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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Betametasona + Calcipotriol Aristo 0,5 mg/g + 50 microgramas/g gel
betametasona/calcipotriol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

° Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € + Betametasona + Calcipotriol Aristo e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Betametasona + Calcipotriol Aristo
Como utilizar + Betametasona + Calcipotriol Aristo

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar + Betametasona + Calcipotriol Aristo

Contetido da embalagem e outras informacgdes
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O que € + Betametasona + Calcipotriol Aristo e para que € utilizado

Betametasona + Calcipotriol Aristo contém as substancias ativas calcipotriol e betametasona. O
calcipotriol ajuda a normalizar o ritmo de crescimento das células da pele e a betametasona atua
reduzindo a inflamacao.

Betametasona + Calcipotriol Aristo é utilizado como tratamento tépico da psoriase do couro
cabeludo em adultos e da psoriase em placas (psoriase vulgar) ligeira a moderada na pele de
outras zonas do corpo em adultos.

A psoriase é causada pela producdo demasiado rdpida de células da pele. Isto causa vermelhidao,
escamacao e espessamento da pele.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betametasona + Calcipotriol Aristo

Nao utilize Betametasona + Calcipotriol Aristo:

. se tem alergia ao calcipotriol, a betametasona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6)

. se tiver problemas com os niveis de cdlcio no seu corpo (pergunte ao seu médico)

. se tiver certos tipos de psoriase: estes sao eritrodérmica, exfoliativa e pustulosa

(pergunte ao seu médico).
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Como Betametasona + Calcipotriol Aristo contém um esteroide forte, NAO o utilize na pele
afetada por:

. infecdes cutdneas causadas por virus (por exemplo, herpes ou varicela)
. infecdes cutdneas causadas por um fungo (por exemplo, pé de atleta ou micose)
. infecdes cutaneas causadas por bactérias

. infecdes cutdneas causadas por parasitas (por exemplo, sarna)

. tuberculose (TB)

. dermatite perioral (erupcdo na pele vermelha a volta da boca)

. pele fina, veias facilmente danificadas, estrias

. ictiose (pele seca com escamas semelhantes as do peixe)

. acne (borbulhas)

. rosdcea (rubor ou vermelhidao da pele do rosto grave)

. tlceras ou fissuras na pele.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes e durante a utilizacdo de Betametasona +
Calcipotriol Aristo se:

. estiver a utilizar outros medicamentos que contenham corticosteroides, pois pode ter
efeitos indesejdveis
. tiver utilizado este medicamento durante um periodo prolongado e planeia parar (pois

existe o risco da sua psoriase piorar ou agravar quando se interrompe abruptamente a
utilizagdo de esteroides)

. tiver diabetes mellitus (diabetes), ja que o seu nivel de acticar/glucose no sangue pode
ser afetado pelo esteroide

. se a sua pele ficar infetada, pois pode necessitar de suspender o tratamento

. se tiver um tipo de psoriase denominada de psoriase guttata

. se sofrer vis@o turva ou outras perturbagdes visuais

Precaucdes especiais

. Evite aplicar em mais de 30% do seu corpo ou usar mais do que 15 gramas por dia

. Evite utilizar sob tocas, ligaduras ou pensos oclusivos uma vez que isto aumenta a
absorc¢do do esteroide

. Evite utilizar em dreas extensas de pele danificada, em membranas mucosas ou pregas
cutaneas (virilhas, axilas, debaixo do peito), uma vez que aumenta a absor¢ao do
esteroide

. Evite utilizar no rosto ou nos genitais (rgaos sexuais) uma vez que sao zonas muito
sensiveis a esteroides

. Evite banhos de sol excessivos, uso excessivo de solario e outras formas de tratamento
de luz.

Criangas e adolescentes

Nao se recomenda a utilizacdo de Betametasona + Calcipotriol Aristo em criangas e adolescentes
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com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Betametasona + Calcipotriol Aristo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de utilizar este medicamento.

Caso o seu médico tenha concordado que pode amamentar, tome cuidado e ndo aplique
Betametasona + Calcipotriol Aristo na zona do peito.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento ndo deve ter qualquer efeito na sua capacidade para conduzir ou utilizar
maquinas.

Betametasona + Calcipotriol Aristo contém butil-hidroxitolueno (E321)

Betametasona + Calcipotriol Aristo contém butil-hidroxitolueno (E321), que pode causar reagdes
cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto) ou irritacdo ocular e das membranas
mucosas.

Betametasona + Calcipotriol Aristo contém 6leo de ricino hidrogenado
Betametasona + Calcipotriol Aristo contém 6leo de ricino hidrogenado, que pode causar reacdes
cutineas.

3. Como utilizar Betametasona + Calcipotriol Aristo

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Como aplicar Betametasona + Calcipotriol Aristo:
Uso cutéaneo.

Instrucdes para utilizacido adequada

. Utilize apenas na psoriase e nao utilize na pele que nao tem psoriase

. Agite a bisnaga antes de utilizar e retire a tampa

. Esprema o gel para um dedo limpo ou diretamente na drea afetada pela psoriase

. Aplique Betametasona + Calcipotriol Aristo na drea afetada com as pontas dos dedos e

friccione gentilmente até que a drea afetada pela psoriase esteja coberta por uma fina
camada de gel
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. Nao use ligaduras, nem cubra de forma apertada ou envolva a drea da pele tratada
. Lave bem as maos depois de utilizar Betametasona + Calcipotriol Aristo. Isto evitara

que acidentalmente o gel se espalhe a outras partes do seu corpo (especialmente rosto,
boca e olhos)

. Nao se preocupe se alguma porcao do gel entrar acidentalmente em contacto com pele
normal junto a drea afetada com psoriase, mas retire-a se se comecar a espalhar a outras
partes do corpo

. De forma a atingir um efeito 6timo, nio é recomendado tomar banho ou lavar o cabelo
imediatamente apds a aplicacdo de Betametasona + Calcipotriol Aristo gel
. Ap6s aplicar o gel, evite o contacto com roupas que manchem facilmente em contacto

com gordura (por ex., seda).

Se tem psoriase do couro cabeludo
. Antes de aplicar Betametasona + Calcipotriol Aristo no couro cabeludo, penteie o
cabelo para remover quaisquer escamas soltas. Incline a cabeca de modo a evitar que
Betametasona + Calcipotriol Aristo escorra para o rosto. Podera ser ttil separar o cabelo
antes de usar Betametasona + Calcipotriol Aristo. Aplique Betametasona + Calcipotriol
Aristo na drea afetada com as pontas dos dedos, e esfregue suavemente.

Nao € necessdrio lavar o cabelo antes da aplicacido de Betametasona + Calcipotriol Aristo.

Agite a bisnaga antes de usar.  Aplique uma gota de Aplique diretamente nas 4reas do couro

Betametasona + cabeludo em que sente as placas elevadas e
Calcipotriol Aristo na esfregue Betametasona + Calcipotriol Aristo
ponta do dedo. gel na pele.

Dependendo da 4rea afetada, normalmente 1-4
g (até 1 colher de chd) sdo suficientes.

De forma a atingir um efeito 6timo, ndao é recomendado lavar o cabelo imediatamente apds a
aplicacdo de Betametasona + Calcipotriol Aristo. Deixe Betametasona + Calcipotriol Aristo
permanecer no couro cabeludo durante a noite ou durante o dia. Ao lavar o cabelo apés a
aplicacdo, as seguintes instrugdes podem ser uteis:
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Aplique um champ6 suave no  Deixe o champd atuar Lave o seu cabelo como habitualmente.
cabelo seco, especialmente nas no couro cabeludo
zonas em que o gel foi aplicado. durante alguns

minutos antes de lavar

Se necessdrio, repetir os passos 4-6 uma ou duas vezes.

Duracéo do tratamento

. Utilize o gel uma vez por dia. Podera ser mais conveniente utilizar o gel a noite

. O periodo de tratamento inicial recomendado € de 4 semanas para o couro cabeludo e 8
semanas para outras dreas do corpo

. O seu médico podera decidir um periodo de tratamento diferente

. O seu médico podera decidir um tratamento repetido

. N3ao utilize mais do que 15 g num dia.

Se utilizar outros medicamentos contendo calcipotriol, a quantidade total de medicamentos
contendo calcipotriol ndo devera exceder 15 g por dia e a drea tratada ndo devera exceder 30% da
superficie corporal total.

O que devo esperar quando utilizo Betametasona + Calcipotriol Aristo?

A maior parte dos doentes notam resultados 6bvios apds 2 semanas, mesmo que a psoriase ainda
ndo tenha desaparecido completamente nessa altura.

Se utilizar mais Betametasona + Calcipotriol Aristo do que deveria

Contacte o seu médico se tiver utilizado mais de 15 gramas num dia.

O uso excessivo de Betametasona + Calcipotriol Aristo pode provocar um problema com o célcio
no seu sangue, o que geralmente normaliza quando o tratamento € interrompido.

O seu médico pode necessitar de realizar andlises ao sangue para verificar se a utilizacao de
demasiado gel ndo provocou um problema com o cdlcio no seu sangue.

O uso prolongado excessivo pode também levar as suas glandulas suprarrenais a deixarem de
funcionar adequadamente (as glandulas suprarrenais encontram-se perto dos rins e produzem
hormonas).
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Caso se tenha esquecido de utilizar Betametasona + Calcipotriol Aristo

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Betametasona + Calcipotriol Aristo

A utilizacdo de Betametasona + Calcipotriol Aristo devera ser interrompida segundo indicacio do
seu médico. Pode ser necessario suspender este medicamento gradualmente, especialmente se o
tiver utilizado durante um periodo prolongado.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejdveis graves

Informe o seu médico/enfermeiro imediatamente ou logo que possivel se algum dos seguintes
efeitos acontecer. Poder4 ter de interromper o seu tratamento.

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis graves

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

« Agravamento da sua psoriase. Informe o seu médico logo que possivel se a sua psoriase
piorar.

Sabe-se que alguns efeitos indesejdveis graves sdo causados pela betametasona (um esteroide
potente), um dos componentes de Betametasona + Calcipotriol Aristo. Deverd informar o seu
médico logo que possivel se ocorrer algum dos efeitos indesejidveis graves. Estes efeitos
indesejaveis sdo mais provaveis de ocorrer na sequéncia da utilizacdo prolongada, da utilizagao
em pregas da pele (por exemplo, virilhas, axilas ou debaixo do peito), da utilizagdo em oclusdo ou
da utilizacdo em areas extensas da pele.

Os efeitos indesejaveis incluem os seguintes:

. As suas glandulas suprarrenais podem deixar de funcionar adequadamente. Os sinais
sdo cansaco, depressao e ansiedade
. Cataratas (os sinais sdo visdo turva e enevoada, dificuldade em ver a noite e

sensibilidade a luz) ou um aumento da pressd@o dentro do olho (os sinais sdo dor nos
olhos, olhos vermelhos, diminui¢ao da visdo ou visdo turva)

. Infecdes (porque o seu sistema imunitdrio, que combate as infe¢des, pode estar
suprimido ou enfraquecido)
. Psoriase pustulosa (uma drea vermelha com pustulas amareladas normalmente nas maos

ou pés). Se notar esta situagdo, pare de utilizar Betametasona + Calcipotriol Aristo e
informe o seu médico logo que possivel

. Impacto no controlo metabdlico da diabetes mellitus (se tem diabetes pode sofrer
variagOes nos niveis de glucose no sangue).

Efeitos indesejdveis graves que se sabe serem causados pelo calcipotriol
. Reacgdes alérgicas com inchaco profundo da face ou outras partes do corpo, tais como



APROVADO EM
16-08-2021
INFARMED

maos ou pés. Pode ocorrer inchaco da boca/garganta e dificuldade em respirar. Se tiver
uma reagdo alérgica, pare de utilizar Betametasona + Calcipotriol Aristo, informe o seu
médico imediatamente ou dirija-se as urgéncias do hospital mais préximo

. O tratamento com este gel poderd provocar o aumento do nivel de célcio no seu sangue
ou urina (normalmente quando € utilizado demasiado gel). Os sinais do aumento do
célcio no sangue sdo secre¢do excessiva de urina, prisao de ventre, fraqueza muscular,
confusdo e coma. Isto pode ser grave e deverd contactar o seu médico imediatamente.
Contudo, os niveis voltam ao normal quando o tratamento € suspenso.

Efeitos indesejdveis menos graves
Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis menos graves para Betametasona +
Calcipotriol Aristo
Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. Comichao.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. Irritacdo ocular

. Sensacdo de ardor na pele

. Dor ou irritagdo na pele

. Inflamacao ou inchaco da raiz do cabelo (foliculite)

. Erupcdo na pele com inflamacao da pele (dermatite)

. Vermelhiddo da pele devido a dilatacdo dos pequenos vasos sanguineos (eritema)
. Acne (borbulhas)

. Pele seca

. Erupcdo na pele

. Erupcao pustulosa

. Infecdo da pele.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

. Reacdes alérgicas

. Marcas de distensao

. Exfoliacdo cutinea

. Efeito rebound: Agravamento dos sintomas/psoriase apés finalizacdo do tratamento.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
. O cabelo branco ou cinzento pode mudar de cor de forma transitéria para uma coloragcao
amarelada no local de aplicagdo quando utilizado no couro cabeludo
. Visdo turva

Efeitos indesejdveis menos graves causados pela utiliza¢do de betametasona, especialmente
prolongada, incluem os seguintes. Deve informar o seu médico ou enfermeiro assim que possivel
se verificar algum destes

. Adelgacamento da pele

. Aparecimento de veias a superficie ou estrias

. Alteragdes no crescimento do cabelo

. Erupcdo vermelha ao redor da boca (dermatite perioral)

. Erupc¢do na pele com inflamacao ou inchago (dermatite de contacto alérgica)
. Bolhas preenchidas por gel dourado (milia coloide)

. Aclaramento da cor da pele (despigmentacio)
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. Inflamacao ou inchaco da raiz do cabelo (foliculite).

Efeitos indesejdveis menos graves que se sabe serem causados pelo calcipotriol incluem os

seguintes
. Pele seca
. Sensibilidade da pele a luz resultando em erupg¢ao na pele
. Eczema
. Comichao
. Irritacdo da pele
. Sensacdo de ardor ou picadas
. Vermelhiddo da pele devido a dilatacdo dos pequenos vasos sanguineos (eritema)
. Erupcdo na pele
. Erupcdo na pele com inflamacao da pele (dermatite)
. Agravamento da psoriase.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Betametasona + Calcipotriol Aristo

. Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

. Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na bisnaga e na
embalagem exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado

. Nao refrigerar.

. Eliminar a bisnaga com qualquer gel remanescente 6 meses apds a primeira abertura.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes
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Qual a composi¢ao de Betametasona + Calcipotriol Aristo

As substincias ativas sio: calcipotriol e betametasona.
Um grama de gel contém 50 microgramas de calcipotriol (sob a forma monohidratada) e 0,5 mg
de betametasona (sob a forma de dipropionato).

Os outros componentes sio:

. Parafina liquida

. Eter polioxipropileno estearilico
. Oleo de ricino hidrogenado

. Butil-hidroxitolueno (E321)

Qual o aspeto de Betametasona + Calcipotriol Aristo e contetido da embalagem

Betametasona + Calcipotriol Aristo é um gel quase transparente, incolor a ligeiramente
esbranquicado, disponivel numa bisnaga de HDPE branca, cilindrica, com um fecho com rosca
em PP branco.

A bisnaga é colocada numa embalagem de cartio.

Dimensao das embalagens:

1 bisnagade 30 g

1 bisnaga de 60g

Embalagens miiltiplas contendo 60 g (2 bisnagas de 30 g) e 120 g (2 bisnagas de 60 g)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autoriza¢do de Introducio no Mercado

Aristo Pharma
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlim
Alemanha

Fabricantes

C.P.M Contract Pharma GmbH & Co. KG
Fruehlingstrasse 7

83620 Feldkirchen-Westerham

Alemanha

Aristo Pharma
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlim
Alemanha
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizacado de Introducdo no Mercado:

Aristo Pharma Iberia, S.L.

C/ Solana, 26

28850 Torrejon de Ardoz, Madrid
Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Estado Membro Nome do produto

Alemanha Calcipotriol comp. Aristo

Austria Calcipotriol comp. Aristo

Republica Checa Talizon

Dinamarca Calcipotriol/Betamethasone Aristo

Espanha CALCIPOTRIOL/BETAMETASONA
ARISTO

Irlanda Calcipotriol/Betamethasone

Italia Aribec

Paises Baixos Calcipotriol/Betamethason Aristo

Noruega Calcipotriol/Betamethasone Aristo

Polénia BETACAL

Portugal Betametasona + Calcipotriol Aristo

Suécia Calcipotriol/Betamethasone Aristo

Reino Unido Calcipotriol/Betamethasone

Este folheto foi revisto pela tltima vez em { MM/AAAA}.



