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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador
Dilabion 50 microgramas/g + 0,5 mg/g pomada
calcipotriol + betametasona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Dilabion e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dilabion
3. Como utilizar Dilabion

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Dilabion

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Dilabion e para que € utilizado

Dilabion pomada € usada na pele para tratar a psoriase em placas (psoriase vulgaris) em
adultos. A psoriase é causada pela producdo demasiado rdpida de células da pele. I1sto
causa vermelhiddo, escamacéo e espessamento da pele.

Dilabion pomada contém calcipotriol e betametasona.

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dilabion

N&o utilize Dilabion:

- Setem alergia ao calcipotriol, a betametasona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- Setiver problemas com os niveis de calcio no seu corpo (pergunte ao seu médico).

- Setiver certostipos de psoriase: estes sdo eritrodérmica, exfoliativa e pustulosa
(pergunte ao seu médico).

Como Dilabion contém um esteroide forte, NAO o utilize na pele afetada por:
- infecBes cutaneas causadas por virus (por exemplo, herpes ou variceld)
- infecBes cutaneas causadas por um fungo (por exemplo, pé de atleta ou micose)
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- infecBes cutaneas causadas por bactérias

- infegdes cutaneas causadas por parasitas (por exemplo, sarna)
- tuberculose (TB)

- dermatite perioral (erupcao cuténea vermelha a volta da boca)
- pele fina, veias facilmente danificadas, estrias

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

- acne (borbulhas)

- rosacea (rubor ou vermelhidao da pele do rosto bastante grave)
- Ulceras ou fissuras na pele.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dilabion se:

estiver a utilizar outros medicamentos que contenham corticosteroides, pois pode ter
efeitos secundérios

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 aglcar/glucose no sangue pode ser
afetado pelo esteroide

se asua pele ficar infetada, pois pode necessitar de suspender o tratamento

se tiver um tipo de psoriase denominada de psoriase guttata.

Precaucoes Especiais

Evite utilizar em mais de 30% do seu corpo ou usar mais do que 15 gramas por dia
Evite utilizar sob ligaduras ou pensos oclusivos uma vez que isto aumenta a absor¢éo do
esteroide

Evite utilizar em éreas extensas de pele danificada, em membranas mucosas ou pregas
cuténess (virilhas, axilas, debaixo do peito), umavez que aumenta a absorcéo do
esteroide

Evite utilizar no rosto ou nos genitais (6rgéos sexuais) uma vez que S0 zonas muito
sensiveis a esteroides

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

Contacte 0 seu médico se apresentar visao turva ou outros distUrbios visuais.

Criancas
Dilabion ndo é recomendado para utilizagdo em criangas com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Dilabion

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier atomar outros medicamentos, incluindo medicamentos ndo sujeitos a receita
médica

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
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N&o utilize Dilabion se estiver gravida (ou pode estar gravida) ou se estiver a amamentar,
ando ser que tenha acordado previamente com o seu médico. Caso o0 seu médico tenha
concordado que pode amamentar, tome cuidado e ndo aplique Dilabion na zona do peito.
Se est4 grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Este medicamento ndo deve ter qualgquer efeito sobre a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

3. Como utilizar Dilabion

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

Como aplicar Dilabion: Uso cutaneo.

Instrugdes para uso apropriado

Utilize apenas na psoriase e ndo utilize na pele que ndo tem psoriase

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

Pararemover o selo utilize a ponta na parte de tras da tampa

Aperte a pomada para um dedo limpo

Esfregue suavemente na sua pele de forma a cobrir a area afetada com psoriase até que a
maior parte da pomada tenha desaparecido na pele

N&o use ligaduras, nem cubra de forma apertada ou envolva a &rea da pele tratada

Lave bem as suas méos apos a utilizacdo de Dilabion (exceto se etiver a utilizar a
pomada paratratar as suas maos). |sto evitara que acidentalmente a pomada se espalhe a
outras partes do seu corpo (especialmente rosto, couro cabeludo, boca e olhos)

N&o se preocupe se alguma por¢éo da pomada entrar acidentalmente em contacto com
pele normal junto a &rea com psoriase, mas retire-a se se comegar a espalhar demasiado
Para alcancar um efeito 6timo, recomenda-se que ndo tome duche ou banho
imediatamente apds a aplicacdo da pomada de Dilabion

Apos aplicacdo da pomada evite o contacto com roupas que sdo facilmente manchadas
por gordura (por exemplo, seda).

Duracéo do tratamento

Utilize a pomada uma vez por dia. Pode ser mais conveniente utilizar a pomada a noite
O periodo detratamento inicial normal € de 4 semanas, mas 0 seu médico podera decidir
por um periodo de tratamento diferente

O seu médico pode recomendar a repeticdo do tratamento

N&o utilize mais de 15 g numdia.
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Se usar outro medicamento contendo calcipotriol, a quantidade total de medicamentos
contendo calcipotriol ndo devera exceder 15 g por dia e a &rea tratada ndo devera exceder
30% da superficie corporad total.

O que devo esperar quando utilizo Dilabion?
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 Dilabion do que deveria

Contacte 0 seu médico setiver utilizado mais de 15 gramas num dia.

O uso excessivo de Dilabion pode provocar um problema com o célcio no seu sangue, o
gue geralmente normaliza quando o tratamento € interrompido.

O seu médico pode necessitar de realizar andlises ao sangue para verificar se a utilizacéo
de demasiada pomada ndo provocou um problema com o célcio 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).

Caso se tenha esquecido de utilizar Dilabion
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Se parar de utilizar Dilabion

A utilizacgo de Dilabion devera ser interrompida segundo indicacdo do seu médico.
Pode ser necessério suspender este medicamento gradualmente, especialmente se o tiver
utilizado durante um periodo prolongado.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Efeitos secundarios graves
Informe 0 seu médico/enfermeiro imediatamente ou logo que possivel se algum dos
seguintes efeitos acontecer. Poderater de interromper o seu tratamento.

Foram notificados os seguintes efeitos graves com Dilabion:

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

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

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
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Pode ocorrer psoriase pustulosa (uma érea vermelha com pustulas amareladas
normalmente nas maos ou pés). Se notar eta situacdo, pare de utilizar Dilabion e informe
0 seu médico logo que possivel.

Sabe-se que alguns efeitos secundarios graves sao causados pela betametasona (um
esteroide potente), um dos componentes de Dilabion. Deverainformar o seu médico logo
gue possivel se ocorrer algum dos efeitos secundarios graves. Estes efeitos secundarios
S0 mais provaveis de ocorrer na sequéncia da utilizagcdo prolongada, da utilizacgo em
pregas da pele (por exemplo, virilhas, axilas ou debaixo do peito), da utilizagdo em
oclusdo ou da utilizacgo em areas extensas da pele.

Os efeitos secundarios incluem os seguintes:

As suas glandulas suprarrenais podem deixar de funcionar adequadamente. Os sinais s&o
cansago, depressdo e ansiedade.

Cataratas (0s sinais s80 Vvisao turva e enevoada, dificuldade em ver anoite e sensibilidade
aluz) ou um aumento da pressdo dentro do olho (os sinais séo dor nos olhos, olhos
vermelhos, diminui¢cdo da visdo ou visdo turva).

InfegBes (porque o seu sistema imunitario que combate as infegdes pode estar suprimido
ou enfraguecido).

Psoriase pustulosa (uma &rea vermelha com pustulas amareladas normal mente nas méos
ou pés). Se notar esta situagdo, pare de utilizar Dilabion e informe 0 seu médico logo que
possivel.

I mpacto no controlo metabdlico da diabetes mellitus (se tem diabetes pode sofrer
variagles nos niveis de glucose no sangue).

Efeitos secundarios graves que se sabe serem causados pelo calcipotriol

Reacdes alérgicas com inchaco profundo da face ou outras partes do corpo, tais como
maos ou pés. Pode ocorrer inchaco da boca/garganta e dificuldade em respirar. Setiver
umareacdo alérgica, pare de utilizar Dilabion, informe o seu médico imediatamente ou
dirija-se as urgéncias do hospital mais préximo.

O tratamento com esta pomada podera provocar 0 aumento do nivel de calcio no seu
sangue ou urina (normalmente quando € utilizada demasiada pomada). Os sinais do
aumento do célcio no sangue sao secrecdo excessiva de uring, prisdo de ventre, fraqueza
muscular, confusdo e coma. |sto pode ser grave e devera contactar o seu médico
imediatamente. Contudo, os niveis voltam ao normal quando o tratamento € suspenso.

Efeitos secundérios menos graves
Foram notificados os seguintes efeitos adversos menos graves para Dilabion:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Comichéo
Esfoliacdo da pele.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
Dor ou irritagdo dapele
Erupcdo cutanea com inflamacéo da pele (dermatite)
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Vermelhiddo da pele devido a dilatagdo dos pequenos vasos sanguineos (eritema)
Inflamag&o ou inchago daraiz do cabelo (foliculite)

Alteracdo da cor da pele na &rea onde aplicou a pomada

Erupcéo cutanea

Sensacdo de queimadura

Infecdo da pele

Adelgacamento da pele

Aparecimento de coloracéo vermelha ou roxa na pele (plrpura ou equimoses).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

Infecdo bacteriana ou fungica do foliculo capilar (Furdnculo)

ReacOes alérgicas

Hipercalcemia

Edtrias

Sensibilidade da pele a luz resultando numa erupcéo cutanea

Acne (borbulhas)

Pele seca

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

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Vis&o turva.

Os efeitos secundarios menos graves causados pela utilizacdo da betametasona,
especialmente no uso prolongado, incluem os seguintes. Devera informar o seu médico
ou enfermeiro logo que possivel se verificar alguma deles.

Adelgacamento da pele

Aparecimento de veias a superficie ou estrias

Alterages no crescimento do cabelo

Erupcédo cutanea vermelha a volta da boca (dermatite perioral)

Erupcdo da pele com inflamac&o ou inchago (dermatite alérgica de contacto)
Bolhas preenchidas por gel dourado (milia coloide)

Aclaramento da cor da pele (despigmentacéo)

Inflamag&o ou inchago daraiz do cabelo (foliculite).

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

Sensibilidade da pele a luz resultando em erupcéo cutanea

Eczema

Comichéo

Irritagc@o na pele

Sensacdo de queimadura e de picada

Vermelhiddo da pele devido a dilatagdo dos pequenos vasos sanguineos (eritema)
Erupcéo cutanea

Erupcdo cutanea com inflamacéo da pele (dermatite)

Agravamento da psoriase.



APROVADO EM
09-03-2018
INFARMED

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundérios diretamente ao Infarmed |.P. através dos contactos abaixo.
Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gjudar afornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dilabion
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o conservar acima de 25°C. N&o refrigerar ou congelar.

A bisnaga deve ser inutilizada 1 ano apds a primeira abertura. Escreva a data em que
abriu a bisnaga pela primeira vez no espaco que lhe esta destinado na cartonagem.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Dilabion

- As substancias ativas sdo: Calcipotriol e betametasona.

Uma grama de pomada contém 50 microgramas de calcipotriol (sob a forma de mono-
hidrato) e 0,5 mg de betametasona (sob a forma de dipropionato).
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- Os outros componentes sdo: All rac-a-tocoferol (E307), Alcool oleilico, Parafina liquida
leve, Vaselina branca.

Qual o aspeto de Dilabion e contelido da embalagem

Dilabion é uma pomada esbranquicada. A pomada é acondicionada em bisnagas de
aluminio / epoxifenol com tampas de rosca de polietileno ou polipropileno. As bisnagas
contém 15 g, 30 g, 60 g e 120 g de pomada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagtes
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Fabricante

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 L jubljana
Eslovénia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes.Este folheto foi revisto pela Ultima vez
em



