APROVADO EM
20-08-2021
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Betametasona + Calcipotriol Teva 50 microgramas/g + 0.5 mg/g pomada
betametasona + calcipotriol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto

1. O que € Betametasona + Calcipotriol Teva pomada e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de usar Betametasona + Calcipotriol Teva
pomada

3. Como usar Betametasona + Calcipotriol Teva pomada

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Betametasona + Calcipotriol Teva pomada

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

O que € Betametasona + Calcipotriol Teva pomada e para que € utilizado

Betametasona + Calcipotriol Teva pomada € usado na pele para tratar psoriase em
placas (psoriase vulgaris) em adultos. A psoriase €& causada pela producdo
demasiado rapida de células da pele. Causa vermelhiddo, escamacdo e
espessamento da pele. Betametasona + Calcipotriol Teva pomada contém calcipotriol
e betametasona.

O calcipotriol ajuda a normalizar o ritmo de crescimento das células da pele e a
betametasona atua reduzindo a inflamacgao.

O que precisa de saber antes de usar Betametasona + Calcipotriol Teva pomada

Nao use Betametasona + Calcipotriol Teva pomada:

o Se for alérgico ao calcipotriol, betametasona ou qualquer dos outros
componentes deste medicamento (indicados na seccdo 6)

o Se tiver problemas com os niveis de calcio no seu corpo (pergunte ao seu
meédico)

o Se tiver determinado tipo de psoriase: como eritrodérmica, exfoliativa e
pustulosa (pergunte ao seu médico).

Como o Betametasona + Calcipotriol Teva pomada contém um corticosteroide
(esteroide) forte, NAO o utilize na pele afetada com

infecOes da pele causadas por virus (ex. lesdo herpética ou varicela)

infecdes da pele causadas por fungos (ex. pé de atleta e tinha)

infeces da pele causadas por bactérias

infecOes da pele causadas por parasitas (ex. sarna)
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tuberculose (TB)

dermatite perioral (erupcdo cutanea vermelha a volta da boca)
pele fina, fragilidade das veias, estrias

ictiose (pele seca com escamas semelhantes as do peixe)
acne (borbulhas)

rosacea (vermelhiddo da pele do rosto bastante intensa)
Ulceras ou feridas na pele

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico durante a utilizacdo de Betametasona +
Calcipotriol Teva pomada se

o estiver a utilizar outros medicamentos que contenham corticosterdides, pois
pode vir a sofrer efeitos indesejdveis
o tiver utilizado este medicamento durante um periodo prolongado e planeia

suspender o tratamento (dado que existe o risco da sua psoriase piorar ou agravar
quando se interrompe abruptamente a sua utilizacao)

o tiver diabetes mellitus (diabetes), dado que o seu nivel de aglcar/glucose no
sangue pode ser afetado pelo corticosteroide

o a sua pele ficar infetada, dado que pode necessitar de suspender o
tratamento

o tiver um tipo de psoriase denominada de guttata

. sentir a visao turva ou outras perturbacdes visuais.

Precaucdes especiais

¢ Evite aplicar em mais de 30% do seu corpo ou usar mais do que 15 gramas por dia
e Evite utilizar sob ligaduras ou pensos oclusivos dado que aumenta a absorcdao do
corticosteroide

e Evite utilizar em areas extensas de pele fragilizada, em membranas mucosas ou
em pregas cutdneas (virilhas, axilas, debaixo do peito), dado que aumenta a
absorcao do corticosteroide

e Evite utilizar no rosto ou nos 6rgdos genitais uma vez que sdo zonas muito
sensiveis a corticosteroides

e Evite a exposicdo excessiva ao sol, soldrio ou a outras formas de tratamento de
luz.

Se este produto entrar em contato com pensos, roupas e roupas de cama, o tecido
pode ser facilmente inflamado com uma chama desprotegida. Deve manter-se longe
do lume quando usar este produto.

Criancas e adolescentes
Betametasona + Calcipotriol Teva pomada ndo é recomendado para a utilizagdo em
criangas com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Betametasona + Calcipotriol Teva pomada
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez, aleitamento e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilisar este medicamento. Caso o
seu medico tenha concordado que pode amamentar, tenha cuidado e ndo aplique
Betametasona + Calcipotriol Teva pomada na zona do peito.
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Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento ndo deve interferir na capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Betametasona + Calcipotriol Teva pomada contém butilhidroxitolueno (E321).
Pode causar reacGes cutaneas locais (i.e. dermatite de contacto), ou irritagdo dos
olhos e das membranas mucosas.

Como utilizar Betametasona + Calcipotriol Teva pomada

Tome sempre este medicamento de acordo com as indicagdes do médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Como aplicar o Betametasona + Calcipotriol Teva pomada: Uso cutaneo.

Instrugdes para uso apropriado

e Utilize apenas na zona com psoriase e ndo na pele que ndo tem psoriase

e Retire a tampa e verifique se o selo na bisnaga esta intacto antes de utilizar a
pomada pela primeira vez

¢ Para remover o selo utilize a parte pontiaguda no verso da tampa

¢ Apligue a pomada num dedo limpo

e Apliqgue na sua pele de forma a cobrir a area afetada com psoriase e massaje
suavemente até que a maior parte da pomada tenha sido absorvida pela pele

e Ndo use ligaduras, nem cubra de forma apertada ou envolva a area da pele tratada
e Lave bem as suas m&os imediatamente apds a utilizagdo de Betametasona +
Calcipotriol Teva pomada (exceto se estiver a utilizar a pomada para tratar as suas
mdos). Assim evitara que acidentalmente a pomada se espalhe a outras partes do
seu corpo (especialmente rosto, couro cabeludo, boca e olhos)

* N3o se preocupe se alguma porcao da pomada entrar acidentalmente em contacto
com pele normal junto a area afetada com psoriase, mas retire-a se se comecgar a
espalhar a outras partes do corpo

e De forma a alcangcar um efeito 6timo, recomenda-se que ndo tome banho
imediatamente apos a aplicacdo de Betametasona + Calcipotriol Teva pomada

e Apds aplicacdo da pomada evite o contacto com roupas que sdo facilmente
manchadas por gordura (ex. seda).

Duracao do tratamento

e Utilize a pomada uma vez por dia. Podera ser mais conveniente utilizar a pomada a
noite

e O periodo inicial normal de tratamento é de 4 semanas, mas o seu médico podera
recomendar um periodo de tratamento diferente

¢ O seu médico podera recomendar a repeticdo do tratamento

e Ndo utilize mais de 15 g num dia.

Se usar qualquer outro medicamento contendo calcipotriol para o tratamento da sua
psoriase, a quantidade total de medicamentos contendo calcipotriol ndo devera
exceder 15 g por dia e a area tratada ndo devera exceder 30% da superficie corporal
total.

O que posso esperar quando uso Betametasona + Calcipotriol Teva pomada?
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A maior parte dos doentes vém resultados 6bvios apds 2 semanas, mesmo que a
psoriase ndo esteja completamente limpa.

Se utilizar mais Betametasona + Calcipotriol Teva pomada do que deveria

Contacte o seu médico se tiver utilizado mais de 15 gramas num dia. O uso
excessivo de Betametasona + Calcipotriol Teva pomada pode provocar problemas
com o calcio no seu sangue, o que geralmente normaliza quando o tratamento é
suspenso.

O seu medico pode necessitar de realizar andlises ao sangue para verificar se a
utilizacdo de uma quantidade elevada de pomada ndo provocou qualquer problema
com o0 calcio no seu sangue. O uso excessivo e prolongado de
calcipopotril/betametasona pode também levar as suas glandulas supra-renais a ndo
funcionar bem (as gléndulas supra-renais encontram-se perto dos rins e produzem
hormonas).

Caso se tenha esquecido de utilizar Betametasona + Calcipotriol Teva pomada
Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

Se parar de utilizar Betametasona + Calcipotriol Teva pomada

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

Caso ainda tenha duvidas acerca da utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos adversos graves
Informe o seu médico / enfermeiro imediatamente ou o mais rapidamente possivel,
caso ocorra algum dos seguintes efeitos. Pode ter que parar o seu tratamento.

Foram relatados os seguintes efeitos graves com Betametasona + Calcipotriol Teva
pomada:

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 utilizadores)

e Agravamento da psoriase. Avise o seu médico imediatamente se a sua psoriase
piorar.

Raros (afetam menos de 1 em cada 1.000 utilizadores)

e Podera ocorrer psoriase pustulosa (uma area vermelha com pustulas amareladas
normalmente nas mdos ou pés). Se verificar esta situacdo suspenda a utilizacdo de
Betametasona + Calcipotriol Teva pomada e informe o seu médico imediatamente.
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Sabe-se que alguns efeitos colaterais graves sdao causados pela betametasona (um
esteroide forte), um dos ingredientes da pomada Calcipotriol / Betametasona. Deve
informar o seu médic;o 0 mais rapidamente possivel se ocorrer algum dos efeitos
indesejaveis graves. E mais provavel que esses efeitos colaterais acontecam apods o
uso em longo prazo, uso em dobras cutaneas (por exemplo, virilha, axilas ou sob os
seios), uso sob oclusao ou uso em grandes dareas da pele.
Os efeitos colaterais incluem o seguinte:

e Suas glandulas supra-renais podem parar de funcionar adequadamente. Os sinais
sdo cansaco, depressado e ansiedade

e Cataratas (sinais com visdo turva e embacada, dificuldade de enxergar a noite e
sensibilidade a luz) ou aumento da pressdo dentro do olho (sinais de dor ocular,
olhos vermelhos, visdo diminuida ou turva)

e InfeccBes (porque o seu sistema imunitario que combate as infecgGes pode ser
suprimido ou enfraquecido)

e Psoriase pustulosa (uma area vermelha com puUstulas amareladas geralmente nas
mdos ou peés). Se notar, pare de usar pomada de Calcipotriol / Betametasona e
informe o seu médico assim que possivel.

e Impacto no controle metabdlico do diabetes mellitus (se vocé tem diabetes vocé
pode experimentar flutuagdes nos niveis de glicose no sangue).

Efeitos indesejaveis graves causados pelo calcipotriol

e Reacles alérgicas com inchaco profundo do rosto ou outras partes do corpo, tais
como maos ou pés. Pode ocorrer inchaco da boca/garganta e dificuldade em respirar.
Se tiver uma reacdo alérgica suspenda a utilizacdo de Betametasona + Calcipotriol
Teva pomada, informe o seu meédico imediatamente ou dirija-se as urgéncias do
hospital mais proximo.

e O tratamento com esta pomada podera provocar o aumento do nivel de calcio no
sangue ou urina (normalmente quando é utilizada uma grande quantidade de
pomada). Os sinais do aumento do calcio no sangue sdo excessiva secrecdo de urina,
obstipacdo (prisao de ventre), fraqueza muscular, confusdo e coma. Esta situacdo
pode ser grave pelo que devera contactar o seu médico imediatamente. Contudo, os
niveis voltam ao normal quando o tratamento € suspenso.

Efeitos indesejaveis menos graves
Foram relatados os seguintes efeitos adversos menos graves para Betametasona +
Calcipotriol Teva pomada.

Efeitos indesejaveis frequentes (afetam menos de 1 em 10 utilizadores)
e Comichao
e Esfoliacdo da pele

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 utilizadores)

e Dor ou irritacao da pele

e Erupcdo cutanea com inflamacdo da pele (dermatite)

e Vermelhiddo da pele devido a dilatacdo dos peguenos vasos sanguineos (eritema)
¢ Inflamacédo ou inchaco das raizes dos pelos (foliculites)

e Alteracdo da cor da pele na area onde aplicou a pomada.

e Erupcdo cutanea

e Sensacado de queimadura

¢ Infeccao da pele



APROVADO EM
20-08-2021
INFARMED

« Emagrecimento da pele
e Aparéncia de descoloracdo vermelha ou roxa na pele (plUrpura ou equimoses).

Raro (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas)

e Infeccdo bacteriana ou flngica do foliculo piloso (furdinculo)
* Reacses alérgicas

¢ Hipercalcemia

* Reacses alérgicas

¢ Hipercalcemia

e Estrias

e Sensibilidade da pele a luz, resultando em erupgdo cutédnea
¢ acne (espinhas)

¢ Pele seca

e Efeito rebound: Agravamento dos sintomas/psoriase apos finalizagdo do
tratamento.

Efeitos colaterais menos graves causados pelo uso de betametasona, especialmente
por um longo periodo, incluem o seguinte. Deve informar o seu médico ou
enfermeiro 0 mais rapidamente possivel se notar algum deles:
« Emagrecimento da pele

e Aparéncia de vasos sanguineos superficiais ou estrias

o Alteragdes no crescimento do cabelo

e Erupcao vermelha ao redor da boca (dermatite perioral)

e erupcdo cutdnea com inflamacdo ou inchaco (dermatite alérgica de contato)

» ColisGes preenchidas com gel de cor dourada (milia coloidal)

¢ Clareamento da cor da pele (despigmentacao)

¢ Inflamacdo ou inchaco da raiz do cabelo (foliculite).

Os efeitos indesejaveis menos graves causados pelo calcipotriol incluem os seguintes
¢ Pele seca

e Sensibilidade da pele a luz resultando em erupcdo cutanea

e Eczema.

e comichao

e Irritagdo na pele

* sensacdo de ardor e ardéncia

Vermelhiddo da pele devido ao alargamento dos pequenos vasos sanguineos
(eritema)

e erupcdo cutdnea

e erupcdo cutdnea com inflamacdo da pele (dermatite)

e Agravamento da psoriase

e Agravamento da psoriase

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento
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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 Saude 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 Teva pomada

¢ Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

e N&o utilizar este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo apos
EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

e Ndo conservar este medicamento acima de 25°C

e A bisnaga deve ser inutilizada 1 ano apds a abertura. Escreva a data em que abriu
a bisnaga no espaco que |he esta destinado na cartonagem ou embalagem exterior.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Betametasona + Calcipotriol Teva pomada

As substancias ativas sdo:
Calcipotriol e betametasona.

Um grama de pomada contém 50 microgramas de calcipotriol e 0,5 mg de
betametasona (sob a forma de dipropionato de betametasona 0,643 mg).

Os outros componentes sdo:

e parafina liquida

o éter polioxipropileno-15-estearilico
¢ parafina liquida branca

¢ butilhidroxitolueno (E321).

Qual o aspeto de Betametasona + Calcipotriol Teva pomada e conteldo da
embalagem

Betametasona + Calcipotriol Teva pomada € uma pomada de cor esbranquicada a
amarela acondicionada em bisnagas de aluminio com fecho com rosca em polietileno.
Tamanho das embalagens: 30, 60 e 120 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2
2740-245 Porto Salvo
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Fabricantes:
Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Holanda

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow

Polénia

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraBe 3, 89143 Blaubeuren
Alemanha

PLIVA CROATIA Ltd
Prilaz baruna
Filipovica 25

10000 Zagreb
Republica da Crodcia

Este medicamento estd autorizado nos Estados-Membros do EEE sob os seguintes

nomes:
Calcipotriol comp.-ratiopharm 50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g
DE Salbe
ES Calcipotriol/Betametasona ratiopharm 50 microgramos/g + 0,5
mg/g pomada
FR Calcipotriol/Betamethasone Ratiopharm 50 microgrammes/0,5
mg/g, pommade
Calcipotriol/Betamethason-ratiopharm 50 Mikrogramm/g + 0,5
LU mg/g Salbe
PT Betametasona + Calcipotriol Teva
UK Calcipotriol/Betamethasone 50 micrograms per g / 500
(RMS) |micrograms per g ointment

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



