Daivobet® ROCHE

hidrato de calcipotriol + dipropionato de betametasona

Associacao de corticoide tépico com potente acao anti-inflamatdria e hidrato de calcipotriol
-um derivado de vitamina D com acdo antiproliferativa para tratamento tépico da psoriase
vulgar

IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome do produto: Daivobet®
Nome genérico: hidrato de calcipotriol + dipropionato de betametasona

Forma farmacéutica e apresentacdes
Pomada. Bisnaga de aluminio contendo 30 g.

USO ADULTO
Composicao

Principio ativo: hidrato de calcipotriol (equivalente a 50 microgramas de calcipotriol/grama) e
dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 miligramas de betametasona/grama)

Excipientes: parafina liquida, polioxipropileno-15-estearil éter, a-tocoferol e parafina branca macia.

INFORMACAO AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes abaixo. Caso néo esteja seguro a
respeito de determinado item, favor informar ao seu médico.

Acéo esperada do medicamento

Daivobet® contém em sua férmula duas substancias: o hidrato de calcipotriol, um derivado da
vitamina D, com acdo antiproliferativa e o dipropionato de betametasona, um corticosterdide
tépico, com potente acdo anti-inflamatoria. Esta combinacdo de principios ativos presentes na
formula de Daivobet® age rapido e eficazmente no tratamento topico da psoriase vulgar.

Cuidados de armazenamento
Daivobet® deve ser mantido em local seguro, longe do alcance das criancas. Armazene
Daivobet® em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Prazo de validade

Este medicamento possui prazo de validade a partir da data de fabricacdo (vide embalagem
externa do produto). O uso do medicamento ap6s a data de validade indicada na embalagem
pode ser prejudicial a saude.

Daivobet® ndo deve ser utilizado 3 meses apos ter sido aberto pela primeira vez.

Gravidez e lactacéo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu
término. Informar ao médico se esta amamentando. Vocé ndo devera amamentar durante o
tratamento com Daivobet®.



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

Cuidados de administracéo

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

N&o é recomendado o uso de Daivobet® sobre grandes areas de pele lesada, sob a forma de
curativos oclusivos, sob dobras da pele, como: axilas, regido abaixo das mamas, etc ou sob a
roupa a menos que haja recomendacado médica.

Interrupcédo do tratamento

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Caso esqueca de usar Daivobet® no horario indicado, reinicie assim que for possivel e conforme
as orientacdes do seu médico.

Reacbes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

Alguns pacientes poderdo apresentar coceira, que costuma ser leve e por um curto periodo
de tempo. Consulte seu médico em caso de persisténcia da coceira.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicacfes e precaucdes

Vocé nédo devera usar Daivobet® se for alérgico ao hidrato de calcipotriol e/ou dipropionato

de betametasona ou a qualquer substancia contida na sua férmula. Daivobet® é contra-

indicado para pacientes com alteragdes no metabolismo de célcio.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou

durante o tratamento.

Informe seu médico antes de usar Daivobet®:

e Caso esteja gravida ou no periodo de lactagdo ou caso venha a ficar gravida durante o
seu tratamento.

e Caso tenha diabetes melito: o corticosterdide contido na pomada pode afetar sua taxa
de glicose.

e Caso esteja usando outro medicamento sobre sua pele.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e lactacéo.

Nao use Daivobet® sobre a pele afetada por infeccdes como: herpes simples, varicela,

micose ou escabiose; acnhe, rosacea ou dermatite perioral (alergia em torno da boca);

coceira nos 6rgaos genitais ou préximo ao anus; tuberculose ou sifilis.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo meédica ou

do cirurgido-dentista.

NAO TOME REMEDIOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas quimicas e farmacologicas

O hidrato de calcipotriol € um analogo da vitamina D, que possui um efeito benéfico, diminuindo a
proliferacdo dos queratindcitos, responsavel pelas manifestacdes clinicas da psoriase vulgar. O
dipropionato de betametasona possui uma potente acdo anti-inflamatdria e imunossupressiva bem
estabelecida na psoriase. A combinacdo destes principios ativos, presentes na formulacao de



Daivobet®, mostrou-se mais efetiva e com um inicio de acdo mais rapido do que qualquer
constituinte usado individualmente.

A absorg¢éo percutanea do hidrato de calcipotriol em voluntarios saudaveis foi avaliada, através de
preparacdo contendo hidrato de calcipotriol marcado. Os dados deste estudo revelaram uma
minima absorc&o sistémica de hidrato de calcipotriol marcado de Daivobet®.

A absorcéo sistémica da betametasona e do hidrato de calcipotriol na formulacédo Daivobet® é
similar a dos monocomponentes individuais, ndo existindo assim riscos de um efeito sistémico
aumentado de qualquer dos componentes durante o tratamento com Daivobet®.

O efeito sistémico de Daivobet® sera aquele de cada componente individual. Ndo existem razées
para que se espere qualquer potencializacao da toxicologia sistémica com base na farmacologia e
toxicologia conhecidas desses agentes.

Indicacdes
Daivobet® esta indicado no tratamento tépico da psoriase vulgar.

Contra-indicagdes

Daivobet® é contra-indicado nos seguintes casos: hipersensibilidade conhecida a qualquer
um dos principios ativos (hidrato de calcipotriol, dipropionato de betametasona) ou
gualquer outro componente da férmula, pacientes com alteracdo do metabolismo de calcio,
pacientes com doenca renal ou hepatica graves e em pacientes com lesdes cuténeas virais,
infec¢Oes fungicas ou bacterianas da pele.

N&o existe experiéncia com o uso de Daivobet® em criancas e, portanto, ndo é indicado
para esse grupo etario.

Precaucdes e adverténcias

Daivobet® ndo deve ser usado no rosto. As maos devem ser lavadas ap6s cada aplicacao,
para evitar o contato da pomada com a face.

Pode ocorrer hipercalcemia, caso a dose maxima semanal de 100 g seja excedida. O célcio
sérico, entretanto, é rapidamente normalizado com a interrupc¢éo do tratamento.

Embora o potencial para efeitos sistémicos apds a absorcao percutanea do corticosterdide
é remoto, ja que a absorcdo da betametasona do Daivobet® mostrou ser minima, os efeitos
adversos relatados durante a corticoterapia sistémica, como a supressédo adrenocortical ou
0 agravamento do diabetes melito, poderdo eventualmente ocorrer.

A recorréncia rebote e a psoriase pustular foram descritas apds o tratamento da psoriase
vulgar com corticosterbides, porém estas sdo raramente vistas e ndo apresentam risco
significativo no tratamento com Daivobet®.

Deve ser evitada a aplicacdo em grandes areas de pele danificada e sob curativos oclusivos
ou em dobras cutaneas ja que estes fatos aumentam a absorcdo sistémica dos
corticosterodides.

Apesar de se julgar que o hidrato de calcipotriol ndo seja metabolizado nos rins, este fato
ndo pode ser excluido e Daivobet® ndo deve, portanto, ser usado em pacientes com doenca
renal grave. Da mesma forma, ndo se recomenda o uso de Daivobet® em pacientes com
doenca hepatica grave pelo potencial para o acumulo do hidrato de calcipotriol, uma vez
gue o mesmo é metabolizado no figado.

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

Interag6es medicamentosas

Ndo existem experiéncias sobre o uso concomitante de Daivobet® com outros
medicamentos aplicados na mesma area da pele.

Utilizar com cautela em pacientes tratados com medicamentos que aumentam o nivel
sérico de calcio (como os diuréticos tiazidicos), ou pacientes em uso de suplementos de
calcio ou vitamina D em doses elevadas.



Gravidez e lactagéo

Ainda n&o foi determinada a seguranca do uso de Daivobet® durante a gravidez e lactacio
humana. Os estudos em animais ndo demonstraram efeitos teratogénicos, mas arelevancia
desta descoberta em seres humanos ainda néo foi determinada. Consequentemente,
Daivobet® s6 deve ser administrado a mulheres gravidas se os beneficios potenciais
superarem 0S riscos potenciais para o feto.

Reac@es adversas/colaterais

Poderéa ocorrer prurido. Outras rea¢cdes locais, como irritagdo local transitéria, dermatite,
eritema ou piora da psoriase - relatadas com o uso de hidrato de calcipotriol - poderéo
ocorrer. Atrofia da pele, telangiectasia e estrias, embora ndo tenham sido relatadas durante
os estudos clinicos, poder&o ocorrer quando Daivobet® for utilizado a longo prazo. Como
observado com outros corticosterdides, foliculite, hipertricose, dermatite perioral,
dermatite de contato e despigmentacéo, embora raros, poderdo ocorrer.

Posologia

Daivobet® mostrou-se eficaz na psoriase vulgar quando aplicado uma vez ao dia. O periodo
recomendado de tratamento é de 4 semanas. Apos este periodo, Daivobet® deve ser usado de
acordo com a necessidade. Ha experiéncia de uso repetido de Daivobet® por até 52 semanas.
Apbs este periodo, o tratamento de manutencdo pode ser feito com hidrato de calcipotriol,
isoladamente. A dose maxima diaria ndo deve exceder 15 g. A dose maxima nao deve ultrapassar
100 g semanais e a area tratada nao deve ser maior que 30% da superficie corporal.

Superdosagem

O uso excessivo pode resultar em efeitos esteroidais sistémicos, supressao hipdéfise-adrenal e
potencial para insuficiéncia adrenocortical. Na eventualidade de superdosagem crbnica
persistente, a reducdo da dose deve ser gradual para evitar a possibilidade de insuficiéncia
adrenocortical. O uso excessivo também pode resultar em hipercalcemia, que desaparece
rapidamente com a interrupcéo da terapia.

Pacientes idosos
N&o existe a necessidade de alteracdo da dose nesses pacientes.

ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E, EMBORA AS PESQUISAS REALIZADAS
TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA QUANDO CORRETAMENTE INDICADO,
PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS AINDA NAO DESCRITAS OU
CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITAS DE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.
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