sintomas do aumento do nivel de célcio no sangue so secre¢do excesiva de urina, prisdo de
ventre, fraqueza muscular, confusdo e coma. Esta situacao pode ser grave, avise imediatamente seu médico.
Os niveis voltam ao normal quando o tratamento € suspenso.

Reacles adversas menos graves
As seguintes reacdes adversas menos graves foram relatadas para Daivobet® gel:
Reacfes comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

« Coceira

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

« lrritagdo nos olhos

« Sensac¢do de queimadura na pele

« Dorou irritagdo da pele

« Inflamag&o ou inchaco da raiz do cabelo (foliculite)
« Rash com inflamac&o da pele (dermatite)

« Vermelhiddo da pele devido a dilatacdo de pequenos vasos sanguineos (eritema)
« Acne (espinhas)

o Peleseca

« Rash (erup¢do da pele)

« Rash pustular (erupcéo da pele com pus)

» Infeccdo da pele

Raras (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

« ReagBes alérgicas

» Estrias

» Esfoliacdo da pele

« Efeito rebote: uma piora de sintomas/psoriase apds o término do tratamanto

Reacdes menos graves causadas pelo uso da betametasona. Avise seu médico se observar alguma destas reacdes.

« Afinamento da pele

« Aparecimento de veias superficiais ou estrias

o AlteracGes no crescimento do cabelo

« Irritacdo avermelhada ao redor da boca (dermatite perioral)

« lrritacdo da pele com inflamacgio ou edema (dermatite alérgica de contato)



«  Pequenas bolhas de coloragéo dourada (miliacoloidal)
o Clareamento da cor da pele (despigmentacéo)
« Inflamagdo ou inchago da raiz do cabelo (foliculite)

Reagdes adversas menos graves causadas pelo calcipotriol;

o Peleseca

« Sensibilidade da pela a luz, resultando emerupcao
o Eczema.

« Coceira

« lrritacdo da pele

« Sensagdo de queimadura e picada

« Vermelhiddo da pele devido a dilatagdo de pequenos vasos sanguineos (eritema)
o Erupcéo da pele (Rash)

« Rash com inflamacéo da pele (dermatite)

« Pioradapsoriase

ReacOes adversas relacionadas a excipientes: Daivobet® gel contém butilidroxitolueno (E321) que pode causar rea¢des
de irritacdo local (como dermatite de contato) ou irritacdo dos olhos e mucosas.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui hova forma farmacéutica no pais_e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitéveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Entre em contato com seu médico se tiver usado mais do que 15g em um dia. O uso prolongado excessivo de
Daivobet® gel pode provocar problemas com o calcio no seu sangue, que é normalizado quando o tratamento é
suspenso.

Seu médico pode solicitar exames de sangue para verificar se o0 uso de muito gel ndo provocou algum problema com o
calcio no seu sangue.

O uso prolongado excessivo de Daivobet® gel também pode levar suas glandulas suprarrenais (que se encontram perto
dos rins e produzem hormdnios) a ndo funcionarem bem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

DAIVOBET GEL

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
N° do
expediente
Data do N° do Assunto Data do Assunto Data de ltens de bula VersGes Apresentactes
expediente | expediente expediente Aprovacéao (VP/VPS) | relacionadas
21/03/2017 | NA Notificagdo de | - - - - - APRESENTACOES | VP/VPS Gel (50 mcg/g + 0,5
Alteracdo de - DIZERES LEGAIS mg/g) em
Texto de Bula embalagem com um
- RDC 60/12 frasco com 30 g ou
60 g.




Daivobet®

(hidrato de calcipotriol + dipropionato de betametasona)

LEO Pharma Ltda.
POMADA DERMATOLOGICA

50 mcg/g + 0,5 mg/g



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Daivobet® pomada dermatoldgica

hidrato de calcipotriol + dipropionato de betametasona

APRESENTACOES

Pomada dermatoldgica (50 mcg/g + 0,5 mg/g) em embalagem com uma bisnaga de aluminio com 30 g ou 60 g.

Uso TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g da pomada contém 50 mcg de calcipotriol (equivalente a 52,2 mcg de hidrato de calcipotriol) e 0,5 mg de
betametasona (equivalente a 0,643 mg de dipropionato de betametasona).

Excipientes: petrolato liquido, éter estearilico PPG-11, petrolato branco, racealfatocoferol.

INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Daivobet® pomada é indicado para o tratamento topico da psoriase vulgar. A psoriase é causada pela producdo muito
rapida das células da pele, causando vermelhiddo, escamacéo e espessamento da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Daivobet® pomada contém calcipotriol, um derivado da vitamina D que ajuda a normalizar o ritmo de producédo das
células da pele, e a betametasona, um esteroide potente que atua na reducéo da inflamacéao.

Com base nos estudos clinicos, a maioria dos pacientes apresenta resultados evidentes depois de duas semanas, mesmo
gue a psoriase ainda esteja presente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Daivobet® pomada se:

- for alérgico ou sensivel ao calcipotriol, a betametasona ou qualquer um dos outros componentes da formula;
- tiver conhecimento de que tem problemas com os niveis de célcio no sangue (pergunte ao médico);

- tiver outros tipos de psoriase: eritrodérmica, exfoliativa e pustulosa (pergunte o médico).

Além disso, como Daivobet® pomada contém um corticoide potente, NAO o utilize na pele afetada por:

- infeccdes causadas por virus (como herpes ou varicela);



- infeccOes causadas por fungos (como pé de atleta ou micose);
- infeccOes causadas por bactérias;

- infec¢Bes causadas por parasitas (como sarna);

- tuberculose;

- dermatite perioral (irritacdo avermelhada ao redor daboca).

- pele fina, fragilidade das veias da pele, estrias;

- ictiose (pele seca com escamas semelhantes as de peixe);

- acne (espinhas);

- rosacea (vermelhidao ou rubor intenso da pele do rosto);

- Ulceras ou feridas;

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de usar este medicamento, informe ao médico ou farmacéutico se:
- estd utilizando outros medicamentos que contenham corticoides, pois, podem ocorrer reagfes adversas;

- esta utilizando este medicamento por um longo tempo e planeja parar com o tratamento (pois, existe o risco de sua
psoriase piorar ou reaparecer quando o tratamento é interrompido abruptamente);

- for diabético, ja que o seu nivel de glicose (aglcar no sangue) pode ser afetadc pelocorticoide;

- sua pele for infectada, pois, pode ser necessario parar com otratamento;

- tiver um tipo de psoriase chamada gutata;

Precauc6es especiais

Evite usar Daivobet® pomada em mais de 30% do seu corpo ou mais do que 15 g por dia.

Evite usar Daivobet® pomada sob bandagens ou curativos oclusivos, pois, isto aumenta a absor¢do do esteroide.

Evite usar em areas extensas de pele afetada ou em dobras (virilhas, axilas, debaixo das mamas), pois, isto aumenta
absorcdo do esteroide.

Evite usar no rosto ou nos genitais (6rgdos sexuais), pois, estas areas sdo muito sensiveis a esteroides.

Evite a exposicdo excessiva ao sol, ou qualquer outra forma de tratamento com luz.

Daivobet® pomada nédo é recomendado para uso em criancas ou adolescentes com menos de 18 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Né&o use Daivobet® pomada se estiver gravida ou amamentando, a menos que tenha recebido essa orientagao do
médico. Se seu médico permitiu a amamentagdo, tome cuidado para nédo aplicar Daivobet® pomada na area das mamas.

Daivobet® pomada ndo tem influéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas.
Até o momento ndo ha informacdes de que Daivobet® pomada possa causar doping.

Né&o use Daivobet® pomada com outros medicamentos aplicados na mesma area da pele.



Né&o sdo conhecidas interacfes deste medicamento com exames laboratoriais e ndo laboratoriais, nem com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 12 meses.
Daivobet® pomada apresenta coloracdo quase branca a amarela.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use Daivobet® pomada exatamente da forma prescrita pelo seu médico. Em caso de ddvida, consulte seu
médico ou o farmacéutico.

Instrucdes gerais de uso
Use Daivobet® pomada somente nas areas com psoriase. Ndo use em outras areas do corpo sem psoriase.

Aplique Daivobet® pomada na area afetada com as pontas dos dedos e esfregue suavemente até que a maior parte da
pomada tenha desaparecido.

Daivobet® pomada ndo deve ser aplicado no couro cabeludo nem no rosto.
Néo enfaixe, cubra ou envolva a area tratada.

Lave bem as médos imediatamente ap06s usar Daivobet® pomada, para evitar que acidentalmente a pomada se espalhe
para outras partes do corpo (especialmente o rosto, a boca e 0s olhos).

Para um melhor resultado, recomenda-se ndo tomar banho imediatamente apos a aplicacdo da pomada.
Duracéo do tratamento
Daivobet® pomada deve ser usado uma vez ao dia. O periodo recomendado de tratamento é de 4 semanas.

Ap0s este periodo, se for necessario continuar ou reiniciar o tratamento, deve-se fazé-lo ap6s avaliagdo médica e sob
supervisdo médica regular.

N&o utilize mais de 15 g em um dia. Caso utilize Daivobet® pomada juntamente com Daivobet® gel (ou qualquer outro
produto contendo calcipotriol) para o tratamento de sua psoriase, a quantidade total de calcipotriol ndo deve exceder 15
g ao dia e a area tratada ndo deve exceder 30% da superficie corporal.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de usar Daivobet® pomada, ndo se preocupe. Use-0 assim que se lembrar e continue o tratamento
como antes. Ndo use o dobro da dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Daivobet® pomada pode provocar reagdes adversas, mas que ndo afetam todos os
pacientes.

Reacdes adversas graves

Avise imediatamente seu medico, caso apresente qualquer uma das reacdes abaixo. Pode ser necessario
interromper o tratamento.

As seguintes reacOes adversas graves foram relatadas para Daivobet® pomada:
Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
o Piorada psoriase.
Avise imediatamente seu médico se a sua psoriase piorar
Raras (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

» Psoriase pustular (uma area vermelha com pustulas amareladas normalmente nas méos ou pés). Se vocé notar
isto, interrompa o uso de Daivobet® pomada e avise seu médico assim que possivel.

Algumas rea¢des graves sdo causadas pela betametasona, um dos ingredientes de Daivobet® pomada Informe seu
médico assim que possivel, caso apresente alguma destas reacGes adversas. Estas reacfes sdo mais provaveis de ocorrer
apos o uso prolongado, uso sob as dobras da pele (como virilhas, axilas ou debaixo das mamas), uso sob ocluséo, ou
guando aplicado em grandes areas da pele:

«  Suas glandulas suprarrenais podem parar de funcionar adequadamente (os sinais sdo: cansago, depressédo e
ansiedade).

« Catarata (os sinais sdo: visdo turva, dificuldade de viséo noturna e sensibilidade a luz)

« Aumento da pressdo nos olhos (0s sinais sdo: dor nos olhos, vermelhidao, reducéo da visao ou visao turva)

« Infecgdes (seu sistema imune, que combate as infecgdes, pode estar suprimido ou enfraquecido)

o Psoriase pustular (uma area vermelha com pustulas amareladas normalmente nas méios ou pés). Se vocé notar
isto, interrompa o uso de Daivobet® pomada e avise seu médico assim que possivel.

« Impacto no controle metabdlico do diabetes mellitus (se vocé tem diabetes, podem ocorrer alteragfes no nivel
de glicose (aclcar) de seu sangue)

ReacBes adversas graves relacionadas ao calcipotriol

« Reagdes alérgicas com inchago (edema) profundo do rosto ou outras partes do corpo tais como maos ou pés.
Pode ocorrer inchago da boca ou da garganta e dificuldade de respirar. Se tiver uma reacao alérgica pare de
usar Daivobet® pomada, avise imediatamente seu médico ou procure umpronto-socorro. 1



« O tratamento com esta pomada pode causar aumento do nivel de célcio no sangue ou urina (normalmente
guando se usa muito gel). Os sintomas do aumento do nivel de calcio no sangue sdo secrecdo excesiva de
urina, prisdo de ventre, fraqueza muscular, confusdo e coma. Esta situacdo pode ser grave, avise
imediatamente seu médico. Os niveis voltam ao normal quando o tratamento é suspenso.

Reac¢des adversas menos graves
As seguintes reacdes adversas menos graves foram relatadas para Daivobet® gel:
Comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

« Coceira
« Esfoliacdo da pele

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o Dor ou irritacdo da pele

« Rash com inflamacéo da pele (dermatite)

« Vermelhiddo da pele devido a dilatagdo de pequenos vasos sanguineos (eritema)
« Inflamacg&o ou inchago da raiz do cabelo (foliculite)

« Alteracdo da coloracdo da pele no local da aplicacdo dapomada

« Rash (erupcéo da pele)

« Sensacgdo de queimadura na pele

o Infecgdo dapele

« Afinamento da pele

« Aparéncia de descoloracéo vermelha ou roxa na pele (pdrpura ouequimose)

Raras (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

« Infecgdo bacteriana ou fungica do foliculo capilar (furinculo)

» Reacdes alérgicas

« Hipercalcemia

. Estrias

« Sensibilidade da pele a luz, resultando em rash (erupgéo)

o Acne (espinhas)

« Peleseca

«  Efeito rebote: uma piora de sintomas/psoriase apés o término do tratamento

ReacGes menos graves causadas pelo uso da betametasona. Avise seu médico se observar alguma destas reacdes.

« Afinamento da pele

« Aparecimento deveias superficiais ouestrias

«  Alteracdes no crescimento do cabelo

« Irritacio avermelhada ao redor da boca (dermatite perioral)

« lrritacdo da pele com inflamacdo ou edema (dermatite alérgica de contato)
« Pequenas bolhas de coloracdo dourada (miliacoloidal)

« Clareamento da cor da pele (despigmentacdo)

« Inflamac&o ou inchago da raiz do cabelo (foliculite)

Reacdes adversas menos graves causadas pelo calcipotriol;



« Peleseca

» Sensibilidade da pela a luz, resultando emerupc¢éo

. Eczema.

« Coceira

o Irritacdo da pele

« Sensacgdo de queimadura e picada

« Vermelhiddo da pele devido a dilatagdo de pequenos vasos sanguineos (eritema)
« Erupcédo da pele (Rash)

» Rash com inflamacéo da pele (dermatite)

» Piora da psoriase

Reacdes adversas relacionadas a excipientes: Daivobet® pomada contém tragos de butilidroxitolueno (E321) que pode
causar reacdes de irritacdo local (como dermatite de contato) ou irritacdo dos olhos e mucosas.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Entre em contato com seu médico se tiver usado mais do que 15g em um dia. O uso prolongado excessivo de
Daivobet® pomada pode provocar problemas com o calcio no seu sangue, que é normalizado quando o tratamento é
suspenso.

Seu médico pode solicitar exames de sangue para verificar se 0 uso de muita pomada nédo provocou algum problema
com o célcio no seu sangue.

O uso prolongado excessivo de Daivobet® pomada também pode levar suas glandulas suprarrenais (que se encontram
perto dos rins e produzem horménios) a ndo funcionarem bem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

DAIVOBET POMADA DERMATOLOGICA

Dados da submisséo eletronica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
N° do
expediente
Data do N° do Assunto Data do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente Aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
21/03/2017 NA Notificacdo de | - - - - - APRESENTACOES | VP/VPS Pomada
Alteracdo de - DIZERES LEGAIS dermatoldgica (50
Texto de Bula mcg/g + 0,5 mg/g)
- RDC 60/12 em embalagem com
uma bisnaga de
aluminio com 30 g,
ou60g




