LISA I

RAVIMI(TE) NIMETUSTE, RAVIMVORMI(DE), TUGEVUS(T)E, MANUSTAMISVIISI(DE),
TAOTLEJA(TE), MUUGILOA HOIDJA(TE) LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik Mudgiloa hoidja Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
valjamdeldud
nimetus
Nimi
Belgia LEO Pharmaceutical [Dovobet 50 50 ug/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/0,5 mg/g
(LEO Pharma A/S) |mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Belgia LEO Pharmaceutical |Dovobet 50 50 pg/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/g +  |mg/g
(LEO Pharma A/S) |0,5 mg/g, zalf
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Bulgaaria LEO Pharmaceutical |Daivobet® 50 ug/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Kiipros LEO Pharmaceutical [Dovobet® 50 50 pg/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/g +  |mg/g

(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

0.5 mg/g ointment




Liikmesriik

Milgiloa hoidja

Ravimi

valjamdeldud
nimetus

Nimi

Tugevus

Ravimvorm

Manustamisviis

TSehhi Vabariik

LEO Pharmaceutical
Products Ltd. A/S
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

Daivobet mast

50 ug/g +0.5
mg/g

Salv

Kasutamiseks nahal

Taani

LEO Pharmaceutical
Products Ltd. A/S
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

Daivobet

50 ug/g+0.5
mg/g

Geel

Kasutamiseks nahal

Taani

LEO Pharmaceutical
Products Ltd. A/S
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

Daivobet

50 ng/g +0.5
mg/g

Salv

Kasutamiseks nahal

Eesti

LEO Pharmaceutical
Products
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

DAIVOBET

50 ug/g+0.5
mg/g

Salv

Kasutamiseks nahal

Soome

LEO Pharmaceutical
Products Ltd. A/S
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

Daivobet 50
mikrogram/g +
0,5 mg/g geeli

50 pg/g +0.5
mg/g

Geel

Kasutamiseks nahal




Liikmesriik Muuagiloa hoidja Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
valjamdeldud
nimetus
Nimi
Soome LEO Pharmaceutical [Daivobet 50/500 |50 pg/g+ 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mikrog/g voide  |mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Prantsusmaa LEO Pharmaceutical |DAIVOBET 50 |50 pg/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgrammes/0, |mg/g
(LEO Pharma A/S) |5 mg/g, gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Prantsusmaa LEO Pharmaceutical [DAIVOBET 50 |50 pg/g + 0.5 [Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgrammes/0, |mg/g
(LEO Pharma A/S) |5 mg/g, pommade
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Saksamaa LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 50 ug/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S Mikrogramm/g + |mg/g
(LEO Pharma A/S) (0,5 mg/g Gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Saksamaa LEO Pharmaceutical |Daivobet® 50 50 pg/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S Mikrogramm/g + |mg/g

(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

0,5 mg/g Salbe




Liikmesriik Muuagiloa hoidja Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
valjamdeldud
nimetus
Nimi
Kreeka LEO Pharmaceutical |Dovobet 50 50 pg/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/ 0.5  |mg/g
(LEO Pharma A/S) |mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Kreeka LEO Pharmaceutical [Dovobet 50 50 ug/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/g +  |mg/g
(LEO Pharma A/S) 0.5 mg/g
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Ungari LEO Pharmaceutical |Daivobet salv 50 pg/g + 0.5|Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Island LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 ug/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S 50 mikrogromm/0 |mg/g
(LEO Pharma A/S) |,5 mg/g hlaup
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Island LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 50 pg/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mikrog/g + 0,5  |mg/g

(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

mg/g smyrsli




Liikmesriik Muuagiloa hoidja Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
valjamdeldud
nimetus
Nimi
lirimaa LEO Pharmaceutical {Dovobet 50 50 pg/g + 0.5|Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/g +  |mg/g
(LEO Pharma A/S) |0.5 mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
lirimaa LEO Pharmaceutical [Dovobet 50 50 ug/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/g +  |mg/g
(LEO Pharma A/S) |0.5 mg/g ointment
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Itaalia LEO Pharmaceutical [Dovobet 50 pg/g + 0.5|Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Itaalia LEO Pharmaceutical |Dovobet 50 ug/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Lati LEO Pharmaceutical |Daivobet® 50 50 pg/g +0.5|Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S pug/g + 0,5 mg/g |mg/g

(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

ziede




Liikmesriik Muuagiloa hoidja Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
valjamdeldud
nimetus
Nimi
Leedu LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 pg/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products mg/g
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Luksemburg LEO Pharmaceutical [Dovobet Scalp 50 [50 pg/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/0,5 mg/g
(LEO Pharma A/S) |mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Luksemburg LEO Pharmaceutical {Dovobet 50 50 pg/g +0.5|Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgrammes/g |mg/g
(LEO Pharma A/S) |+ 0,5 mg/g,
Industriparken 55 onguent
DK-2750 Ballerup
Taani
Malta LEO Pharmaceutical |Daivobet® 50 50 pg/g +0.5|Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S micrograms/g + |mg/g
(LEO Pharma A/S) |0.5 mg/g ointment
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Holland LEO Pharmaceutical [Dovobet gel 50 |50 pg/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/0,5 mg/g
(LEO Pharma A/S) |mg/g gel

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani




Liikmesriik Muuagiloa hoidja Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
valjamdeldud
nimetus
Nimi
Holland LEO Pharmaceutical [Dovobet zalf 50 |50 pg/g + 0.5 [Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/g +  |mg/g
(LEO Pharma A/S) (0,5 mg/g
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Norra LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 50 ug/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mikrogram/g +  |mg/g
(LEO Pharma A/S) |0,5 mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Norra LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 50 pg/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mikrogram/g +  |mg/g
(LEO Pharma A/S) |0,5 mg/g salve
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Poola LEO Pharmaceutical |DAIVOBET (50 ug +0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mg)/g
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Portugal LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 pg/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mg/g

(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani




Liikmesriik Muuagiloa hoidja Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
valjamdeldud
nimetus
Nimi
Portugal LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 pg/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Rumeenia LEO Pharmaceutical | DAIVOBET® 50 ug/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S UNGUENT mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Sloveenia Pharmagan, d.o.o. Daivobet 50 50 pg/g +0.5|Salv Kasutamiseks nahal
Vodopivceva 9 mikrogramov/500 |mg/g
SI-4000 Kranj mikrogramov v 1g
Sloveenia mazilo
Hispaania LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 50 pg/g + 0.5|Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgramos/g + |mg/g
(LEO Pharma A/S) |0,5 mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Hispaania LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 50 ug/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgramos/g + |mg/g

(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

0,5 mg/g pomada




Liikmesriik Muuagiloa hoidja Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
valjamdeldud
nimetus
Nimi
Rootsi LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 pg/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Rootsi LEO Pharmaceutical |Daivobet 50 ug/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Uhendkuningriik |LEO Pharmaceutical |Dovobet 50 50 pg/g + 0.5 |Geel Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/g +  |mg/g
(LEO Pharma A/S) |0.5 mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani
Uhendkuningriik [LEO Pharmaceutical |Dovobet® 50 50 ug/g + 0.5 |Salv Kasutamiseks nahal
Products Ltd. A/S microgram/g +  |mg/g

(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani

0.5 mg/g ointment
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Il lisa

Euroopa Ravimiameti esitatud teaduslikud jareldused ja ravimi omaduste kokkuvdtte,
margistuse ja pakendi infolehe muutmise alused
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Teaduslikud jareldused

Daivobeti ja sarnaste nimetuste (vt I lisa) teadusliku hindamise tldkokkuvdte

Daivobeti salv on kombinatsioonravim, mis sisaldab D-vitamiini analoogi, kaltsipotrioolmonohiidraati
ja beetametasoondipropionaati.

Daivobeti geel on teine ravimvorm, mis sisaldab samu toimeaineid samades kontsentratsioonides nagu
Daivobeti salv.

Kéesoleva artikli 30 kohase esildismenetluse eesmérk on iihtlustada vastastikuse tunnustamise
menetlusega ja riiklike menetlustega miiiigiloa saanud Daivobeti salvi ravimi omaduste kokkuvotted
Euroopa Liidu liikmesriikides. Daivobeti salvi miiligiluba on antud Daivobeti geeli miiiigiloa
laiendusena ja ravimi omaduste kokkuvdtetes esines erinevusi.

DAIVOBETi SALV

4.1 — Naidustused

Sagedaim kehtiv nédidustus liikmesriikides oli ,,hariliku psoriaasi (psoriasis vulgaris) ravi” ja kahes
tilejaanud litkmesriigis ,,psoriaasi kombineeritud ravi”.

Miitigiloa hoidja pakkus salvi iihtlustatud ndidustuse jaoks vélja jargmise sdnastuse: ,,Toopilisele
ravile alluva stabiilse naastulise psoriaasi toopiline ravi”. See kirjeldab tapselt patsiente, kes osalesid
kliinilistes uuringutes, mis esitati Daivobeti salvi efektiivsuse ja ohutuse tdendamiseks (uuringud
MCB 9802 INT ja MCB 9904 INT). Nendes uuringutes osalemiseks pidi patsientidel olema
,toopilisele ravile alluv harilik psoriaas™ ja patsiendid, kes vajasid siisteemset psoriaasiravi voi
valgusravi, jdeti uuringust vilja. Patsiendid, kellel oli ebastabiilne psoriaas (erlitrodermiline,
eksfoliatiivne voi pustuloosne psoriaas), jdeti uuringust vilja.

Inimravimite komitee kiitis need muudatused heaks, sest need tépsustavad sihtpopulatsiooni
madratlust ja kajastavad ndidustuste tdendamiseks esitatud andmeid. Et aga tagada vastavus ravimi
omaduste kokkuvdtete kehtivatele suunistele, muudeti ndidustust nii, et lisati ravi sihtpopulatsioonina
téiskasvanud.

Kokkuvdttes kiitis inimravimite komitee kdesolevas 106igus heaks jargmise sonastuse:

Daivobeti salvi ravimi omaduste kokkuvdte: ,, Toopilisele ravile alluva stabiilse naastulise psoriaasi
toopiline ravi taiskasvanutel”.

Daivobeti geeli ravimi omaduste kokkuvdte: ,,Peanaha psoriaasi toopiline ravi taiskasvanutel. Mujal
kui peanahal esineva kerge kuni médduka naastulise psoriaasi toopiline ravi taiskasvanutel”.

4.2 — Annustamine ja manustamisviis

Vastastikuse tunnustamise menetluse teel heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvotted kajastasid
suures osas riiklike menetlustega heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvdtete sonastust.

Kolme liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvéttes oli lause ,,kogemused Daivobeti korduva ravikuuriga
on kuni 52 nadala ulatuses”, mis pohineb uuringu MCB 0102 INT andmetel. Miiiigiloa hoidja tegi
ettepaneku see lause kustutada, kuid inimravimite komitee pidas selle teabe lisamist iihtlustatud ravimi
omaduste kokkuvottesse kasulikuks.

Uhe liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvdte ei sisaldanud teavet selle kohta, et pérast neljanidalast
raviperioodi tohib ravi Daivobeti salviga uuesti alustada ainult meditsiinilise jarelevalve all. Uuringus
MCB 0102 INT uuriti Daivobeti salvi efektiivsust ja ohutust neljast nddalast pikemate perioodide
jooksul.
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Paljud patsiendid, kelle haigus allub soovitusliku neljanddalase raviperioodi jooksul ravile Daivobeti
salviga hésti, vajavad psoriaasi pikaajaliseks ravimiseks siiski korduvat ravi. Uuringus MCB 0102 INT
taheldati patsientidel, kes jéitkasid nduetekohast ravi Daivobeti salviga, suundumust suurema
efektiivsuse ja kdrvalndhtude vdiksema esinemissageduse suunas vorreldes patsientidega, kes ldksid
iile teise ravimi kasutamisele.

Inimravimite komitee pidas lauset ,,parast selle aja méddumist tohib ravi Daivobetiga uuesti alustada
ainult meditsiinilise jarelevalve all” ebaselgeks, sest eelduste kohaselt alustab ravi Daivobetiga arst ja
ravi jélgitakse. Miitigiloa hoidja ndustus soovitusega 10igu 4.2 imbersonastamise kohta ja
inimravimite komitee kiitis heaks jargmise véljapakutud sdnastuse: ,,Kui parast selle aja méddumist
on vaja ravi jatkata voi uuesti alustada, tohib ravi jatkata ainult parast meditsiinilist labivaatust ja
regulaarse arstliku jéarelevalve all.”

Uhe liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvdte ei sisaldanud soovitusi maksimaalse 63pdevase annuse
(15 g) ega ravitava kehapinna protsendi kohta kogu kehapinnast (30%). Seetdttu tehti ettepanek lisada
sOnastus ,,maksimaalne 66pdevane annus ei tohi tletada 15 g, maksimaalne nadalane annus ei tohi
tiletada 100 g” ja ,.kaltsipotriooli sisaldavate toodetega ravitav kehapind ei tohi olla suurem kui 30%
kehapinnast”. Need piirangud lisati selleks, et viltida kokkupuudet kaltsipotriooli liigsete kogustega ja
D-vitamiinist tingitud korvalnihtude (nt hiiperkaltseemia) tekke voimalust. Kirjanduse andmetel on
kaltsipotriooli liigsete kogustega kokkupuude tiksikutel juhtudel pdhjustanud D-vitamiiniga seotud
kdrvalnéhte.

Inimravimite komitee markis, et miiiigiloa hoidja véljapakutud sdnastuse kohaselt liletab maksimaalset
O0pdevast annust 15 g kasutav patsient maksimaalse nddalase annuse 100 g, jdudes 105 grammini.
Miiiigiloa hoidja vastas sellele markusele, et osad patsiendid voivad ravi esimeste paevade jooksul
vajada 15 g suurust 66pdevast annust, kuid et ravi efektiivsus esimese niddala jooksul on suur, on
pohjendatud eeldus, et patsiendid kasutavad nédala 16pus ravimit vihem, sest psoriaasi haiguskollete
suurus ja haiguse raskus vidhenevad. Inimravimite komitee tegi ettepaneku, et miiiigiloa hoidja jédtaks
nddalase annuse vélja, ja kiitis heaks jargmise sonastuse: ,,Kaltsipotriooli sisaldavate ravimite
kasutamisel ei tohi maksimaalne 66pdevane annus uletada 15 g.”

Lbdigus 4.4 nimetatud taaspuhkemise riski kohta kiisis inimravimite komitee, kas on olemas tdendeid,
et annuse sujuv vihendamine alandab seda riski. Vdide taaspuhkemise riski kohta on ravimi omaduste
kokkuvottesse lisatud turustamisjirgse kasutamise andmete pohjal. Need andmed ei tdesta, et
Daivobeti salvi annuse sujuv vidhendamine vihendab taaspuhkemise riski, mille t6ttu ei olnud
voimalik 10igus 4.4 esitatud véidet tdiendada.

Inimravimite komitee joudis jareldusele, et miiligiloa hoidja on péhjendanud taaspuhkemist ja atroofiat
kisitleva tdpsema sonastuse mittelisamist ning esitanud kdik néutud andmed.

Miiiigiloa hoidja uuendas vastavalt dokumentide kvaliteedi ldbivaatamise suunisele lastel kasutamise
teavet. Viljendit ,,alla 18-aastased lapsed ja noorukid” on lihtsustatud ja see asendatud véljendiga
,,alla 18-aastased lapsed”.

4.3 — Vastunaidustused

Miiiigiloa hoidja pakkus vélja sdnastuse, mis oli kooskdlas vastastikuse tunnustamise menetluse teel
heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvottega ja mis suures osas juba kajastas mitme riikliku
tunnustamise menetluse teel heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvotte sdnastust.

Kolme liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvdttes oli kortikosteroidide vastunéidustusi késitlev
sonastus iildisem kui vastastikuse tunnustamise menetluse omades, mille tottu pakkus miiiigiloa hoidja
vilja tdpsema teksti beetametasoondipropionaadi teadaolevate toimete kohta nahale. Inimravimite
komitee ndustus miiiligiloa hoidja ettepanekuga ja nende olukordade tépsustamisega, kus steroide ei
tohi kasutada, ja kiitis heaks jargmise sdnastuse: ,,Kortikosteroidi sisalduse t6ttu on Daivobeti salv
vastunaidustatud jargmiste seisundite korral: naha viirushaigused (nt herpes ja varicella), naha seen-
vOi bakteriaalsed infektsioonid, nahaparasiidid, tuberkuloosist vdi stiufilisest tingitud
nahakahjustused, perioraalne dermatiit, naha atroofia, atroofilised striiad, nahaveenide haprus,
ihtlioos, acne vulgaris, acne rosacea, rosaatsea, haavandid, haavad, perianaalne ja genitaalne
kihelus.”
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Et puuduvad dokumenteeritud andmed Daivobeti salvi efektiivsuse ja ohutuse kohta tilk-,
eriitrodermilise, eksfoliatiivse ja pustuloosse psoriaasi korral, samuti raske neerupuudulikkuse v&i
raskete maksahéiretega patsientidel, tegi miiligiloa hoidja ettepaneku Daivobet nendel juhtudel
vastundidustada, sest nimetatud haigustega patsiendid jaeti kliinilistest uuringutest vilja.

Inimravimite komitee markis, et vastundidustus eriitrodermilise, eksfoliatiivse ja pustuloosse psoriaasi
korral pohineb meditsiinilisel riskil, mis tekib ravimi kasutamisel nende seisundite korral, ja loctakse
seetdttu absoluutseteks vastundidustusteks.

Vastuniidustus tilkpsoriaasi korral on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse pShjusel, et selle
seisundiga patsiendid jéeti kliinilistest uuringutest vélja. Miiiligiloa hoidja ndustus, et tegu ei ole siiski
absoluutse vastundidustusega, ja tegi ettepaneku viia see iile 16iku 4.4. Inimravimite komitee ndustus
selle ettepanekuga.

Vastundidustust raske neeru- voi maksahdiretega patsientidele selgitas miiligiloa hoidja nii, et
vastundidustus lisati ravimi omaduste kokkuvdttesse pohjusel, et nende seisunditega patsiendid jéeti
kliinilistest uuringutest vilja. Et tegu ei ole absoluutse vastundidustusega, eemaldati lause 16igust 4.3
ja 16iku 4.2 lisati jargmine lause: ,,Daivobeti salvi efektiivsust ja ohutust raske neerupuudulikkuse voi
raskete maksahairetega patsientidel ei ole uuritud.” Inimravimite komitee kiitis heaks miiiigiloa
hoidja vilja pakutud tihtlustatud sonastuse.

Uhe liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvdte sisaldas vastundidustust kaltsiumi ainevahetushiiretega
patsientidel. Inimravimite komitee leidis, et vastundidustus teadaolevate kaltsiumi
ainevahetushdiretega patsientidel on asjakohane ja kiitis heaks jargmise sdnastuse: ,,Kaltsipotriooli
sisalduse tottu on Daivobeti salv vastunaidustatud teadaolevate kaltsiumi ainevahetushairetega
patsientidel.”

4.4 — Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Miiiigiloa hoidja pakkus vélja iihtlustatud teksti, mis on koostatud vastastikuse tunnustamise
menetluses kasutatud teksti pohjal, mida on osaliselt muudetud. Lausete jirjekorda ja sdonastust on
muudetud nii, et see on kooskdlas Daivobeti geeli ravimi omaduste kokkuvotte tekstiga: tohusa

IIT rithma steroidina klassifitseeritud beetametasoondipropionaadi madratlusest on kustutatud sdna
»tugevatoimeline”.

Niol ja genitaalidel kasutamise kohta kehtiva ettevaatusmeetme osas on lause ,,nimetatud kehaosade
pikaajalist ravi tuleb valtida” kustutatud, sest esineb paiksete ja siisteemsete kdrvalnihtude suur risk.

Paiksed korvalndhud

Mitme liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvottes oli hoiatus ndol kasutamise kohta ,,salvi ei tohi
kasutada néo piirkonnas”, selle asemel, et tarvitada viljendit ,,valtida kasutamist”. Lisaks oli neljas
likkmesriigis tekst ,,N&o ja genitaalide nahk on kortikosteroidide suhtes vaga tundlik. Neid piirkondi
tuleb ravida ainult ndrgatoimeliste kortikosteroididega.” ravimi omaduste kokkuvdttesse lisatud
osaliselt voi ei sisaldanud seda iildse.

Et niol ja genitaalidel on sarvkiht huke, on need piirkonnad eriti vastuvdtlikud kortikosteroidide
pohjustatud paiksetele ja siisteemsetele kdrvalndhtudele. Inimravimite komitee leidis, et puudub selge
viide, et seda toodet ei tohi nimetatud piirkondades kasutada, ja kiitis heaks jargmise tihtlustatud
sOnastuse: ,,N&o0 ja genitaalide nahk on kortikosteroidide suhtes véga tundlik. Ravimit ei tohi
nimetatud piirkondades kasutada.”

Toime kaltsiumi ainevahetusele

Mitmes liikmesriigis ei sisaldanud ravimi omaduste kokkuvdte lauset ,,Ravitav pind ei tohi olla
suurem kui 30% kehapinnast.”, mille t3ttu tegi miitigiloa hoidja ettepaneku lisada see lause 16iku 4.4.
Vottes arvesse, et kirjanduse andmetel on liigne kokkupuude kaltsipotriooliga monel juhul
pohjustanud hiiperkaltseemiat, kiitis inimravimite komitee miiiigiloa hoidja ettepaneku heaks ja lisas
ristviite 16iku 4.2.

Samaaegsed nahainfektsioonid
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Kabhes litkmesriigis ei sisaldanud ravimi omaduste kokkuvote teksti ,,Kui haiguskolded nakatuvad
sekundaarselt, tuleb kasutada mikroobivastast ravimit. Kui aga nakkus stiveneb, tuleb ravi
kortikosteroididega I6petada.”. Sekundaarne infektsioon on kortikosteroidide toopilise kasutamisega
kaasnev dokumenteeritud paikne kdrvalnéht. Inimravimite komitee kiitis heaks eespool nimetatud
16igu lisamise iihtlustatud teksti.

Ravi katkestamine ja ravimi pikaajaline kasutamine

Uhe liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvdttes puudus viide taaspuhkemise esinemisele
kortikosteroidravi katkestamise korral.

Taaspuhkemise risk on pdhjalikult dokumenteeritud ja psoriaasi raviks kasutatavate toodete uurimise
Euroopa Liidu suunistes soovitatakse taaspuhkemist uurida.

Sama liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvdttes ei nimetatud ka kortikosteroidide paiksete ja
stisteemsete korvalnihtude riski suurenemist pikaajalisel kasutamisel, mis v3ib pdhjustada hésti tuntud
ja dokumenteeritud siisteemseid kdrvalndhte.

Inimravimite komitee kiitis hoiatuste lisamise heaks.

Kasutamine uurimata seisundite korral

Kolme liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvétted sisaldasid hoiatust ,,Raske maksa- ja
neerukahjustusega patsientide ravimisse tuleb suhtuda kogemuse puudumise tdttu ettevaatusega”.
Viide raske neerupuudulikkuse vdi raskete maksahéiretega patsientidele eemaldati sellest 16igust ja
lisati 16iku 4.2.

Samaaegne ravi ja kokkupuude UV-kiirgusega

Miiiigiloa hoidja tegi ettepaneku kustutada sona ,,toopiliselt” jargmisest lausest: ,,Puuduvad
kogemused samaaegse ravi kohta teiste psoriaasiravimitega, mida kasutatakse kas toopiliselt voi
stisteemselt vBi koos valgusraviga.”

Daivobeti geeli viljatootamisel tehtud uuringus MBL 0404 FR uuriti neerupealise reaktsiooni
adrenokortikotroopsele hormoonile (ACTH) ja tulemused lisati Daivobeti geeli heakskiidetud ravimi
omaduste kokkuvottesse. Uuringus MBL 0404 FR uuriti ka Daivobeti geeli (kasutati peanahal) ja
Daivobeti salvi (kasutati kehal) kombineeritud kasutamise slisteemset toimet nimetatud piirkondades
esineva hariliku psoriaasiga patsientidel. Hariliku psoriaasiga patsientidel esinevad haiguskolded
sageli nii peanahal kui ka kehal. Daivobeti salvi kehal kasutamise efektiivsuse ja ohutuse tdestamiseks
esitati teiste uuringute (MCB 9802 INT ja MCB 9904 INT) tulemused; nendes uuringutes lubati
patsientidel peanaha psoriaasi raviks kasutada teist toopilist ravimit. Miiiigiloa hoidja tegi ettepaneku
lisada nimetatud uuringute moned andmed iihtlustatud ravimi omaduste kokkuvottesse.

Inimravimite komitee pidas vastuvodetavaks, et geeli ja salvi ravimvormide uuringutes lubati vastavalt
keha ja peanaha psoriaasi raviks samal ajal kasutada teist ravimit. Kui uuriti geeli ja peanaha psoriaasi,
lubati keha psoriaasi ravida teiste ravimitega. Kui uuriti salvi ja keha psoriaasi, lubati néo ja peanaha
psoriaasi ravida teiste ravimitega.

Ilmnes, et puuduvad kogemused Daivobeti ja teiste toopiliste ravimite samaaegse kasutamise kohta
samas piirkonnas, seetdttu kiitis inimravimite komitee heaks jargmised laused: ,,Puuduvad kogemused
ravimi kasutamisega peanahal. Samaaegselt on kasutatud Daivobeti salvi keha psoriaasikolletel ja
Daivobeti geeli peanaha psoriaasikolletel, kuid puuduvad kogemused Daivobeti samaaegse
kasutamisega koos teiste toopiliste psoriaasiravimitega samas ravipiirkonnas ja koos teiste
psoriaasiravimitega, mida kasutatakse slisteemselt vOi koos valgusraviga.”

Uhe liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvdttes puudus tekst ,,Ravi ajal Daivobeti salviga peab patsient
viibima vahem aega paikese kées voi valtima liigset paikesevalgust, nii tehislikku kui ka looduslikku.
Kaltsipotriooli tohib toopiliselt kasutada UV-kiirgusega koos ainult juhul, kui arst ja patsient arvavad,
et selle kasulikkus uletab vdimaliku riski (vt 16ik 5.3).” See soovitus pdhineb mittekliinilistel
foto(ko)kantserogeensuse andmetel. Turustamisjargsete andmete pohjal ei tekita kaltsipotriooli
tavapérane kasutamine koos keskmise ja tavapirase kokkupuutega UV-kiirgusega kaltsipotriooli
kasutavatele patsientidele eririski.

Inimravimite komitee luges kiesoleva soovituse iihtlustatud ravimi omaduste kokkuvdtte jaoks
asjakohaseks ja piisavaks.
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4.6 — Rasedus ja imetamine

Paljude liikmesriikide riikliku menetluse teel heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvotte sonastus oli
suures osas kooskdlas vastastikuse tunnustamise menetluse teel heaks kiidetud ravimi omaduste
kokkuvotte sonastusega.

Inimravimite komitee kiitis kdesoleva loigu iihtlustatud teksti heaks.

4.8 — Kdrvaltoimed

Miitigiloa hoidja pakkus vélja {ihtlustatud teksti, mis on koostatud vastastikuse tunnustamise
menetluses kasutatud teksti pdhjal ja mida on osaliselt muudetud.

Inimravimite komitee ndustus miiligiloa hoidja ettepanekuga, mille kohaselt sooviti lisada véljend
»taaspuhkemine” vastavalt 15igu 4.4 sonastusele, ja kiitis heaks jargmise lause: ,,Ravi Idpetamisel on
registreeritud taaspuhkemine, kuid selle esinemissagedus on teadmata.”

Inimravimite komitee ndustus ka tekstiga ,,m8ju suhkurtdve metaboolsele regulatsioonile”, millele on
16igus 4.4 ristviidatud kui beetametasoondipropionaadi korvaltoimele.

Uhes ravimi omaduste kokkuvdttes ei olnud kdrvaltoimed esitatud tabelina MedDRA organsiisteemi
klasside kaupa, nagu on soovitatud ravimi omaduste kokkuvotete Euroopa Liidu suunistes. Lisaks ei
nimetatud ,,oklusioonsidemete all” sagedamini tekkivate siisteemsete toimete voimalust. Lisati ka tekst
,,Ravimi penetratsioon l&bi sarvkihi suureneb oklusioonsidemete all”, et arst oleks sellest voimalusest
teadlik.

Uhes ravimi omaduste kokkuvdttes puudusid jargmised laused: ,,Tuginedes kliiniliste uuringute ja
turustamisjargsele kogemusele, on sagedad kdrvalnahud kihelus, 166ve ja naha p6letustunne. Aeg-
ajalt esinevad kdrvalndhud on nahavalu ja -arritus, dermatiit, erliteem, psoriaasi dgenemine,
follikuliit ja pigmentatsiooni muutused manustamiskohal. Pustuloosne psoriaas esineb kdrvalnédhuna
harva.” Miiiigiloa hoidja oli seisukohal, et selle teabe lisamine annab arstile kasuliku lithikokkuvotte
nimetatud 16igu andmetest ja Daivobeti salvi harvem esinevatest kdrvalndhtudest.

Inimravimite komitee markis, et miiiigiloa hoidja véljapakutud muudatused kajastavad olemasolevaid
ohutuskogemusi.

4.9 — Uleannustamine

Paljude litkmesriikide riikliku ravimi omaduste kokkuvotte sonastus oli suures osas kooskdlas
vastastikuse tunnustamise menetluse teel heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvotte sdnastusega.
Kabhe liitkmesriigi ravimi omaduste kokkuvote ei sisaldanud teavet Daivobeti salvi iileannustamise
teatise kohta. Miiiigiloa hoidja pidas kasulikuks lisada jargmise lause: ,,On teatatud Uhest ekstensiivse
erltrodermse psoriaasiga patsiendist, kellel Daivobeti salvi vadrkasutamise tottu — 240 g nadalas —
(st ligikaudu 34 g 66péevas) 5 kuu véltel (maksimaalne soovituslik 66péevane annus on 15 g) tekkis
parast jarsku ravi 16petamist Cushingi sindroom ja pustuloosne psoriaas.”

Inimravimite komitee pidas Daivobeti vadrkasutust késitleva teabe lisamist kasulikuks ja asjakohaseks
ning teisi muutusi peeti vastuvoetavaks.

5.1 — Farmakodinaamilised omadused

Kaltsipotriool on D-vitamiini analoog. In vitro andmete pohjal stimuleerib kaltsipotriool
keratinotsiiiitide diferentseerumist ja parsib nende proliferatsiooni, mis on oletatavasti aluseks
psoriaasi ravile.
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Paljude liikmesriikide riikliku ravimi omaduste kokkuvdtte sdnastus oli suures osas kooskolas
vastastikuse tunnustamise menetluse teel heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvdotte sonastusega.
Osades litkmesriikides kirjeldati beetametasoondipropionaati jargmiselt: ,,gltikokortikoid, millel on
kortikosteroidide ldised omadused”. See kirjeldus on iildisem kui vastastikuse tunnustamise
menetluse teel heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvotte sdnastus: ,,Sarnaselt teiste toopiliste
kortikosteroididega on beetametasoondipropionaadil pdletikuvastased, kihelusevastased, veresooni
ahendavad ja immunosupressiivsed omadused, kuid see ei ravi pdhjuseks olevat haigust.”
Viljapakutud teksti heakskiitmine annaks arstidele tdiendavat kasulikku teavet Daivobeti salvi
kortikosteroidkomponendi eritoime kohta. Lisatud on ka farmakoterapeutiline rithm ,,Teised toopilised
kortikosteroidid”. See on kooskdlas detsentraliseeritud menetluse kédigus heaks kiidetud Daivobeti
geeli ravimi omaduste kokkuvottega.

Inimravimite komitee palus miiiigiloa hoidjal esitada andmed probleemsete kdrvalndhtude kohta, mis
voivad tekkida kortikoidide pikaajalise kasutamise tulemusena. Miiiigiloa hoidja pakkus vilja jargmise
muudatuse 16igus 5.1: ,,Ohutusuuringus, milles osales 634 psoriaasiga patsienti, vaadeldi kuni

52 nédala jooksul Daivobeti salvi korduvaid ravikuure, kus salvi manustati iiks kord 66paevas, nagu
ette nahtud, kas monoravis v6i vaheldumisi Daivonexiga, vorreldes 48-nédalase ainult Daivonexi
kasutava raviga, millele eelnes esialgne ravi Daivobeti salviga. K8rvalnéhtude esinemisest teatas
Daivobeti salvi riihmast 21,7%, Daivobeti salvi / Daivonexi vaheldumisi manustamise riihmast 29,6%
ning Daivonexi rihmast 37,9% patsientidest. Kérvalnéhud, millest teatas tle 2% Daivobeti salvi
rihma patsientidest, olid kihelus (5,8%) ja psoriaas (5,3%). Kdrvalnéhtudest, mis vGivad olla seotud
kortikosteroidide pikaajalise kasutamisega (nt nahaatroofia, follikuliit, depigmentatsioon, furunkul ja
purpura), teatas Daivobeti salvi riilhmast 4,8%, Daivobeti salvi / Daivonexi vaheldumisi manustamise
rihmast 2,8% ning Daivonexi riihmast 2,9% patsientidest.”

Vastavalt 16igus 4.4 kirjeldatule on lisatud kliinilise uuringu MBL 0404 FR tulemuste pohjal saadud
teave neerupealise reaktsiooni kohta adrenokortikotroopsele hormoonile.

Selguse lisamiseks kiitis inimravimite komitee heaks jargmise sonastuse: ,,Neerupealise reaktsiooni
méaadramiseks adrenokortikotroopsele hormoonile mdddeti seerumi kortisoolikontsentratsiooni
patsientidel, kellel oli nii ulatuslik peanaha kui ka keha psoriaas ja kes kasutasid samaaegselt
Daivobeti geeli ja Daivobeti salvi kuni 106 g nadalas. 30 minutit parast adrenokortikotroopse
hormooni manustamist téheldati kortisoolravile reageerimise piiripealsest vdhenemist 32 patsiendist 5
patsiendil (15,6%) parast 4-nddalast ravi ja 11 patsiendist 2 patsiendil (18,2%) parast 8 nadalat
kestnud ravi. 60 minutit parast adrenokortikotroopse hormooni manustamist oli seerumi
kortisoolikontsentratsioon kdikidel juhtudel normaalne. Kaltsiumi ainevahetuse muutust nendel
patsientidel ei tdheldatud. Hiipotaalamo-hiipofiisaar-adrenokortikaaltelje supressiooni osas néitab
kéesolev uuring, et Daivobeti geeli ja salvi vAga suured annused vBivad avaldada hiipotaalamo-
hlpofiisaar-adrenokortikaalteljele nérka toimet.”

5.2 — Farmakokineetilised omadused

Véljapakutud tekst: Kliinilised uuringud isotoopmargistatud salviga naitasid, et kaltsipotriooli ja
beetametasooni siisteemne imendumine Daivobeti salvist normaalsele nahale (625 cm?) manustamisel
12 tunni jooksul on vaiksem kui 1% annusest (2,5 g). Manustamine psoriaasikolletele ja
oklusioonsidemete kasutamine suurendab toopiliselt manustatavate kortikosteroidide imendumist.

Parast slsteemset kokkupuudet metaboliseeruvad mdlemad toimeained — kaltsipotriool ja
beetametasoondipropionaat — kiiresti ja ulatuslikult. Kaltsipotriool eritub peamiselt roojaga (rotid ja
merisead) ning beetametasoondipropionaat uriiniga (rotid ja hiired). Rottidel tehtud kudedes
jaotumise uuring isotoopmargistatud kaltsipotriooli ja beetametasoondipropionaadiga naitas, et
suurim radioaktiivsus esines vastavalt neerudes ja maksas.

Viljapakutud tekst on identne kehtiva vastastikuse tunnustamise menetluse teel heaks kiidetud ravimi
omaduste kokkuvdtte sdnastusega, vilja arvatud jargmises:
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Nagu loigus 4.4 kirjeldatud, on lisatud kliinilise uuringu MBL 0404 FR farmakokineetiliste tulemuste
pohjal saadud teave jargmiselt: ,,Kaltsipotriooli ja beetametasoondipropionaadi sisaldus jéi alla
kvantifitseerimise alammaéra kdikides vereproovides, mis vOeti 34 patsiendilt, kellel raviti 4 voi

8 nadalat kehal ja peanahal esinevat ulatuslikku psoriaasi nii Daivobeti geeli kui ka Daivobeti
salviga. Osal patsientidel esines kvantifitseeritavas koguses Uhte kaltsipotriooli metaboliiti ja Uhte
beetametasoondipropionaadi metaboliiti.”

Mitme liikmesriigi riikliku ravimi omaduste kokkuvotte sdnastus oli suures osas kooskdlas
vastastikuse tunnustamise menetluse teel heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvétte sdnastusega.
Kolme liikmesriigi ravimi omaduste kokkuvétted olid iildisemad ega sisaldanud uuringutulemusi.
Miiiigiloa hoidja viljapakutud tekst annab arstile tipsemat teavet olemasolevate farmakokineetiliste
andmete kohta.

Uks ravimi omaduste kokkuvdte ei sisaldanud teavet toopiliste steroidide vdimaliku suurema
imendumise kohta oklusioonsidemete all. Ravimi penetratsioon 14bi sarvkihi suureneb
oklusioonsidemete all, seega teavitab selle teabe lisamine arsti nimetatud voimalusest.
Inimravimite komitee leidis, et miiiigiloa hoidja ettepanek on asjakohane ja vastuvdetav, ning kiitis

kdesoleva 18igu iihtlustatud sdnastuse heaks.

5.3 — Prekliinilised ohutusandmed

Miitigiloa hoidja véljapakutud iihtlustatud tekst oli kooskdlas vastastikuse tunnustamise menetluse teel
heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvotte sonastusega, kuid mitmes liikmesriigis on riiklike
menetluste tulemusena lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse teistsugune tekst. Selle teksti pakkus
miiiigiloa hoidja algselt vélja II tiitipi muudatuste raames, et uuendada ravimi omaduste kokkuvdtet
parast kahe mittekliinilise uuringu — kantserogeensuse ja foto(ko)kantserogeensuse uuringu —
tulemuste selgumist.

Inimravimite komitee méarkis, et vastavalt ravimi omaduste kokkuvotte suunistele tuleb mittekliiniliste
uuringute — kantserogeensuse ja foto(ko)kantserogeensuse uuringu — leide kirjeldada lithidalt ja
kvalitatiivsete vdidetega.

Miiiigiloa hoidja vastas, et ta eelistab séilitada iiksikasjaliku testide kirjelduse, sest nende tulemus
nditab vihenevat aega, mille véltel tekivad UV-kiirguse toimel isastel hiirtel nahakasvajad. Kliinilistes
uuringutes vorreldavaid korvaltoimeid ei tdheldatud.

Seetdttu peeti teavet ravimit méédravale arstile oluliseks, aidates selgitada Daivobeti salvi ohutusprofiili
ja toetades ravimi omaduste kokkuvdtte teistes asjakohastes 16ikudes, néditeks 16igus 4.4 kirjeldatud
ettevaatusabindusid.

Inimravimite komitee ei pidanud vajalikuks esitada fotokantserogeensuse uuringu iiksikasju ja kiitis
heaks jargmise sonastuse: ,,Foto(ko)kantserogeensuse uuringud hiirtel nditavad, et kaltsipotriool v6ib
suurendada UV-kiirguse nahakasvajaid tekitavat toimet.”

DAIVOBETi GEEL

Daivobeti geeli ravimi omaduste kokkuvdttes ei ole vaja Daivobeti salvi ravimi omaduste kokkuvotte
(vastastikuse tunnustamise menetlus) heakskiitmise menetluse pohjal suuri muudatusi teha.
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4.8 — Kdrvaltoimed

Miiiigiloa hoidja pakkus vélja iihtlustatud teksti, mis on koostatud detsentraliseeritud menetluses
kasutatud teksti pohjal, mida on osaliselt muudetud. Beetametasoondipropionaadi korvalndhtudele on
lisatud detsentraliseeritud menetluse kdigus heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 4.4
esitatud tekst ,,m&ju suhkurtdve metaboolsele regulatsioonile”.

Inimravimite komitee leidis, et vdljapakutud muudatused on asjakohased ja vastuvdetavad.

Kvaliteedimoodul

Hinnati ka Daivobeti salvi kvaliteedimoodulit ja inimravimite komitee kiitis selle {ihtlustamise heaks.
Miiiigiloa hoidja esitas taotluse kvaliteedimooduli {ihtlustamiseks kdesoleva esildismenetluse alguses.
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Ravimi omaduste kokkuvdtte, margistuse ja pakendi infolehe muutmise alused

Vaottes arvesse, et

o esildise eesmérk oli ravimi omaduste kokkuvotete, mérgistuse ja pakendi infolehe tihtlustamine;

o miiiigiloa hoidja esitatud ravimi omaduste kokkuvdtet, margistust ja pakendi infolehte hinnati
esitatud dokumentide ja inimravimite komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal,

soovitas inimravimite komitee muuta Daivobeti ja sarnaste nimetuste (vt I lisa) miiligilube, millele
vastav ravimi omaduste kokkuvdte, mérgistus ja pakendi infoleht on esitatud III lisas.
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LISA I
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
Markus: kdesolev ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi margistuse ja infolehe versioon kehtib
kuni komisjoni otsuselangetamiseni
Parast komisjoni otsust uuendavad liikmesriikide padevad asutused koostds viiteliikmesriigiga

tooteinfot vastavalt nduetele. Seetdttu ei pruugi kéesolev ravimi omaduste kokkuvéte, pakendi
margistus ja infoleht tingimata vastata kehtivale tekstile.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Daivobet ja sarnased nimetused (vt lisa I) 50 mikrogrammi / 0,5 mg/g salv
[Vt lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uhes grammis salvis on 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg beetametasooni
(dipropionaadina).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Salv.
Tuhmvalge kuni kollane.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Lokaalsele ravile alluva stabiilse naastulise psoriaasi lokaalne ravi.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Daivobeti salvi tuleb kord pidevas méérida haigusest haaratud nahale. Soovituslik raviperiood on

4 nidalat.On kogemus, kus Daivobeti kuure tehti kuni 52 nédalat. Kui ravi on vaja parast 4 nidala
moddumist jatkata voi uuesti alustada, tuleb ravi jatkata pérast arstlikku 1dbivaatust ning regulaarse
meditsiinilise jarelevalve all.

Kaltsipotriooli sisaldavate ravimite kasutamisel ei tohi maksimaalne pdevaannus iiletada 15 g.
Kaltsipotriooli sisaldavate ravimitega kehapind ei tohi olla suurem kui 30% (vt 15ik 4.4).

Eripopulatsioonid

Neeru- vdi maksahaired

Daivobeti salvi ohutust ja efektiivsust raske neeru- voi maksapuudulikkusega patsientidel ei ole
hinnatud.

Lapsed
Daivobeti salvi ohutust ja efektiivsust alla 18-aastastel lastel pole uuritud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Daivobeti salvi tuleks kanda kahjustatud nahale. Optimaalse toime saavutamiseks ei ole soovitatav
kohe pérast Daivobeti salvi maédrimist dusi all voi vannis kéia.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeainete(te) voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Daivobeti salv on vastundidustatud vdikeselaigulise, eriitrodermilise, eksfoliatiivse ja pustuloosse
psoriaasi korral.
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Kaltsipotriooli sisalduse tttu on Daivobeti salv vastundidustatud patsientidele, kellel on teadaolev
kaltsiumi ainevahetuse hiire.

Kortikosteroidi sisalduse tottu on Daivobeti salv vastundidustatud jargmistel juhtudel: naha
viiruskahjustused (nt herpes voi tuulerduged), naha seen- voi bakteriaalsed haigused, parasiitnakkused,
tuberkuloosi véi siiiifilise manifesteerumine nahal, perioraalne dermatiit, atroofiline nahk, atroofilised
striiad, nahaveenide fragiilsus, ihtiioos, akne, rosaatsea, haavandid, haavad, perianaalne ja
suguelundite siigelus.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Toime endokriinsiisteemile

Daivobeti salv sisaldab III grupi steroide ja samaaegset ravi teiste steroididega tuleb véltida.
Siisteemse kortikoidraviga seotud kdrvaltoimed, nagu adrenokortikaalne supressioon voi mdju
veresuhkru kontrollile diabeedi korral, voivad siisteemse imendumise tottu tekkida ka
kortikosteroidide lokaalse manustamise korral. Tuleb valtida umbsete sidemete tegemist, kuna see
suurendab kortikosteroidide siisteemset imendumist. Véltida tuleb kasutamist suurel piirkonnal
kahjustatud nahal voi limaskestadel voi nahavoltides, kuna sel moel suureneb kortikosteroidide
siisteemne imendumine (vt 161k 4.8).

Ulatusliku peanaha ja keha psoriaasiga patsientidel tehtud uuringus, kus kasutati Daivobeti geeli
(peanahale) suure annuse ja Daivobeti salvi (kehale) suure annuse kombinatsiooni kasutamist,
tédheldati 5 patsiendil 32-st piiripealset vihenemist kortisoolide reaktsioonis adenokortikotroopse
hormooni (ACTH) stimuleerimise korral parast 4 ravinddalat (vt 16ik 5.1).

Toime kaltsiumi ainevahetusele

Kaltsipotriooli sisalduse tottu voib maksimaalse pdevaannuse (15 g) iiletamise korral tekkida
hiiperkaltseemia. Seerumi kaltsiumisisaldus normaliseerub ravi katkestamisel kiiresti. Hiiperkaltseemia
tekkerisk on kaltsipotriooli puudutavate soovituste jirgimisel minimaalne. Véltida tuleb ravimi
kasutamist rohkem kui 30% kehapinnal (vt 161k 4.2 ).

Lokaalsed kdrvaltoimed

Néonahk ja suguelundid on kortikosteroidide suhtes viga tundlikud. Nendes piirkondades ei tohi seda
ravimit kasutada. Patsiendile tuleb selgitada ravimi diget kasutamist, et viltida selle kasutamist ja
kogemata sattumist ndole, suhu ja silma. Juhusliku sattumise véltimiseks nendesse piirkondadesse
tuleb pérast iga kasutamist kded pesta.

Kaasnevad nahainfektsioonid
Kui kahjustusele tekib sekundaarne infektsioon, tuleb seda ravida antimikroobsete vahenditega. Siiski
tuleb infektsiooni siivenemisel ravi kortikosteroididega katkestada.

Ravi katkestamine

Psoriaasi ravimisel lokaalsete kortikosteroididega ja seejérel ravi katkestamisel voib esineda
generaliseerunud pustuloosset psoriaasi v0i psoriaasi dgenemisi. Seetdttu peab patsient ravijargses
perioodis meditsiinilise jarelevalve all olema.

Pikaajaline kasutamine

Pikaajalise kasutamise korral on kortikosteroidide lokaalsete ja siisteemsete korvaltoimete risk suurem.
Kortikosteroidide pikaajalisest kasutamisest tingitud korvaltoimete tekkimisel tuleb ravi katkestada (vt
161k 4.8).

Hindamata kasutusviisid
Daivobeti salvi kasutamisega véikeselaigulise psoriaasi puhul kogemused puuduvad.

Ravi ja samaaegne kokkupuude UV-kiirgusega
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Ravimi kasutamisega peanahal kogemused puuduvad. Keha psoriaasi kollete vastu mdeldud Daivobeti
salvi on kasutatud koos peanaha psoriaasi vastu toimiva Daivobeti geeliga, kuid koos teiste paikseks
kasutamiseks mdeldud psoriaasivastaste ravimitega samas ravitavas piirkonnas kasutamise, teiste
siisteemselt manustatavate psoriaasivastaste ravimite voi valgusravi kohta andmed puuduvad.

Daivobeti salviga ravimise ajal on arstidel soovitatav patsientidele selgitada nii loodusliku kui ka
kunstliku péikesevalguse piiramise vajadust. Lokaalselt manustatavat kaltsipotriooli voib UV-
kiirgusega kasutada vaid juhul, kui arst ja patsient leiavad, et sellest saadav potentsiaalne kasu iiletab
sellega seotud potentsiaalsed riskid (vt 16ik 5.3).

4,5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.
4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Daivobeti salvi kasutamise kohta rasedatel pole piisavalt andmeid. Gliikkokortikoididega tehtud
loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3), kuid mitmete
epidemioloogiliste uuringute kdigus raseduse ajal kortikosteroididega ravitud naistel siindinud lastel
kaasasiindinud véaérarenguid ei ole tdheldatud. Potentsiaalne risk inimesele pole teada. Seetdttu tohib
Daivobeti salvi raseduse ajal kasutada vaid juhul, kui sellest saadav voimalik kasu iiletab voimaliku
riski.

Imetamine

Beetametasoon eritub rinnapiima, kuid raviannuste korral on imikul tekkivate korvaltoimete tekkerisk
ebatdendoline. Kaltsipotriooli eritumise kohta rinnapiima andmed puuduvad. Daivobeti salvi
ordineerimisel rinnaga toitvale naisele tuleb olla ettevaatlik. Patsiendile tuleb soovitada rinnaga
toitmise ajal Daivobeti salvi mitte kasutada.

Fertiilsus
Rottidel suukaudse kaltsipotriooli v6i beetametasoondipropionaadiga tehtud uuringutes ei tdheldatud
isas- ega emasloomade fertiilsuse héireid.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele
Daivobet ei oma voi ei oma méarkimisvéérset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Daivobeti salvi uuringuprogrammi on seni kaasatud enam kui 2500 patsienti ning on nédidatud, et
umbes 10% patsientidest voib oodata mittetdsiste kdrvaltoimete tekkimist.

Need reaktsioonid on tavaliselt kerged ning esinevad peamiselt mitmesuguste nahareaktsioonidena,
nagu 166ve, siigelus ja pdletustunne. Harva on teatatud pustuloosse psoriaasi esinemisest. Teatatud on
dgenemise efektist, kuid selle sagedus ei ole teada.

Kliiniliste uuringute ja turustamisjirgse kasutamise pohjal on Daivobeti salvil tdheldatud allpool
mainitud kdrvaltoimeid.

Ravimi korvaltoimed on loetletud MedDRA organsiisteemide kaupa ning korvaltoimed on loetletud
sageduse jargi (koige sagedamini esinev korvaltoime eespool). Igas sagedusriihmas on kdrvaltoimed
loetletud raskusastme vihenemise jarjekorras.

Korvaltoimete sageduse liigitamiseks on kasutatud alljdrgnevat terminoloogiat:

Viga sage >1/10
Sage > 1/100 kuni < 1/10
Aeg-ajalt >1/1000 kuni < 1/100
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Harv > 1/10 000 kuni < 1/1000
Viga harv <1/10 000
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage stigelus
166ve
pOletustunne nahal

Aeg-ajalt psoriaasi dgenemine

valu nahal voi nahaérritus

dermatiit

eriiteem

follikuliit

manustamiskoha pigmendimuutused

Harv pustuloosne psoriaas

Uldised héaired ja manustamiskoha reaktsioonid

Teadmata dgenemise efekt — vt 16ik 4.4

Arvatakse, et allpool loetletud korvaltoimed on seotud kaltsipotriooli ja beetametasooni ravimklassi
kuuluvate ravimite toimega.

Kaltsipotriool
Ravimi korvaltoimeteks on peamiselt manustamiskoha reaktsioonid, stigelus, nahaérritus, poletus- ja

torkimistunne, naha kuivus, eriiteem, 160ve, dermatiit, ekseem, psoriaasi dgenemine, valgustundlikkus
ja ulitundlikkusreaktsioonid sh angioddeemi ja ndo turse véga harv esinemine.

Viga harva voivad tekkida siisteemsed toimed pérast lokaalset kasutamist, pdhjustades
hiiperkaltseemiat voi hiiperkaltsuuriat (vt 101k 4.4).

Beetametasoon (dipropionaadina)

Pérast toopilist manustamist v3ib esineda lokaalseid reaktsioone, eriti pikaajalisel kasutamisel; nende
hulgas on naha atroofia, teleangiektaasia, striiad, follikuliit, hiipertrihhoos, perioraalne dermatiit,
allergiline kontaktdermatiit, depigmentatsioon ja kolloidsed miiliad. Psoriaasi ravimisel voib olla
generaliseerunud pustuloosse psoriaasi tekkerisk.

Kortikosteroidide lokaalsest kasutamisest tingitud siisteemsed toimed esinevad tdiskasvanutel harva,
kuid need véivad olla rasked. Tekkida voib adrenokortikaalne supressioon, katarakt, infektsioonid,
toime suhkru ainevahetusele diabeedi korral ja silma siserdhu suurenemine, eriti parast pikaajalist ravi.
Stisteemsed kdrvaltoimed tekivad sagedamini, kui manustamiskoht on umbne (kaetud kilega,
nahavoldid), kui manustatakse suurtele pindadele ja pikaajaliselt (vt 101k 4.4).

4.9 Uleannustamine

Soovitatud annusest suuremas annuses kasutamine voib pohjustada seerumi kaltsiumi
kontsentratsiooni tdusu, mis ravi katkestamisel kiiresti langeb.

Toopiliste kortikosteroidide liigne pikaajaline kasutamine vd3ib alla suruda hiipofiiiisi ja neerupealise
funktsioone, pdhjustades neerupealiste sekundaarse puudulikkuse, mis tavaliselt on pddrduv. Sellistel
juhtudel on néidustatud siimptomaatiline ravi.

Kroonilise toksilisuse korral tuleb kortikosteroidravi jark-jargult I6petada.

On teateid, et tingituna vairkasutusest tihel patsiendil, kellel eriitrotermilist psoriaasi raviti 240 g
Daivobeti salviga kord nidalas (vastab umbes 34 g pdevaannusele) 5 kuu jooksul (maksimaalne
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soovituslik annus 15 g kord pievas), tekkis ravi édkilisel 10petamisel Cushingi siindroom ja pustuloosne
psoriaas.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Psoriaasivastased ravimid. Muud lokaalsed psoriaasivastased ravimid,
kaltsipotriool, kombinatsioonid. ATC-kood: DOSAX52

Kaltsipotriool on D-vitamiini analoog. In vitro andmed néitavad, et kaltsipotriool indutseerib
keratinotsiiiitide diferentseerumist ja suprimeerib nende proliferatsiooni. See arvatakse olevat toime
aluseks psoriaasi ravis.

Nagu muudki toopilised kortikosteroidid, on beetametasoondipropionaat pdletikuvastase,
stigelusvastase, vasokonstriktiivse ja immuunsuprimeeriva toimega, ilma et see haigust raviks.
Oklusiooniga saab toimet tugevdada, kuna suureneb selle tungimine sarvnahka. Selle tulemusena
suureneb ka kdrvaltoimete sagedus. Uldiselt on toopiliste steroidide pdletikuvastase toime mehhanism
ebaselge.

634 psoriaasiga patsienti holmavas ohutusuuringus uuriti vajadusel kord pdevas kasutatava Daivobeti
salvi korduvaid ravikuure kas monoteraapiana v3i Daivonexiga vaheldumisi kasutades kuni 52 nidala
jooksul; vorreldi Daivonexi monoteraapiaga 48 nédala jooksul pérast esmast ravikuuri Daivobeti
salviga. Korvaltoimeid esines 21,7%-1 patsientidest Daivobeti salvi grupist, 29,6%-1 Daivobeti salvi /
Daivonexi vaheldumisi kasutamise grupist ja 37,9%-1 Daivonexi grupist. Korvaltoimeid, mida
Daivobeti salvi grupis esines rohkem kui 2%-1 patsientidest, olid siigelus (5,8%) ja psoriaas (5,3%).
Toendoliselt kortikosteroidide pikaajalisest kasutamisest tingitud murettekitavaid korvaltoimeid (nt
nahaatroofia, follikuliit, depigmentatsioon, furunklid ja purpura) esines 4,8%-1 patsientidest Daivobeti
salvi grupist, 2,8%-1 Daivobeti salvi / Daivonexi vaheldumisi kasutamise grupist ja 2,9%-1 Daivonexi
grupist.

Neerupealiste reaktsiooni AKTH-le uuriti, modtes seerumi kortisoolitaset patsientidel, kellel oli nii
peanaha kui ka keha ulatuslik psoriaas ja kes kasutasid nédalas kuni 106 g Daivobeti geeli ja Daivobeti
salvi. Pérast 4-nédalast ravi tdheldati 5 patsiendil 32-st (15,6%) kortisoolireaktsiooni piiripealset
viahenemist 30 minutit parast stimuleerimist AKTH-ga; pérast 8-nidalast ravi tekkis sama reaktsioon

2 patsiendil 11-st (18,2%). Kdikidel juhtudel olid 60 minutit parast AKTH-ga stimuleerimist seerumi
kortisoolitasemed normaalsed. Nendel patsientidel ei tdheldatud muutusi kaltsiumi ainevahetuses.
HPA supressiooni osas nditab uuring moningal mééral, et Daivobeti geelil ja salvil voib olla nork
toime HPA teljele.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Radioaktiivselt méargistatud salviga tehtud kliinilised uuringud néitavad, et kaltsipotriooli ja
beetametasooni siisteemne imendumine Daivobeti salvist on vdiksem kui 1% annusest (2,5 g), kui seda
12 tunniks normaalsele nahale kantakse (625 cm?). Kasutamine psoriaasinaastudel ja umbsete
méhistega voib toopiliste kortikosteroidide imendumist suurendada. Neeldumine kahjustatud naha
kaudu on umbes 24%.

Siisteemse imendumise korral metaboliseeritakse mdlemad toimeained — kaltsipotriool ja
beetametasoondipropionaat — kiiresti ja ulatuslikult. Seonduvus valkudega on umbes 64%. Plasma
eliminatsiooni poolviirtusaeg pérast veenisisest manustamist on 5—6 tundi. Kuna nahas moodustub
depoo, kestab eliminatsioon pérast asetamist nahale pievi. Beetametasoon metaboliseerub eriti
maksas, kuid ka neerudes gliikuroniidiks ja sulfaatestriteks. Peamiseks eritumisteeks on kaltsipotriooli
puhul viljaheide (rottidel ja minisigadel) ning beetametasoondipropionaadi puhul uriin (rottidel ja
hiirtel). Rottidel néitasid radioaktiivselt mérgistatud kaltsipotriooli ja beetametasoondipropionaadiga
tehtud jaotuvusuuringud, et kdrgeim radioaktiivsuse tase oli maksas ja neerudes.
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Kaltsipotriooli ja beetametasoondipropionaadi kontsentratsioonid olid allpool arvutatavat hulka kdigil
34-1 ulatusliku, keha ja peanahka hdlmava psoriaasiga patsiendil, kes said 4 kuni 8 nédalat ravi nii
Daivobeti geeli kui ka Daivobeti salviga. Uhte kaltsipotriooli ja iihte beetametasoondipropionaadi
metaboliiti esines mdnel patsiendil arvutatavas koguses.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Kortikosteroididega tehtud loomkatsed on nédidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (suulaeldhe,
skeleti vddrarendid). Kortikosteroidide pikaajalise suukaudse manustamise reproduktsioonitoksilisuse
uuringutes rottidel tiheldati stinnituse kestuse pikenemist ja stinnitustegevuse raskenemist. Lisaks
téheldati jareltulijate elulemuse ja kehakaalu vihenemist ning kaalutdusu. Fertiilsuse hdirumist ei
taheldatud. Nende uuringute asjakohasus inimestel pole teada.

Hiirtel tehtud naha kartsinogeensuse uuringud ei ndidanud ohtu inimestele.

Foto(ko)kartsinogeensuse uuringud hiirtel nditavad, et kaltsipotriool voib tugevdada UV-kiirguse
nahatuumoreid indutseerivat toimet.

Beetametasoondipropionaadiga ei ole kartsinogeensuse ega fotokartsinogeensuse uuringuid teostatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Vedel parafiin

Poliioksiipropiileen-15-steariiiileeter

All-rac-a-tokoferool

Valge pehme parafiin

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Pérast esmast avamist: 1 aasta.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Alumiinium-/epoksiifenooltuub poliietiileenist keeratava korgiga.
Tuubide suurused: 3 (ndidis), 15, 30, 60 ja 100 ja 120 g.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitsemiseks

Erinduded puuduvad
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7. MUUGILOA HOIDJA

[Vt lisa I — tdidetakse riiklikult]

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
[Téidetakse riiklikult]

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav {Ravimiameti nimetus} kodulehel
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Daivobet ja sarnased nimetused (vt lisa [) 50 mikrogrammi / 0,5 mg/g geel
[Vt lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uhes grammis geelis on 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg beetametasooni
(dipropionaadina).

Abiaine: 160 mikrogrammi butiileeritud hiidroksiitolueeni 1 g geeli kohta

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Geel.
Peaaegu labipaistev virvitu kuni kergelt tuhmvalge geel.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Peanaha psoriaasi toopiline ravi tdiskasvanutel. Kerge kuni mdodduka mitte-peanaha hariliku psoriaasi
lokaalseks raviks tdiskasvanutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Daivobeti geeli tuleb kord pidevas méérida haigusest haaratud nahale. Soovituslik ravi peanahale on

4 nidalat ning mitte-peanahale 8 nddalat. Kui ravi on vaja pérast selle perioodi méodumist jéitkata voi
uuesti alustada, tuleb ravi jatkata parast arstlikku ldbivaatust ning regulaarse meditsiinilise jarelevalve
all.

Kaltsipotriooli sisaldavate ravimite kasutamisel ei tohi maksimaalne pidevaannus iiletada 15 g.
Kaltsipotriooli sisaldavate ravimitega kehapind ei tohi olla suurem kui 30% (vt 16ik 4.4).

Kasutamine peanahal
Daivobeti geeli voib médrida peanaha kdikidele haigusest haaratud piirkondadele. Tavaliselt on
peanaha raviks piisav 14 g pdevas (4 g on umbes iiks teelusikatiis).

Eripopulatsioonid

Neeru- v0i maksahaired

Daivobeti geeli ohutust ja efektiivsust raske neeru- voi maksapuudulikkusega patsientidel ei ole
hinnatud.

Lapsed
Daivobeti geeli ohutust ja efektiivsust alla 18-aastastel lastel ei ole uuritud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Enne kasutamist tuleks pudelit raputada ja panna kahjustatud kohale Daivobeti geeli. Ravimit ei tohiks
kanda nidole v4i silmadele. Pérast kasutamist tuleks kédsi pesta. Optimaalse efekti saavutamiseks ei ole
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soovitatav kohe pérast Daivobeti geeli kasutamist minna dusi alla v4i vanni vai juukseid pesta
(peanaha haaratuse korral). Daivobeti geel peab nahale jddma kas kogu pievaks voi kogu 60ks.

4.3  Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeainete(te) vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Daivobeti geel on vastunéidustatud viikeselaigulise, eriitrodermilise, eksfoliatiivse ja pustuloosse
psoriaasi korral.

Kaltsipotriooli sisalduse tottu on Daivobeti geel vastunédidustatud patsientidele, kellel on teadaolev
kaltsiumi ainevahetuse héire.

Kortikosteroidi sisalduse tottu on Daivobeti geel vastunédidustatud jérgmistel juhtudel: naha
viiruskahjustused (nt herpes voi tuulerduged), naha seen- voi bakteriaalsed haigused, parasiitnakkused,
tuberkuloosi voi stiiifilise manifesteerumine nahal, perioraalne dermatiit, atroofiline nahk, atroofilised
striiad, nahaveenide fragiilsus, ihtlioos, akne, rosaatsea, haavandid, haavad, perianaalne ja
suguelundite siigelus.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Toime endokriinsiisteemile

Daivobeti geel sisaldab III grupi steroide ja samaaegset ravi teiste steroididega tuleb viéltida.
Siisteemse kortikoidraviga seotud kdrvaltoimed, nagu adrenokortikaalne supressioon voi mdju
veresuhkru kontrollile diabeedi korral, voivad siisteemse imendumise tottu tekkida ka
kortikosteroidide lokaalse manustamise korral. Tuleb viltida umbsete sidemete tegemist, kuna see
suurendab kortikosteroidide siisteemset imendumist. Véltida tuleb kasutamist suurel piirkonnal
kahjustatud nahal voi limaskestadel voi nahavoltides, kuna sel moel suureneb kortikosteroidide
siisteemne imendumine (vt 181k 4.8).

Ulatusliku peanaha ja keha psoriaasiga patsientidel tehtud uuringus, kus kasutati Daivobeti geeli
(peanahale) suure annuse ja Daivobeti salvi (kehale) suure annuse kombinatsiooni kasutamist,
tédheldati 5 patsiendil 32-st piiripealset vihenemist kortisoolide reaktsioonis adenokortikotroopse
hormooni (ACTH) stimuleerimise korral parast 4 ravinddalat (vt 16ik 5.1).

Toime kaltsiumi ainevahetusele

Kaltsipotriooli sisalduse tottu voib maksimaalse padevaannuse (15 g) iiletamise korral tekkida
hiiperkaltseemia. Seerumi kaltsiumisisaldus normaliseerub ravi katkestamisel kiiresti. Hiiperkaltseemia
tekkerisk on kaltsipotriooli puudutavate soovituste jargimisel minimaalne.

Viltida tuleb ravimi kasutamist rohkem kui 30% kehapinnal (vt 16ik 4.2 ).

Lokaalsed kdrvaltoimed

Néonahk ja suguelundid on kortikosteroidide suhtes védga tundlikud. Nendes piirkondades ei tohi seda
ravimit kasutada. Kui ravimit kogemata nédopiirkonda voi silma v&i konjunktiividele manustati,
tdheldati acg-ajalt esinevaid lokaalseid kdrvaltoimeid (nt silma v3i ndonaha arritus) (vt 16igud 4.8 ja
5.1). Patsiendile tuleb selgitada ravimi diget kasutamist, et véltida selle kasutamist ja kogemata
sattumist ndole, suhu ja silma. Juhusliku sattumise valtimiseks nendesse piirkondadesse tuleb pérast
iga kasutamist kéded pesta.

Kaasnevad nahainfektsioonid
Kui kahjustusele tekib sekundaarne infektsioon, tuleb seda ravida antimikroobsete vahenditega. Siiski
tuleb infektsiooni siivenemisel ravi kortikosteroididega katkestada.

Ravi katkestamine
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Psoriaasi ravimisel lokaalsete kortikosteroididega ja seejérel ravi katkestamisel voib esineda
generaliseerunud pustuloosset psoriaasi voi psoriaasi dgenemisi. Seetdttu peab patsient ravijargses
perioodis meditsiinilise jarelevalve all olema.

Pikaajaline kasutamine

Pikaajalise kasutamise korral on kortikosteroidide lokaalsete ja siisteemsete kdrvaltoimete risk suurem.
Kortikosteroidide pikaajalisest kasutamisest tingitud kdrvaltoimete tekkimisel tuleb ravi katkestada (vt
161k 4.8).

Hindamata kasutusviisid
Daivobeti geeli kasutamisega vdikeselaigulise psoriaasi puhul kogemused puuduvad.

Ravi ja samaaegne kokkupuude UV-kiirgusega

Keha psoriaasi kollete vastu moeldud Daivobeti salvi on kasutatud koos peanaha psoriaasi vastu
toimiva Daivobeti geeliga, kuid koos teiste paikseks kasutamiseks moeldud psoriaasivastaste
ravimitega samas ravitavas piirkonnas kasutamise, teiste siisteemselt manustatavate psoriaasivastaste
ravimite vOi valgusravi kohta andmed puuduvad.

Daivobeti geeliga ravimise ajal on arstidel soovitatav patsientidele selgitada nii loodusliku kui ka
kunstliku péikesevalguse piiramise vajadust. Lokaalselt manustatavat kaltsipotriooli vdib UV-
kiirgusega kasutada vaid juhul, kui arst ja patsient leiavad, et sellest saadav potentsiaalne kasu iiletab
sellega seotud potentsiaalsed riskid (vt 16ik 5.3).

Abiainetest tingitud korvaltoimed
Daivobeti geel sisaldab butiileeritud hiidroksiitolueeni (E321), mis voib pohjustada lokaalseid
nahareaktsioone (nt kontaktdermatiit) v3i silmade ja limaskestade &rritust.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.
4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Daivobeti geeli kasutamise kohta rasedatel pole piisavalt andmeid. Gliikokortikoididega tehtud
loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3), kuid mitmete
epidemioloogiliste uuringute kdigus raseduse ajal kortikosteroididega ravitud naistel siindinud lastel
kaasasiindinud véaérarenguid ei ole tdheldatud. Potentsiaalne risk inimesele pole teada. Seetottu tohib
Daivobeti geeli raseduse ajal kasutada vaid juhul, kui sellest saadav voimalik kasu iiletab vdimaliku
riski.

Imetamine

Beetametasoon eritub rinnapiima, kuid raviannuste korral on imikul tekkivate korvaltoimete tekkerisk
ebatdendoline. Kaltsipotriooli eritumise kohta rinnapiima andmed puuduvad. Daivobeti geeli
ordineerimisel rinnaga toitvale naisele tuleb olla ettevaatlik. Patsiendile tuleb soovitada rinnaga
toitmise ajal Daivobeti mitte kasutada.

Fertiilsus

Rottidel suukaudse kaltsipotriooli vdi beetametasoondipropionaadiga tehtud uuringutes ei tdheldatud
isas- ega emasloomade fertiilsuse héireid.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Daivobeti geel ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimele.

4.8 Korvaltoimed
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Daivobeti geeli kliiniliste uuringute programmi on seni kaasatud iile 4700 patsiendi, kellest Daivobeti
geeliga raviti iile 2100 patsiendi. Umbes 8%-1 Daivobeti geeliga ravitud patsientidest tekkisid
mittetdsised kdrvaltoimed.

Need reaktsioonid on tavaliselt kerged ning esinevad peamiselt mitmesuguste nahareaktsioonidena,
millest kdige enam esineb siigelust.

Kliiniliste uuringute ja turustamisjirgse kasutamise pohjal on Daivobeti geelil tdheldatud allpool
mainitud kdrvaltoimeid.

Ravimi korvaltoimed on loetletud MedDRA organsiisteemide kaupa ning kdrvaltoimed on loetletud
sageduse jargi (kdige sagedamini esinev korvaltoime eespool). Igas sagedusriihmas on kdrvaltoimed
loetletud raskusastme vdhenemise jérjekorras

Korvaltoimete sageduse liigitamiseks on kasutatud alljargnevat terminoloogiat:

Viga sage >1/10

Sage >1/100 kuni < 1/10
Aeg-ajalt > 1/1000 kuni < 1/100
Harv >1/10 000 kuni < 1/1000
Véga harv <1/10 000

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Silma kahjustused
Aeg-ajalt silmaérritus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Sage stigelus

Aeg-ajalt psoriaasi dgenemine
poletustunne nahal

valu nahal v0i nahaérritus
follikuliit

dermatiit

eriiteem

akne

naha kuivus

166ve

pustuloosne 166ve

Arvatakse, et allpool loetletud korvaltoimed on seotud kaltsipotriooli ja beetametasooni ravimklassi
kuuluvate ravimite toimega.

Kaltsipotriool
Ravimi korvaltoimeteks on peamiselt manustamiskoha reaktsioonid, siigelus, nahaérritus, pdletus- ja

torkimistunne, naha kuivus, eriiteem, l06ve, dermatiit, ekseem, psoriaasi dgenemine, valgustundlikkus
ja tilitundlikkusreaktsioonid sh angio6deemi ja nédo turse véga harv esinemine.

Viga harva voivad tekkida siisteemsed toimed pérast lokaalset kasutamist, pohjustades
hiiperkaltseemiat voi hiiperkaltsuuriat (vt 101k 4.4).

Beetametasoon (dipropionaadina)

Pérast toopilist manustamist v3ib esineda lokaalseid reaktsioone, eriti pikaajalisel kasutamisel; nende
hulgas on naha atroofia, teleangiektaasia, striiad, follikuliit, hiipertrihhoos, perioraalne dermatiit,
allergiline kontaktdermatiit, depigmentatsioon ja kolloidsed miiliad. Psoriaasi ravimisel voib olla
generaliseerunud pustuloosse psoriaasi tekkerisk.
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Kortikosteroidide lokaalsest kasutamisest tingitud siisteemsed toimed esinevad tdiskasvanutel harva,
kuid need v&ivad olla rasked. Tekkida voib adrenokortikaalne supressioon, katarakt, infektsioonid,
toime suhkru ainevahetusele diabeedi korral ja silma siserShu suurenemine, eriti parast pikaajalist ravi.
Siisteemsed korvaltoimed tekivad sagedamini, kui manustamiskoht on umbne (kaetud kilega,
nahavoldid), kui manustatakse suurtele pindadele ja pikaajaliselt (vt 16ik 4.4).

4.9 Uleannustamine

Soovitatud annusest suuremas annuses kasutamine voib pohjustada seerumi kaltsiumi
kontsentratsiooni tdusu, mis ravi katkestamisel kiiresti langeb.

Toopiliste kortikosteroidide liigne pikaajaline kasutamine voib alla suruda hiipofiiiisi ja neerupealise
funktsioone, pohjustades neerupealiste sekundaarse puudulikkuse, mis tavaliselt on pdorduv. Sellistel
juhtudel on néidustatud siimptomaatiline ravi.

Kroonilise toksilisuse korral tuleb kortikosteroidravi jark-jargult 16petada.

On teateid, et tingituna védrkasutusest iihel patsiendil, kellel eriitrotermilist psoriaasi raviti 240 g
Daivobeti salviga kord nédalas (vastab umbes 34 g pdevaannusele) 5 kuu jooksul (maksimaalne
soovituslik annus 15 g kord paevas), tekkis ravi édkilisel 10petamisel Cushingi siindroom ja pustuloosne
psoriaas.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Psoriaasivastased ravimid. Muud lokaalsed psoriaasivastased ravimid,
kaltsipotriool, kombinatsioonid. ATC-kood: DO5SAXS52

Kaltsipotriool on D-vitamiini analoog. In vitro andmed néitavad, et kaltsipotriool indutseerib
keratinotsiiiitide diferentseerumist ja suprimeerib nende proliferatsiooni. See arvatakse olevat toime
aluseks psoriaasi ravis.

Nagu muudki toopilised kortikosteroidid, on beetametasoondipropionaat pdletikuvastase,
stigelusvastase, vasokonstriktiivse ja immuunsuprimeeriva toimega, ilma et see haigust raviks.
Oklusiooniga saab toimet tugevdada, kuna suureneb selle tungimine sarvnahka. Selle tulemusena
suureneb ka kdrvaltoimete sagedus. Uldiselt on toopiliste steroidide pdletikuvastase toime mehhanism
ebaselge.

Neerupealiste reaktsiooni AKTH-le uuriti, modtes seerumi kortisoolitaset patsientidel, kellel oli nii
peanaha kui ka keha ulatuslik psoriaas ja kes kasutasid nédalas kuni 106 g Daivobeti geeli ja Daivobeti
salvi. Pérast 4-nddalast ravi tdheldati 5 patsiendil 32-st (15,6%) kortisoolireaktsiooni piiripealset
viahenemist 30 minutit parast stimuleerimist AKTH-ga; pirast 8-nidalast ravi tekkis sama reaktsioon

2 patsiendil 11-st (18,2%). Kdikidel juhtudel olid 60 minutit parast AKTH-ga stimuleerimist seerumi
kortisoolitasemed normaalsed. Nendel patsientidel ei tdheldatud muutusi kaltsiumi ainevahetuses.
HPA supressiooni osas nditab uuring moningal mééral, et Daivobeti geelil ja salvil voib olla nork
toime HPA teljele.

Kord péevas kasutatud Daivobeti geeli efektiivsust uuriti kahes randomiseeritud 8-nidalases
topeltpimeuuringus, kuhu kaasati iile 2900 viahemalt kerge raskusastmega peanaha psoriaasiga
patsiendi (raskusastet hinnati uurija globaalse hindamise meetodi (Investigator’s Global Assessment,
IGA) abil). Vordluseks kasutati geelkandjal beetametasoondipropionaati, geelkandjal kaltsipotriooli ja
(lihes uuringus) ainult geelkandjat; koiki neid kasutati kord péevas. Primaarse reaktsiooni
kriteeriumide (haiguse puudumine voi haiguse véga kerge staadium IGA jargi 8. nddalal) tulemused
nditasid, et Daivobeti geel oli teiste ravimitega vorreldes statistiliselt oluliselt efektiivsem. Samadel
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andmetel pShinev toime tekkimise kiirus 2. nidalal néitas, et Daivobet on statistiliselt
mérkimisvéarselt olulisem kui vordlusravimid.

Puuduva haiguse Daivobeti geel | Beetametasoon

vOi viga kerge (n=1108) dipropionaat Kaltsipotriool Geelkandja
haigusega (n=1118) (n=558) (n=136)
patsientide

protsent

2. néidal 53,2% 42,8%' 17,2%' 11,8%'
8. nédal 69,8% 62,5%' 40,1%' 22,8%'

Statistiliselt mérkimisvéarselt vdhem efektiivne kui Daivobeti geel (P<0,001)

Kord péevas mitte-peanahal kasutatava Daivobeti geeli toimet uuriti randomiseeritud 8-nédalases
topeltpimeuuringus, millesse oli kaasatud 296 IGA jargi kerge kuni modduka raskusastmega harilikku
psoriaasi pddevat patsienti. Vordluseks kasutati geelkandjal beetametasoondipropionaati, geelkandjal
kaltsipotriooli ja ainult geelkandjat; kdiki neid kasutati kord pievas. Primaarseid
reaktsioonikriteeriume kontrolliti IGA jérgi 4. ja 8. nédalal. Kontrolli all oleva haigusena méératleti
modduka raskusastmega haigusega patsientidel haiguse puudumist voi kerget raskusastet ning kerge
raskusastmega haigusega patsientidel haiguse puudumist. Sekundaarse vastuse kriteeriumiteks loeti
psoriaasi raskusastme ja pindala indeksit (Psoriasis Severity and Area index, PASI) vorrelduna
uuringu alguses ning 4- ja 8-niddalase ravi jarel.

Kontrolli all oleva | Daivobeti geel | Beetametasoond

haigusega (n=126) ipropionaat Kaltsipotriool Geelkandja
patsientide (n=68) (n=67) (n=35)
protsent
4. nidal 20,6% 10,3%' 4,5%' 2,9%'
8. nédal 31,7% 19,1%' 13,4%' 0,0%'

Statistiliselt mérkimisvéarselt vahem efektiivne kui Daivobeti geel (P<0,05)

Keskmine PASI Daivobeti geel | Beetametasoond

(SD) vahenemine (n=126) ipropionaat Kaltsipotriool Geelkandja
protsentides (n=68) (n=67) (n=35)

4. nidal 50,2 (32,7) 40,8 (33,3)" 32,1 (2 3,6)" 17,0 (31,8)"

8. nédal 58,8 (32,4) 51,8 (35,0) 40,8 (31,9)" 11,1 (29,5)'

Statistiliselt markimisvaérselt vaihem efektiivne kui Daivobeti geel (P<0,05)

Teises randomiseeritud, uurija jaoks pimeuuringus, millesse kaasati 312 IGA jirgi vihemalt keskmise
raskusastmega peanaha psoriaasiga patsienti, uuriti Daivobeti geeli kasutamist kord pdevas vorrelduna
kaks korda péevas kasutatava Daivonex Scalpi lahusega kuni 8 nédala jooksul. Primaarse reaktsiooni
kriteeriumide (haiguse puudumine voi haiguse viga kerge staadium IGA jargi 8. nédalal) tulemused
nditasid, et Daivobeti geel oli Daivonex Scalpi lahusega vorreldes statistiliselt oluliselt efektiivsem.

Puuduva haiguse Daivobeti geel Daivonex
vOi viga kerge (n=207) Scalpi lahus
haigusega (n=105)
patsientide

protsent

8. nidal 68,6% 31,4%'

Statistiliselt mérkimisvaérselt vihem efektiivne kui Daivobeti geel (P<0,001)
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Randomiseeritud pikaajaline topeltpimeuuring, kuhu kaasati 873 vdhemalt mddduka raskusastmega
(IGA jérgi) peanaha psoriaasiga patsienti, uuris Daivobeti geeli kasutamist vorreldes kaltsipotriooliga
geelkandjal. Mdlemaid ravimeid kasutati kord pievas, vajadusel mitte iga pdev, kuni 52 néadala
jooksul. Séltumatute, pimeuuringus osalevate dermatoloogide poolt tuvastati kortikosteroidide
pikaajalise kasutamisega seotud korvaltoimeid peanahal. Ravigruppide vahel ei tdheldatud erinevusi
selliste kdrvaltoimete esinemissageduses (2,6% Daivobeti geeli grupis ja 3,0% kaltsipotriooli grupis;
P=0,73). Naha atroofia juhtumitest ei teatatud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Lokaalselt manustatud Daivobeti geelist saadud kaltsipotriooli ja beetametasoondipropionaadi
stisteemsed toimed on vorreldavad Daivobeti salvi kasutamisega rottidel ja minisigadel.
Radioaktiivselt margistatud salviga tehtud kliinilised uuringud néitavad, et kaltsipotriooli ja
beetametasooni siisteemne imendumine Daivobeti salvist on véiksem kui 1% annusest (2,5 g), kui seda
12 tunniks normaalsele nahale kantakse (625 cm?®). Kasutamine psoriaasinaastudel ja umbsete
mihistega voib toopiliste kortikosteroidide imendumist suurendada. Neeldumine kahjustatud naha
kaudu on umbes 24%.

Siisteemse imendumise korral metaboliseeritakse mdlemad toimeained — kaltsipotriool ja
beetametasoondipropionaat — kiiresti ja ulatuslikult. Seonduvus valkudega on umbes 64%. Plasma
eliminatsiooni poolvidértusaeg péarast veenisisest manustamist on 5—6 tundi. Kuna nahas moodustub
depoo, kestab eliminatsioon pérast asetamist nahale pdevi. Beetametasoon metaboliseerub eriti
maksas, kuid ka neerudes gliikuroniidiks ja sulfaatestriteks. Peamiseks eritumisteeks on kaltsipotriooli
puhul véljaheide (rottidel ja minisigadel) ning beetametasoondipropionaadi puhul uriin (rottidel ja
hiirtel). Rottidel néitasid radioaktiivselt mérgistatud kaltsipotriooli ja beetametasoondipropionaadiga
tehtud jaotuvusuuringud, et kdrgeim radioaktiivsuse tase oli maksas ja neerudes.

Kaltsipotriooli ja beetametasoondipropionaadi kontsentratsioonid olid allpool arvutatavat hulka kdigil
34-1 ulatusliku, keha ja peanahka hdlmava psoriaasiga patsiendil, kes said 4 kuni 8 nédalat ravi nii
Daivobeti geeli kui ka Daivobeti salviga. Uhte kaltsipotriooli ja iihte beetametasoondipropionaadi
metaboliiti esines monel patsiendil arvutatavas koguses.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Kortikosteroididega tehtud loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (suulaeldhe,
skeleti vadrarendid). Kortikosteroidide pikaajalise suukaudse manustamise reproduktsioonitoksilisuse
uuringutes rottidel tdheldati siinnituse kestuse pikenemist ja siinnitustegevuse raskenemist. Lisaks
tédheldati jareltulijate elulemuse ja kehakaalu vihenemist ning kaalutousu. Fertiilsuse hdirumist ei
tdheldatud. Nende uuringute asjakohasus inimestel pole teada.

Hiirtel tehtud naha kartsinogeensuse uuringud ei ndidanud ohtu inimestele.

Foto(ko)kartsinogeensuse uuringud hiirtel nditavad, et kaltsipotriool voib tugevdada UV-kiirguse
nahatuumoreid indutseerivat toimet.

Beetametasoondipropionaadiga ei ole kartsinogeensuse ega fotokartsinogeensuse uuringuid teostatud.

Lokaalse talutavuse uuringute kéigus kiiiilikutel pohjustas Daivobeti geel kerget kuni mdddukat
nahaérritust ja silmade kerget médduvat arritust.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu
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Parafiin, vedel

Poliioksiipropiileen-15-steariiiileeter

Kastoordli, hiidrogeenitud

Butiitilhiidroksiitolueen (E321)

All-rac-a-tokoferool

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kadlblikkusaeg

2 aastat.

Pérast esmast avamist: 3 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused

Mitte hoida kiilmkapis. Hoida pudel vélispakendis valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Suure tihedusega poliietiileenist pudelid viikese tihedusega poliietiileenist valmistatud otsikuga ja
suure tihedusega poliietiileenist korgiga. Pudelid on asetatud karpidesse.

Pakendi suurused: 15, 30, 60 ja2 x 60 g.

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitsemiseks

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vt lisa I — tiidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Tdidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
[Taidetakse riiklikult]

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav {Ravimiameti nimetus} kodulehel
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Daivobeti salv 15 g, 30 g, 60 g, 100 g vdi 120 g tuubis

Valispakendil (karbil) ja vahetul sisepakendil (tuub) olev tekst on sama, v.a kui on naidatud, et
vastav tekst on vaid karbil vGi tuubil.

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[Téidetakse riiklikult]

Daivobet ja sarnased nimetused (vt lisa I) 50 mikrogrammi / 0,5 mg/g salv
[Vt lisa I — tdidetakse riiklikult]

Kaltsipotriool/beetametasoon

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uhes grammis salvis on 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg beetametasooni
(dipropionaadina).

3. ABIAINED

Abiained
Vedel parafiin, all-rac-a-tokoferool, poliioksiipropiileen-15-steariiiileeter, valge pehme parafiin

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Salv

Pakendi suurused:
I5¢g

30g

60 g

100 g

120 g

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Kasutamiseks nahal

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Karp: Kolblikkusaeg pérast esmast avamist: 1 aasta

Karp: Avamiskuupéev:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Karp suurusega 15 g, 30 g, 60 g, 100 g voi 120 g:
[Téidetakse riiklikult]
Daivobeti salv 50 mikrogrammi / 0,5 mg/g
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Daivobeti salv 3 g tuubides

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[Taidetakse riiklikult]

Daivobet ja sarnased nimetused (vt lisa I) 50 mikrogrammi / 0,5 mg/g salv
[Vt lisa I — tiidetakse riiklikult]

Kaltsipotriool/beetametasoon

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uhes grammis salvis on 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg beetametasooni
(dipropionaadina).

3. ABIAINED

Abiained
Vedel parafiin, all-rac-a-tokoferool, poliioksiipropiileen-15-steariitileeter, valge pehme parafiin

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Salv

Pakendi suurused:
3g

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Kasutamiseks nahal

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg pérast esmast avamist: 1 aasta
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Avamiskuupéev:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Karp 3 g pakendile:
[Taidetakse riiklikult]
Daivobeti salv
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL, TUUBIL

Daivobeti salv 3 g tuubides

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

[Taidetakse riiklikult]

Daivobet ja sarnased nimetused (vt lisa I) 50 mikrogrammi / 0,5 mg/g salv
[Vt lisa I — tiidetakse riiklikult]

Kaltsipotriool/beetametasoon

Kasutamiseks nahal

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

LOT

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

[Taidetakse riiklikult]

6. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Daivobeti geel 15 g, 30 g ja 60 g pudelis

Valispakendil (karbil) ja vahetul sisepakendil (pudel) olev tekst on sama, v.a kui on naidatud, et
vastav tekst on vaid karbil vdi pudelil.

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[Taidetakse riiklikult]

Daivobet ja sarnased nimetused (vt lisa I) 50 mikrogrammi / 0,5 mg/g geel
[Vt lisa I — tiidetakse riiklikult]

kaltsipotriool/beetametasoon

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uhes grammis geelis on 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg beetametasooni
(dipropionaadina).

3. ABIAINED

Abiained

Vedel parafiin, poliioksiipropiileen-15-steariilileeter, hiidrogeenitud kastoordli, butiitilhiidroksiitolueen
(E321), all-rac-a-tokoferool.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Geel

Tekst pudelil:
15¢g
30 g
60 g

Tekst karbil:

15¢g

30g

60 g

2 x 60 g (kehtib pakendile, milles on kaks 60 g pudelit)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne kasutamist raputage pudelit.

Arge kandke ravimit niole voi silmadele.

Pérast kasutamist peske kési.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Kasutamiseks nahal.

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.
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KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Tekst pudelil: Lot/EXP — vt pudeli pdhja alla.
Pérast esmast avamist: 3 kuud

Tekst karbil: Lot/EXP — vt karbi pohja alla.
Pérast esmast avamist: 3 kuud

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis. Hoida pudel vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Tekst pudelil: Lot/EXP — vt pudeli pohja alla.

Tekst karbil: Lot/EXP — vt karbi pohja alla.

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND
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‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
Tekst karbil: Daivobeti geel.
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Daivobet ja sarnased nimetused (vt lisa I) 50 mikrogrammi / 0,5 mg/g salv
[Vt lisa [ — tiidetakse riiklikult]
kaltsipotriool/beetametasoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

Mis ravim on Daivobet ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Daivobeti kasutamist
Kuidas Daivobeti kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Daivobeti sdilitada

Lisainfo

A o

1. MIS RAVIM ON DAIVOBET JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Daivobeti salvi kasutatakse nahal, et ravida naastulist psoriaasi (harilikku psoriaasi) tdiskasvanutel.
Psoriaasi pohjustavad liiga kiiresti paljunevad naharakud. See pohjustab naha punetust, ketendust ja
paksenemist.

Daivobeti salv sisaldab kaltsipotriooli ja beetametasooni. Kaltsipotriool aitab normaliseerida
naharakkude kasvu ja beetametasoon vihendab podletikku.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE DAIVOBETI KASUTAMIST

Arge kasutage Daivobeti

- kui te olete allergiline (iilitundlik) kaltsipotriooli, beetametasooni voi Daivobeti mone
koostisosa suhtes

- kui teil on probleeme kaltsiumi kontsentratsiooniga organismis (kiisige oma arstilt)

- kui teil on teatud tiilipi psoriaas: eriitrodermiline, eksfoliatiivne ja pustuloosne (kiisige oma
arstilt)

Kuna Daivobet sisaldab tugevatoimelist steroidi, drge kasutage seda nahal, millel on jargmised
kahjustused:

- viirusinfektsioonid (nt kiilmavillid vdi tuulerduged)

- seeninfektsioonid (nt nn sportlase jalg voi kassihaigus)

- bakterinfektsioonid

- parasiitinfektsioonid (nt stigelised)

- tuberkuloos (TB) vai siiiifilis

- perioraalne dermatiit (punetav 166ve suu timber)

- ohuke nahk, kergesti kahjustatavad veenid, venitusarmid

- ihtiioos (kuiv nahk kalasoomuseid meenutava ketendusega)
- akne (vistrikud)

- rosaatsea (ndonaha tugev dhetus voi punetus)

- haavandid voi nahavigastused

- paraku voi genitaalide (suguelundite) siigelus.

48



Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Daivobet

Enne ravimi kasutamist elge oma arstile/dele/apteekrile, kui:

- te kasutate teisi kortikosteroide sisaldavaid ravimeid, kuna teil voivad korvaltoimed tekkida

- te olete seda ravimit kaua aega kasutanud ja planeerite selle I6petamist (kuna steroidide dkilise
1opetamise korral voib psoriaas siiveneda voi ,,0itsele puhkeda”)

- teil on suhkruhaigus (diabeet), kuna steroidid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset

- teil tekib nahainfektsioon, kuna teie puhul vdib vajalikuks osutuda ravi katkestamine.

- kui teil on tilgakujuline psoriaas

- kui teil on raske maksa- vOi neeruhaigus.

Erihoiatused

- Viltige ravimi kasutamist rohkem kui 30%-1 teie kehapinnast vdi rohkem kui 15 grammi péevas

- Viltige ravimi kasutamist kompressi voi sideme all, kuna see suurendab steroidi imendumist

- Viltige kasutamist suurel pinnal kahjustatud nahal voi nahavoltides (kubemed, kaenlaalused,
rindade alused), kuna see suurendab steroidi imendumist

- Viltige kasutamist néol voi genitaalidel (suguelunditel), kuna need on steroidide suhtes viga
tundlikud

- Viltige liigset pdevitamist, liigset solaariumi kasutamist ja valgusravi.

Lapsed
Daivobeti ei ole soovitatav kasutada alla 18-aastastel lastel .

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage Daivobeti, kui olete rase (vdi vdite olla rase) voi toidate last rinnaga; kdigepealt pidage
ndu oma arstiga. Kui teie arst on ndustunud, et te voite rinnaga toita, olge ettevaatlik ja drge pange
Daivobeti rindadele.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Sellel ravimil ei tohiks olla toimet teie voimele juhtida autot voi to6tada masinatega.

3. KUIDAS DAIVOBETI KASUTADA

Kasutage Daivobeti alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuidas Daivobeti kasutada Kasutamiseks nahal.

Oige kasutamise juhised

- Kasutage seda vaid psoriaasi puhul ja drge kasutage nahal, millel psoriaasi kahjustusi ei ole.

- Eemaldage kork ja kontrollige, et tuubi kate ei oleks salvi esmakordsel avamisel purunenud

- Katte purustamiseks kasutage korgi kiiljes olevat tera

- Pigistage salvi puhtale sdrmele

- Hodoruge drnalt nahale, kattes psoriaasist kahjustatud naha, kuni enamik salvist on naha sisse
imendunud

- Arge asetage nahale sidet, drge katke ega mihkige seda tugevasti

- Pérast Daivobeti kasutamist peske oma kési korralikult (v.a kui te kasutate salvi kéte raviks).
See vildib salvi juhuslikku sattumist teistele kehaosadele (eriti ndole, peanahale, suhu ja
silmadesse)

- Arge muretsege, kui salvi satub veidi psoriaasist kahjustatud naha iimber olevale tervele nahale;
kui see liiga kaugele satub, piihkige see maha
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- Optimaalse toime saavutamiseks ei ole soovitatav kohe pérast Daivobeti salvi maérimist dusi all
voi vannis kéia
Pérast salvi méarimist véltige kokkupuudet kergesti madirduvate roivastega (nt siid).

Ravi kestus

- Kasutage salvi kord pdevas. Salvi kasutamine vib mugavam olla dhtul

- Tavapédrane esmane raviperiood kestab 4 nédalat, kuid teie arst voib méirata muu raviperioodi
- Teie arst v3ib otsustada ka ravi korrata

- Arge kasutage rohkem kui 15 grammi péevas.

Kui kasutate teisi kaltsipotriooli sisaldavaid ravimeid, ei tohi kaltsipotriooli kogus iiletada 15 grammi
paevas ning ravitav piirkond ei tohi olla suurem kui 30% kehapindalast.

Mida vdin Daivobeti kasutamisel oodata?
Moned patsiendid ndevad ilmseid tulemusi 2 nédala pérast, kuigi psoriaas ei ole selleks hetkeks veel
taielikult kadunud.

Kui te kasutate Daivobeti ronkem kui ette nahtud

Kui olete kasutanud rohkem kui 15 grammi péevas, poorduge arsti poole.

Daivobeti liigne ja pikaajaline kasutamine voib pdhjustada kaltsiumi taseme muutusi veres, mis ravi
katkestamisel tavaliselt normaliseerub.

Arst voib teha vereanaliiiise, et kontrollida, kas salvi liigne kasutamine on teie vere kaltsiumisisaldust
muutnud.

Liigne pikaajaline kasutamine vdib pohjustada ka teie neerupealiste t66 muutusi (need asuvad neerude
peal ning toodavad hormoone).

Kui te unustate Daivobeti kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral kasutamata.

Kui te I6petate Daivobeti kasutamise
Daivobeti kasutamine tuleb 1dpetada nii, nagu teie arst on teile 6elnud. Vajalikuks vdib osutuda ravimi

jark-jarguline peatamine, eriti kui te olete seda pikka aega kasutanud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vib ka Daivobet pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Umbes 1 inimesel 10-st voivad tekkida korvaltoimed, kuid enamik neist on reaktsioonid, mis tekivad
kohas, kuhu salvi on mééritud ning tavaliselt on need kerged ja méoduvad.

Rasked korvaltoimed

Daivobeti kasutamisel on teatatud ka jairgmiste vihemtdsiste kdrvaltoimete esinemisest.
Aeg-ajalt (mojutab vihem kui 1 inimest 100-st):

- psoriaasi siivenemine. Kui teie psoriaas siiveneb, pddrduge viivitamatult arsti poole.

Aeg-ajalt (mdjutab vihem kui 1 inimest 1000-st):

- tekkida voib pustuloosne psoriaas (punetus kollakate médavillidega tavaliselt kétel voi jalgadel).
Selliste ndhtude puhul I6petage Daivobeti kasutamine ja radkige sellest viivitamatult oma
arstile.

Moned rasked korvaltoimed on teadaolevalt pohjustatud beetametasooni (tugev steroid), Daivobeti

ihe koostisosa poolt. Raskete korvaltoimete tekkimisel peate sellest viivitamatult oma arstile teatama.

- Teie neerupealised ei pruugi korralikult td6tada. Selle mérgiks on vésimus, depressioon ja
arevus.

50



- Kataraktid (2hmane ja udune ndgemine, raskused dise ndgemisega ja valgustundlikkus) voi
silmasisese rhu suurenemine (tunnusteks on silmavalu, silma punetus, nigemise ndrgenemine
vOi dhmastumine)

- Infektsioonid (kuna immuunsiisteem, mis voitleb infektsioonidega, voib olla alla surutud voi
ndrgenenud)

- Moju veresuhkru tasemele diabeedi korral (kui teil on diabeet, v3ib veresuhkur teil rohkem
koikuda).

Need korvaltoimed tekivad toendolisemalt pikaajalise kasutamise korral, kui neid kasutatakse
nahavoltides (nt kubemes, kaenla all voi rindade all), kui need kaetakse tihedalt sideme voi
kompressiga voi kui kasutatakse suurtel nahapindadel.

Rasked korvaltoimed, mida teadaolevalt pShjustab kaltsipotriool

- allergilised reaktsioonid ndo voi muude kehaosade, nt kite voi jalgade raske tursega. Tekkida
voivad suu/kori turse ja hingamisraskused. Kui teil tekib allergiline reaktsioon, 10petage
Daivobeti kasutamine, poorduge viivitamatult arsti poole vai ldhima haigla vastuvdtuosakonda.

- Ravi selle salviga vdib pdhjustada kaltsiumitaseme tdusu teie veres voi uriinis (tavaliselt siis,
kui kasutatud on liiga palju salvi). Vere kaltsiumitaseme suurenemise siimptomiteks on luuvalu,
kohukinnisus, halb isu, iiveldus ja oksendamine. Tegemist v0ib olla raske korvaltoimega ning te
peate viivitamatult arsti poole pdorduma. Kui ravi katkestatakse, siis kdik normaliseerub.

Vihemtosised korvaltoimed

Daivobeti kasutamisel on teatatud jargmiste vihemtdsiste korvaltoimete esinemisest. Kui moni neist
kestab kaua v0i valmistab teile muret, peaksite poddrduma arsti voi de poole.

Sageli esinevad korvaltoimed (mojutab vihem kui 1 inimest 10-st):

- stigelus

- 166ve

- poletustunne

Aeg-ajalt (mdjutab vihem kui 1 inimest 100-st):

- valu nahal v0i nahaérritus

- 166ve koos naha poletikuga (dermatiit)

- nahapunetus viikeste veresoonte laienemise tottu (eriiteem)
- poletik voi turse juuksejuurtel (follikuliit)

- nahavarvi muutused piirkondades, kus olete kasutanud salvi.

Teadmata sagedus
- Agenemise efekt: siimptomite/psoriaasi siivenemine pérast ravi 10ppu.

Beetametasoonist tingitud vihemtdsised korvaltoimed voivad olla alljirgnevad. Kui te neid mérkate,
p6orduge voimalikult kiiresti arsti poole.

- Naha dhenemine

- Veresoonte esiletungimine voi venitusarmide tekkimine

- Muutused juuksekasvus

- Punetav 166ve suu iimber (perioraalne dermatiit)

- Nahaldove koos poletiku voi tursega (allergiline kontaktdermatiit)

- Liikivad pruunikad geeliga tdidetud vistrikud (kolloidmiiliad)

- Nahavérvi heledamaks muutumine (depigmentatsioon).

Vihemtosised korvaltoimed, mida teadaolevalt pShjustab kaltsipotriool on jairgmised:
- naha kuivus.

- Teatatud on ka naha valgustundlikkusest, mis pdhjustab 166be:

- eseem.

Kui tiheldate selle ravimi votmisel {ilalmainitud v8i muid muutusi oma tervises, poorduge oma arsti
poole.
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Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riékige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS DAIVOBETI SAILITADA

- Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

- Arge kasutage Daivobeti pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pealdisele pérast EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

- Hoida ravimit temperatuuril kuni 25 °C

- Tuub tuleb hévitada 1 aasta pérast esmast avamist. Kirjutage tuubi esmase avamise kuupiev
karbil olevasse lahtrisse.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Daivobet sisaldab

Toimeained on:

kaltsipotriool ja beetametasoon.

Uhes grammis salvis on 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg beetametasooni
(dipropionaadina).

Abiained on:

- vedel parafiin

- all-rac-a-tokoferool

- poliioksiipropiileen-15-steariiiileeter
- valge pehme parafiin

Kuidas Daivobet vélja néeb ja pakendi sisu

Daivobeti salv on tuhmvalge kuni kollane salv alumiiniumist ja epoksiifenoolist tuubidest, millel on
poliietiileenist keeratav kork.

Pakendi suurused: 15, 30, 60, 100 ja 120 g.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miugiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

[Vt lisa I — tdidetakse riiklikult]
Tootja:

LEO Laboratories Ltd.

Cashel Road, Dublin 12, Ireland.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
[Taidetakse riiklikult]

See ravim on Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides matigil jargmiste nimede all.
[Vt lisa I — tiidetakse riiklikult]

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav {Ravimiameti nimetus} kodulehel
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Daivobet ja sarnased nimetused (vt lisa I) 50 mikrogrammi / 0,5 mg/g geel
[Vt lisa [ — tiidetakse riiklikult]
kaltsipotriool/beetametasoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse tlevaade:

Mis ravim on Daivobet ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Daivobeti kasutamist
Kuidas Daivobeti kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Daivobeti sdilitada

Lisainfo

ARG S

1. MIS RAVIM ON DAIVOBET JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Daivobeti kasutatakse tdiskasvanute peanaha ja muude kehapiirkondade psoriaasi lokaalses ravis, et
ravida kerget kuni mdddukat naastulist psoriaasi (harilikku psoriaasi) tdiskasvanutel. Psoriaasi
pohjustavad liiga kiiresti paljunevad naharakud. See pdhjustab naha punetust, ketendust ja
paksenemist.

Daivobet sisaldab kaltsipotriooli ja beetametasooni. Kaltsipotriool aitab normaliseerida naharakkude
kasvu ja beetametasoon vihendab poletikku.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE DAIVOBETI KASUTAMIST

Arge kasutage Daivobeti

- kui te olete allergiline (iilitundlik) kaltsipotriooli, beetametasooni voi Daivobeti mone
koostisosa suhtes

- kui teil on probleeme kaltsiumi kontsentratsiooniga organismis (kiisige oma arstilt)

- kui teil on teatud tiilipi psoriaas: eriitrodermiline, eksfoliatiivne ja pustuloosne (kiisige oma
arstilt)

Kuna Daivobet sisaldab tugevatoimelist steroidi, drge kasutage seda nahal, millel on jargmised
kahjustused:

- viirusinfektsioonid (nt kiillmavillid voi tuulerduged)

- seeninfektsioonid (nt nn sportlase jalg voi kassihaigus)

- bakterinfektsioonid

- parasiitinfektsioonid (nt siigelised)

- tuberkuloos (TB) voi siitifilis

- perioraalne dermatiit (punetav 166ve suu timber)

- ohuke nahk, kergesti kahjustatavad veenid, venitusarmid

- ihtiioos (kuiv nahk kalasoomuseid meenutava ketendusega)
- akne (vistrikud)

- rosaatsea (ndonaha tugev Shetus voi punetus)

- haavandid voi nahavigastused

- paraku voi genitaalide (suguelundite) siigelus.
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Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Daivobet

Enne ravimi kasutamist 6elge oma arstile/dele/apteekrile, kui:

- te kasutate teisi kortikosteroide sisaldavaid ravimeid, kuna teil voivad korvaltoimed tekkida

- te olete seda ravimit kaua aega kasutanud ja planeerite selle 1opetamist (kuna steroidide dkilise
I6petamise korral voib psoriaas siiveneda voi ,,0itsele puhkeda”)

- teil on suhkruhaigus (diabeet), kuna steroidid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset

- teil tekib nahainfektsioon, kuna teie puhul voib vajalikuks osutuda ravi katkestamine.

- kui teil on tilgakujuline psoriaas

- kui teil on raske maksa- v3i neeruhaigus.

Erihoiatused

- Viltige ravimi kasutamist rohkem kui 30%-1 teie kehapinnast v3i rohkem kui 15 grammi péevas

- Viltige ravimi kasutamist umbse kompressi voi sideme all, kuna see suurendab steroidi
imendumist

- Viltige kasutamist suurel pinnal kahjustatud nahal vdi nahavoltides (kubemed, kaenlaalused,
rindade alused), kuna see suurendab steroidi imendumist

- Viltige kasutamist ndol v4i genitaalidel (suguelunditel), kuna need on steroidide suhtes viga
tundlikud

- Viltige liigset paevitamist, liigset solaariumi kasutamist ja valgusravi.

Lapsed
Daivobeti ei ole soovitatav kasutada alla 18-aastastel lastel.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage Daivobeti, kui olete rase (vdi vdite olla rase) vdi toidate last rinnaga; kdigepealt pidage
ndu oma arstiga. Kui teie arst on ndustunud, et te voite rinnaga toita, olge ettevaatlik ja drge pange
Daivobeti rindadele.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Sellel ravimil ei tohiks olla toimet teie voimele juhtida autot voi td6tada masinatega.

Oluline teave modningate Daivobeti koostisainete suhtes
Daivobet sisaldab butiileeritud hiidroksiitolueeni (E321), mis vdib pdhjustada lokaalseid
nahareaktsioone (nt kontaktdermatiit) voi silmade ja limaskestade &rritust.

3. KUIDAS DAIVOBETI KASUTADA

Kasutage Daivobeti alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuidas Daivobeti kasutada Kasutamiseks nahal.

Oige kasutamise juhised

- Kasutage seda vaid psoriaasi puhul ja drge kasutage nahal, millel psoriaasi kahjustusi ei ole.

- Enne kasutamist raputage pudelit ning eemaldage kork.

- Pigistage geeli puhtale sGrmele v3i otse psoriaasi poolt kahjustatud pinnale.

- Kandke Daivobet sdrmeotstega kahjustatud nahale ja hodruge see Ornalt sisse, kuni psoriaasi
poolt kahjustatud pind on dhukese geelikihiga kaetud.

- Arge asetage nahale sidet, drge katke ega mihkige seda tugevasti
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- Pérast Daivobeti kasutamist peske kded korralikult puhtaks. See vildib geeli juhuslikku
sattumist teistele kehaosadele (eriti ndole, suhu ja silmadesse).

- Arge muretsege, kui geeli satub veidi psoriaasist kahjustatud naha iimber olevale tervele nahale;
kui see liiga kaugele satub, piihkige see maha.

- Optimaalse toime saavutamiseks ei ole soovitatav kohe parast Daivobeti geeli méaarimist dusi all
vOi vannis kéia.

- Pérast geeli méaarimist valtige kokkupuudet kergesti méadrduvate rdivastega (nt siid).

Kui teil on peanaha psoriaas

- Enne Daivobeti kandmist peanahale kammige juukseid, et lahtised ketud eemalduksid.
Kallutage oma pead, et Daivobet néole ei voolaks. See v3ib aidata ka juuksesalkude lahutamisel
enne Daivobeti kasutamist. Kandke Daivobet sdrmeotstega kahjustatud nahapinnale ning
hdoruge see ornalt sisse.

- Tavaliselt on peanaha raviks piisav 1-4 g paevas (4 g on umbes iiks teelusikatéis)

- Juuste pesemine enne Daivobeti kasutamist ei ole vajalik.

- Optimaalse toime saavutamiseks on soovitatav juukseid kohe parast Daivobeti mdarimist mitte
pesta. Laske Daivobeti geelil peanahale jddda kas kogu péaevaks voi kogu 60ks.

Ravi kestus

- Kasutage geeli kord péevas. Geeli kasutamine voib mugavam olla 6htul

- Tavaline esmane ravi peanahale on 4 niddalat ning mitte-peanahale 8 niddalat
- Teie arst vOib teistsugust raviperioodi soovitada

- Teie arst vaib otsustada ka ravi korrata

- Arge kasutage rohkem kui 15 grammi péevas.

Kui kasutate teisi kaltsipotriooli sisaldavaid ravimeid, ei tohi kaltsipotriooli kogus iiletada 15 grammi
paevas ning ravitav piirkond ei tohi olla suurem kui 30% kehapindalast.

Mida vdin Daivobeti kasutamisel oodata?
Moned patsiendid ndevad ilmseid tulemusi 2 nédala pérast, kuigi psoriaas ei ole selleks hetkeks veel
taielikult kadunud.

Kui te kasutate Daivobeti ronkem Kui ette nahtud

Kui olete kasutanud rohkem kui 15 grammi péevas, poorduge arsti poole.

Daivobeti liigne ja pikaajaline kasutamine voib pdhjustada kaltsiumi taseme muutusi veres, mis ravi
katkestamisel tavaliselt normaliseerub.

Arst voib teha vereanaliiiise, et kontrollida, kas geeli liigne kasutamine on teie vere kaltsiumisisaldust
muutnud.

Liigne pikaajaline kasutamine vdib pohjustada ka teie neerupealiste t66 muutusi (neerupealised asuvad
neerude peal ning toodavad hormoone).

Kui te unustate Daivobeti kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral kasutamata.

Kui te I6petate Daivobeti kasutamise
Daivobeti kasutamine tuleb 1dpetada nii, nagu teie arst on teile 6elnud. Vajalikuks voib osutuda ravimi

jark-jarguline peatamine, eriti kui te olete seda pikka aega kasutanud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vib ka Daivobet pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Umbes 1 inimesel 12-st voivad tekkida korvaltoimed, kuid enamik neist on reaktsioonid, mis tekivad
kohas, kuhu geeli on mééritud.
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Rasked korvaltoimed

Poorduge viivitamatult oma arsti/de poole, kui tekib moni allpool mainitud korvaltoimetest.
Vajalikuks v0ib osutuda teie ravi 1opetamine.

Daivobeti kasutamisel on teatatud jargmiste raskete kdrvaltoimete esinemisest.

Aeg-ajalt (mdjutab vihem kui 1 inimest 100-st):

- psoriaasi siivenemine. Kui teie psoriaas siiveneb, poorduge viivitamatult arsti poole.

Moned rasked korvaltoimed on teadaolevalt pdhjustatud beetametasooni (tugev steroid), Daivobeti
iihe koostisosa poolt. Raskete kdrvaltoimete tekkimisel peate sellest viivitamatult oma arstile teatama.
Need korvaltoimed on tdendolisemad pikaajalise kasutamise korral voi kasutamisel kompressi all.
Korvaltoimed voivad olla jargmised.

- Teie neerupealised ei pruugi korralikult to6tada. Selle mérgiks on védsimus, depressioon ja

drevus.

- Kataraktid (hmane ja udune nigemine, raskused 6ise nigemisega ja valgustundlikkus) v&i
silmasisese rdhu suurenemine (tunnusteks on silmavalu, silma punetus, nigemise ndrgenemine
voi dhmastumine)

- Infektsioonid (kuna immuunsiisteem, mis voitleb infektsioonidega, v4ib olla alla surutud voi
norgenenud)

- Pustuloosne psoriaas (punetus kollakate madavillidega tavaliselt kétel voi jalgadel). Selliste
ndhtude puhul I6petage Daivobeti kasutamine ja radkige sellest viivitamatult oma arstile

- Moju veresuhkru tasemele diabeedi korral (kui teil on diabeet, voib veresuhkur teil rohkem
k&ikuda).

Rasked korvaltoimed, mida teadaolevalt pShjustab kaltsipotriool

- allergilised reaktsioonid néo voi muude kehaosade, nt kite voi jalgade raske tursega. Tekkida
voivad suu/kori turse ja hingamisraskused. Kui teil tekib allergiline reaktsioon, 13petage
Daivobeti kasutamine, poorduge viivitamatult arsti poole vai ldhima haigla vastuvotuosakonda.

- Ravi selle geeliga voib pdhjustada kaltsiumitaseme tdusu teie veres voi uriinis (tavaliselt siis,
kui kasutatud on liiga palju geeli). Vere kaltsiumitaseme suurenemise siimptomiteks on luuvalu,
kohukinnisus, halb isu, iiveldus ja oksendamine. Tegemist vdib olla raske korvaltoimega ning te
peate viivitamatult arsti poole poorduma. Kui ravi katkestatakse, siis kdik normaliseerub.

Vihemtosised korvaltoimed

Daivobeti kasutamisel on teatatud jargmiste vihemtdsiste korvaltoimete esinemisest.
Sageli esinevad korvaltoimed (mdjutab vihem kui 1 inimest 10-st):

- stigelus.

Aeg-ajalt (mdjutab vihem kui 1 inimest 100-st):
- silmaérritus

- poletustunne nahal

- valu nahal v0i nahaérritus

- poletik voi turse juuksejuurtel (follikuliit)
- 166ve koos naha poletikuga (dermatiit)

- nahapunetus viikeste veresoonte laienemise tottu (eriiteem)
- akne (vistrikud)

- naha kuivus

- 166ve

- pustuloosne 166ve.

Beetametasooni pikaajalisest kasutamisest tingitud vihemtdsised korvaltoimed vdivad olla jargmised
ning nende tekkimisel peate vdimalikult kiiresti pdorduma de voi arsti poole:

- naha dhenemine

- pindmiste veenide esiletungimine voi venitusarmide tekkimine

- muutused juuksekasvus

- punetav 166ve suu timber (perioraalne dermatiit)

- nahal6ove koos poletiku voi tursega (allergiline kontaktdermatiit)
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- véikesed valged tépid (kolloidmiiliad)
- depigmentatsioon (nahavirvi heledamaks muutumine).

Vihemtosised korvaltoimed, mida teadaolevalt pdhjustab kaltsipotriool on jairgmised:
- naha valgustundlikkus, mis pohjustab 166be
- eseem.

Kui tiheldate selle ravimi votmisel {ilalmainitud v&i muid muutusi oma tervises, poorduge oma arsti
poole.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS DAIVOBETI SAILITADA

- Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

- Arge kasutage Daivobeti pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelile pirast EXP.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

- Mitte hoida kiilmkapis. Hoida pudel valispakendis, valguse eest kaitstult.

- 3 kuud pérast esmakordset avamist hdvitage pudel koos sellesse jadnud geeliga.

Ravimeid ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Daivobet sisaldab

Toimeained on:

kaltsipotriool ja beetametasoon.

Uhes grammis geelis on 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg beetametasooni
(dipropionaadina).

Abiained on:

- parafiin, vedel

- poliioksiipropiileen-15-steariililecter
- kastoordli, hiildrogeenitud

- butiiiilhiidroksiitolueen (E321)

- all-rac-a-tokoferool

Kuidas Daivobet vélja néeb ja pakendi sisu

Daivobet on peaaegu ldbipaistev varvitu kuni veidi tuhmvalge geel, mis on pakitud suure tihedusega
poliietiileenist pudelitesse, millel on véikese tihedusega poliietiileenist otsik ja suure tihedusega
poliietiileenist keeratav kork.

Pudelid on asetatud karpidesse.

Pakendi suurused: 15, 30, 60 ja2 x 60 g.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:
[Vt lisa [ — tiidetakse riiklikult]

Tootja:

LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S (LEO Pharma A/S)
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

58



Taani

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
[Taidetakse riiklikult]

See ravim on Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides mudgil jargmiste nimede all.
[Vt lisa I — tiidetakse riiklikult]
Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav {Ravimiameti nimetus} kodulehel
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