I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMU, FARMACINIU FORMU, STIPRUMU,
VARTOJIMO BUDU, RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé naré¢ Rinkodaros teisés Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma|Vartojimo biidas
ES/EEE turétojas pavadinimas
Pavadinimas
Belgija LEO Pharmaceutical Dovobet 50 50 pug/g +0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgram/0,5 mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Belgija LEO Pharmaceutical Dovobet 50 50 pug/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgram/g + 0,5 |mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g, zalf
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Bulgarija LEO Pharmaceutical Daivobet® 50 pug/g +0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Kipras LEO Pharmaceutical Dovobet® 50 50 ng/g + 0.5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgram/g + 0.5 |mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g ointment
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Cekijos LEO Pharmaceutical Daivobet mast 50 pug/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Respublika Products Ltd. A/S mg/g

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




Valstybé naré
ES/EEE

Rinkodaros teisés

Sugalvotas

turétojas

pavadinimas
Pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo biidas

Danija

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

Daivobet

50 ng/g +0,5
mg/g

Gelis

Vartoti ant odos

Danija

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

Daivobet

50 ng/g +0,5
mg/g

Tepalas

Vartoti ant odos

Estija

LEO Pharmaceutical
Products
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

DAIVOBET

50 pg/g +0,5
mg/g

Tepalas

Vartoti ant odos

Suomija

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

Daivobet 50

mikrogram/g + 0,5

mg/g geeli

50 ng/g +0,5
mg/g

Gelis

Vartoti ant odos

Suomija

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

Daivobet 50/500
mikrog/g voide

50 ug/g +0,5
mg/g

Tepalas

Vartoti ant odos




Valstybé naré Rinkodaros teisés Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma|Vartojimo biidas
ES/EEE turétojas pavadinimas
Pavadinimas
Pranciizija LEO Pharmaceutical DAIVOBET 50 50 pug/g +0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgrammes/0,5 |mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g, gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Pranciizija LEO Pharmaceutical DAIVOBET 50 50 pg/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgrammes/0,5 |mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g, pommade
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Vokietija LEO Pharmaceutical Daivobet 50 50 pug/g +0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S Mikrogramm/g + |mg/g
(LEO Pharma A/S) 0,5 mg/g Gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Vokietija LEO Pharmaceutical Daivobet® 50 50 pg/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S Mikrogramm/g + |mg/g
(LEO Pharma A/S) 0,5 mg/g Salbe
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Graikija LEO Pharmaceutical Dovobet 50 50 pug/g +0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgram/ 0.5 mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g gel

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija




Valstybé naré Rinkodaros teisés Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma|Vartojimo biidas
ES/EEE turétojas pavadinimas
Pavadinimas
Graikija LEO Pharmaceutical Dovobet 50 50 pg/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgram/g + 0.5 |mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Vengrija LEO Pharmaceutical Daivobet ointment |50 pg/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Islandija LEO Pharmaceutical Daivobet 50 pug/g +0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S 50 mikrogromm/0,5 {mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g hlaup
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Islandija LEO Pharmaceutical Daivobet 50 50 pg/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S mikrég/g + 0,5 mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g smyrsli
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Airija LEO Pharmaceutical Dovobet 50 50 pug/g +0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgram/g + 0.5 |mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g gel

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija




Valstybé naré
ES/EEE

Rinkodaros teisés

Sugalvotas

turétojas

pavadinimas
Pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo biidas

Airija

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

Dovobet 50
microgram/g + 0.5
mg/g ointment

50 ug/g +0,5
mg/g

Tepalas

Vartoti ant odos

Italija

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

Dovobet

50 png/g +0,5
mg/g

Gelis

Vartoti ant odos

Italija

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

Dovobet

50 pg/g+0,5
mg/g

Tepalas

Vartoti ant odos

Latvija

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

Daivobet® 50 pg/g
+ 0,5 mg/g ziede

50 ng/g +0,5
mg/g

Tepalas

Vartoti ant odos

Lietuva

LEO Pharmaceutical
Products
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

Daivobet

50 ng/g +0,5
mg/g

Tepalas

Vartoti ant odos




Valstybé naré Rinkodaros teisés Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma|Vartojimo biidas
ES/EEE turétojas pavadinimas
Pavadinimas
Liuksemburgas |LEO Pharmaceutical Dovobet Scalp 50 |50 ug/g + 0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgram/0,5 mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Liuksemburgas |LEO Pharmaceutical Dovobet 50 50 ug/g +0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgrammes/g + |mg/g
(LEO Pharma A/S) 0,5 mg/g, onguent
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Malta LEO Pharmaceutical Daivobet® 50 50 pg/g +0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S micrograms/g + 0.5 |mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g ointment
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Nyderlandai LEO Pharmaceutical Dovobet gel 50 50 ug/g + 0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgram/0,5 mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Nyderlandai LEO Pharmaceutical Dovobet zalf 50 50 pg/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgram/g + 0,5 |mg/g
(LEO Pharma A/S) mg/g

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija




Valstybé naré
ES/EEE

Rinkodaros teisés

Sugalvotas

turétojas

pavadinimas
Pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo biidas

Norvegija

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

Daivobet 50

mikrogram/g + 0,5

mg/g gel

50 ug/g +0,5
mg/g

Gelis

Vartoti ant odos

Norvegija

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

Daivobet 50

mikrogram/g + 0,5

mg/g salve

50 pg/g +0,5
mg/g

Tepalas

Vartoti ant odos

Lenkija

LEO Pharmaceutical
Products Ltd. A/S

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

DAIVOBET

(50 pg +0,5
mg)/g

Tepalas

Vartoti ant odos

Portugalija

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

Daivobet

50 ng/g +0,5
mg/g

Gelis

Vartoti ant odos

Portugalija

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

Daivobet

50 ng/g +0,5
mg/g

Tepalas

Vartoti ant odos




Valstybé naré Rinkodaros teisés Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma|Vartojimo biidas
ES/EEE turétojas pavadinimas
Pavadinimas
Rumunija LEO Pharmaceutical DAIVOBET® 50 pg/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S UNGUENT mg/g
(LEO Pharma A/S)
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Slovénija Pharmagan, d.o.o. Daivobet 50 50 pg/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Vodopivceva 9 mikrogramov/500 |mg/g
S1-4000 Kranj mikrogramov v 1g
Slovenia mazilo
Ispanija LEO Pharmaceutical Daivobet 50 50 pg/g +0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgramos/g + |mg/g
(LEO Pharma A/S) 0,5 mg/g gel
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Ispanija LEO Pharmaceutical Daivobet 50 50 pg/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S microgramos/g +  |mg/g
(LEO Pharma A/S) 0,5 mg/g pomada
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
Svedija LEO Pharmaceutical Daivobet 50 ug/g + 0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Products Ltd. A/S mg/g

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




Valstybé naré Rinkodaros teisés Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma|Vartojimo biidas
ES/EEE turétojas pavadinimas
Pavadinimas

Svedija LEO Pharmaceutical Daivobet 50 pg/g + 0,5 |Tepalas Vartoti ant odos

Products Ltd. A/S mg/g

(LEO Pharma A/S)

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danija
Jungtiné LEO Pharmaceutical Dovobet 50 50 ng/g + 0,5 |Gelis Vartoti ant odos
Karalysté Products Ltd. A/S microgram/g + 0.5 |mg/g

(LEO Pharma A/S) mg/g gel

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danija
Jungtiné LEO Pharmaceutical Dovobet® 50 50 pg/g +0,5 |Tepalas Vartoti ant odos
Karalysté Products Ltd. A/S microgram/g + 0.5 |mg/g

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

mg/g ointment
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II priedas

Europos vaisty agentiiros pateiktos mokslinés iSvados ir preparato charakteristiky santraukos,
Zenklinimo ir pakuotés lapelio pakeitimo pagrindas
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Mokslinés isvados

Daivobet ir susijusiy pavadinimy (Zr. I priedq) mokslinio jvertinimo bendroji santrauka

Daivobet tepalas yra sudétinis preparatas, kurio sudétyje yra vitamino D analogo, kalcipotriolio
monohidrato ir betametazono dipropionato.

Daivobet gelis yra kitos farmacinés formos preparatas, kurio sudétyje yra ty paciy veikliyju medziagy,
kuriy koncentracija tokia pati, kaip ir Daivobet tepale.

Sios 30 straipsnyje numatytos kreipimosi procediros tikslas yra suderinti {vairiose ES valstybése
narése galiojancia Daivobet tepalo, kurio rinkodaros teisés suteiktos pagal savitarpio pripazinimo ir
nacionalines procediiras, preparato charakteristiky santrauka. Be to, Daivobet gelis yra kitas Daivobet
tepalo variantas, o ju preparato charakteristiky santraukos Siek tiek skyrési.

DAIVOBET TEPALAS

4.1 skvrius. Terapinés indikacijos

Labiausiai paplitusi Daivobet tepalo indikacija valstybése narése buvo ,,paprastosios psoriazés
(psoriasis vulgaris) gydymas®, o dvieju valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose buvo
nurodyta indikacija ,,kombinuotas psoriazés gydymas*.

Rinkodaros teisés turétojas pasitilé tokia suderinto teksto formuluote: ,,Vietinio poveikio preparaty
terapijai pasiduodancios stabilios plokstelinés paprastosios psoriazés vietinis gydymas®. Sia
formuluote tiksliai apibiidinti tiriamieji, dalyvave klinikiniuose tyrimuose, kurie pateikti siekiant
patvirtinti Daivobet tepalo veiksminguma ir sauguma. Tai buvo tyrimai MCB 9802 INT ir MCB 9904
INT. Siuose tyrimuose galéjo dalyvauti asmenys, sergantys ,.gydymui vietinio poveikio vaistais
pasiduodancia paprastaja psoriaze®, o tiriamieji, kuriems reikéjo taikyti sistemini gydyma vaistais nuo
psoriazés arba fototerapija, i tyrimg nebuvo itraukti. Tiriamieji, sergantys nestabilia (eritrodermine,
eksfoliacine arba pustuline) psoriaze, taip pat nebuvo itraukti i tyrima.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) patvirtino §iuos pakeitimus, nes jais buvo
patikslinta tikslinés populiacijos apibréztis, be to, tokia formuluote atsizvelgta { duomenis, kurie buvo
pateikti indikacijoms patvirtinti. Tadiau siekiant, kad indikacija atitikty naujausiame rekomendacijos
dél preparato charakteristikos santraukos variante nustatytus kriterijus, indikacija i§ dalies pakeista,
kad suaugusieji biity nurodyti kaip numatyta gydyti populiacija.

Taigi, CHMP patvirtino tokig Sio skyriaus formuluote:

Daivobet tepalo preparato charakteristiky santrauka: ,, Vietinio poveikio preparaty terapijai
pasiduodancios stabilios suaugusiyjy plokstelinés paprastosios psoriazés vietinis gydymas. *
Daivobet gelio preparato charakteristiky santrauka: ,, Suaugusiyjy galvos odos psoriazes vietinis
gydymas. Suaugusiyjy kity kitno daliy odos lengvos arba vidutinio sunkumo plokstelinés paprastosios
psoriazés vietinis gydymas.

4.2 skvyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Nacionaliniu lygmeniu patvirtinty preparato charakteristiky santrauky formuluoté i§ esmés atitiko
savitarpio pripazinimo procediiros metu naudotos preparato charakteristiky santraukos formuluote.
Triju valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose buvo nurodyta, kad ,,sukaupta duomeny
apie pacientams pakartotinai taikytq gydymaq preparatu Daivobet, kuris buvo tesiamas iki 52
savaiciy’; §is teiginys patvirtintas tyrimo MCB 0102 INT duomenimis. Rinkodaros teisés turétojas
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pasitilé isbraukti §i sakini, ta¢iau CHMP nusprendé, kad itraukti $ia informacija i suderinta preparato
charakteristiky santrauka biity naudinga.

Vienos valstybés narés preparato charakteristiky santraukoje nebuvo nurodyta, kad po 4 savaiciy
INT, tirtas ilgiau kaip 4 savaites vartojamo Daivobet tepalo veiksmingumas ir saugumas.

Daugeliui pacienty, kuriems per rekomenduojama 4 savaiciy gydymo laikotarpi pasireiskia teigiamas
gydymo Daivobet tepalu poveikis, tenka kartoti gydyma, siekiant uztikrinti ilgalaike psoriazés
kontrolg. Tyrimo MCB 0102 INT metu nustatyta, kad pacienty, kurie tgsé¢ gydyma Daivobet tepalu ir
naudojo ji kaip nurodyta, gydymas buvo veiksmingesnis ir jiems re¢iau pasireiské nepageidaujami
reiskiniai, palyginti su pacientais, kurie peréjo prie gydymo kitomis gydymo priemonémis.

eve—
eve—

v —

Vienos valstybés narés preparato charakteristiky santraukoje nebuvo pateikta rekomendacijy dél
didziausios paros dozés (15 g) arba dél kiino pavirSiaus ploto, kurj galima gydyti §iuo preparatu,
procentinés dalies (30 %). Todél pasitlyta $i skyriy papildyti tokia formuluote: ,,Didziausia paros
dozé neturéty virsyti 15 g, o didziausia savaités dozé — 100 g* ir,,preparatais, kuriy sudétyje yra
kalcipotriolio, gydomo kiino pavirsiaus plotas neturéty virsyti 30 %.  Sie apribojimai nustatyti
siekiant iSvengti pernelyg stipraus kalcipotriolio poveikio ir su vitaminu D susijusiy nepageidaujamy
reiskiniy (pvz., hiperkalemijos) galimybés. Literatiiroje aprasyti keli atvejai, kai pacientams dél
pernelyg stipraus kalcipotriolio poveikio pasireiské su vitaminu D susij¢ nepageidaujami reiskiniai.
CHMP pakomentavo, kad atsizvelgiant i rinkodaros teisés turétojo formuluotg, paciento, kuris per
diena sunaudoja didziausia 15 g paros dozg, per savaite sunaudojamo preparato kiekis sieks 105 g ir
virSys didziausia 100 g savaités dozg. | Sia pastaba rinkodaros teisés turétojas atsaké, kad pirmasias
kelias gydymo dienas kai kuriems pacientams gali prireikti sunaudoti po 15 g preparato per para,
taciau kadangi preparato veiksmingumas pirmaja gydymo savaite yra itin didelis, blity pagrista manyti,
kad savaités pabaigoje pacientai naudos maziau preparato, nes sumazes psoriazés pazeisty vietu plotas
ir jos sukelty simptomy stiprumas. CHMP pasitilé rinkodaros teisés turétojui isbraukti savaités dozg ir
patvirtino $ig formuluotg: ,,Naudojant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra kalcipotriolio,
negalima virsyti didziausios 15 g paros dozés.*

Kalbant apie 4.4 skyriuje minéta griztamojo poveikio (angl. rebound effects) pavoju, CHMP paklausé,
ar yra jrodymuy, kad laipsnisSkai mazinant dozg, tokio poveikio tikimybé sumazés. Informacija apie
griztamojo poveikio pavoju i preparato charakteristiky santrauka itraukta remiantis po preparato
pateikimo rinkai sukauptais duomenimis. Sie duomenys nejrodo, kad laipsniskai mazinant Daivobet
tepalo dozg griZztamojo poveikio pavojus sumazés. Todél 4.4 skyriaus teiginio nebuvo galima papildyti
dar viena formuluote.

CHMP padaré iSvada, kad rinkodaros teisés turétojas pagrindé savo sprendima Sio skyriaus nepapildyti
konkrecia formuluote dél griztamojo poveikio ar atrofijos ir pateiké visa biitina informacija.

Rinkodaros teisés turétojas atnaujino informacija apie vaiky gydyma Siuo preparatu, atsizvelgdamas i

rekomendacija dél dokumenty kokybés perzitros. Teiginys ,,vaikai ir paaugliai iki 18 mety *
supaprastintas ir patvirtinta tokia formuluoté: ,,vaikai iki 18 mety™.

4.3 skvrius. Kontraindikacijos

Rinkodaros teisés turétojas pasitilé formuluote, atsizvelgdamas i savitarpio pripazinimo procediiros
metu naudota preparato charakteristiky santrauka, kuri i§ esmés atitiko keliy valstybiy nariy
nacionaliniu lygmeniu patvirtinty preparato charakteristiky santrauky formuluote.

Triju valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose su kortikosteroidais susijusiu
kontraindikacijy formuluoté buvo ne tokia i§sami kaip savitarpio pripazinimo procediiros metu
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naudotoje preparato charakteristiky santraukoje. Todél rinkodaros teisés turétojas pasiiilé konkretesni
teksta, susijusi su zinomu betametazono dipropionato sukeliamu poveikiu odai. CHMP pritaré
rinkodaros teisés turétojo pasiiilymui papildyti §i skyriy iSsamesne informacija dél aplinkybiy, kai
steroidy negalima naudoti, ir patvirtino tokia formuluotg: ,,Kadangi Daivobet tepale yra
kortikosteroido, sio preparato negalima naudoti, kai nustatomos Sios ligos: virusiniai (pvz., puslelinés
arba véjaraupiy sukeliami) odos pazeidimai, grybelinés arba bakterinés odos infekcijos ir parazitinés
infekcijos, ant odos matomi tuberkuliozés arba sifilio poZymiai, perioralinis dermatitas, odos atrofija,
atrofiniai ruozai, jautrios pavirsinés venos, ichtiozé, paprastieji spuogai, raudonieji spuogai, roziné,
opos, zaizdos, perianalinis ir lytiniy organy nieZulys.

Kadangi néra dokumentais patvirtintos informacijos nei apie Daivobet tepalo sauguma ir
veiksminguma gydant laseling, eritroderming, eksfoliacing ir pustuling psoriazg, nei apie pacientus,
kuriems nustatytas sunkus inksty nepakankamumas arba sunkiis kepeny veiklos sutrikimai, rinkodaros
teisés turétojas pasiiilé Siuos atvejus nurodyti kaip kontraindikacijas, remiantis tuo, kad Siomis ligomis
sergantys pacientai nebuvo itraukti i klinikiniy tyrimy programa. CHMP atkreipé démesi, kad su
eritrodermine, eksfoliacine ir pustuline psoriaze susijusios kontraindikacijos paremtos preparato
vartojimo keliamu pavojumi Siomis ligomis serganc¢iy pacienty sveikatai, todel Sios ligos yra
absoliucios kontraindikacijos.

Kalbant apie laselinés psoriazés kontraindikacija, §i kontraindikacija itraukta | preparato
charakteristiky santrauka remiantis tuo, kad Sia liga sergantys pacientai taip pat nebuvo jtraukti
klinikiniy tyrimy programa. Taciau rinkodaros teisés turétojas sutiko, kad tai ne absoliuti
kontraindikacija ir pasitlé ja perkelti i 4.4 skyriy. CHMP pritaré¢ Siam pasitilymui.

Kalbant apie pacienty, kuriems nustatytas sunkus inksty ar kepeny veiklos sutrikimas,
kontraindikacija, rinkodaros teisés turétojas paaiskino, kad §i kontraindikacija itraukta i preparato
charakteristiky santrauka remiantis tuo, kad ji nebuvo jtraukta i klinikiniy tyrimy programa; kadangi
tai ne absoliuti kontraindikacija, $i informacija iSbraukta i§ 4.3 skyriaus, o 4.2 skyrius papildytas $ia
formuluote: ,,Daivobet tepalo saugumas ir veiksmingumas gydant pacientus, kuriems nustatytas
sunkus inksty nepakankamumas arba sunkiis kepeny veiklos sutrikimai, nejvertintas.” CHMP
patvirtino rinkodaros teisés turétojo pasitilyma dél suderintos formuluotés.

Vienos valstybés narés preparato charakteristiky santraukoje buvo nurodyta pacienty, turinciy kalcio
apykaitos sutrikimy, kontraindikacija. CHMP nutaré, kad pacienty, kuriems nustatytas kalcio
apykaitos sutrikimas, kontraindikacija yra tinkama ir patvirtino $ig formuluotg: ,,Kadangi Daivobet
tepalo sudétyje yra kalcipotriolio, Sio preparato negalima naudoti pacientams, kuriems nustatyta
kalcio apykaitos sutrikimy.*

4.4 skyrius. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Rinkodaros teisés turétojas pasiiilé suderinta teksta, kuris parengtas atsizvelgiant i teksta, naudota
savitarpio pripazinimo procediiros metu, su tam tikrais pakeitimais. Informacija performuluota ir
pakeista jos pateikimo tvarka, kad $i neprieStarauty informacijai Daivobet gelio preparato
charakteristiky santraukoje: i§ betametazono dipropionato, kuris priskiriamas prie stipriy III grupes
steroiduy, apibrézties iSbrauktas zZodis ,,stiprus®.

Kalbant apie atsargumo priemones, susijusias su veidu ir lytiniais organais, dél didelio vietiniy ir
sisteminiy nepageidaujamy reakcijy pavojaus i$ Sio skyriaus iSbraukta §i informacija: ,,Reikéty vengti
ilgalaikio siy kino daliy gydymo.*

Vietinés nepageidaujamos reakcijos

Keliy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose buvo tokia ispéjimo dél preparato
naudojimo ant veido formuluote: ,.tepalo negalima/nereikéty/draudziama naudoti ant veido*, o ne
wreikéty vengti tepti. Be to, keturiy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose nebuvo
tokio teksto: ,,Veido ir Iytiniy organy oda labai jautri kortikosteroidams. Siuos odos plotus galima
gyayti tik silpnesniais kortikosteroidais* arba buvo pateikta tik jo dalis.

Dél plono veido ir lytiniy organy odos raginio sluoksnio, Siose vietose kortikosteroidai itin daznai
sukelia vietini ir sistemini nepageidaujama poveiki. CHMP nustaté, kad preparato charakteristiky
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santraukoje néra aiskaus teiginio apie tai, kad Sio preparato nereikéty tepti ant Siy kiino viety ir
patvirtino tokia suderinta formuluotg: ,,Veido ir lytiniy organy oda labai jautri kortikosteroidams.
Vaistinio preparato nereikéty tepti ant Siy kino viety.“

Poveikis kalcio apykaitai

Keliy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukoje nebuvo teiginio, kad ,,preparatu nereikéty
tepti daugiau kaip 30 % kiino pavirsiaus ploto* ir rinkodaros teisés turétojas pasitilé jtraukti Sia
formuluote i 4.4 skyriu.

Atsizvelgdamas { tai, kad literattiroje buvo aprasyti keli hiperkalemijos atvejai, kuriuos 1émé pernelyg
stiprus kalcipotriolio poveikis, CHMP patvirtino rinkodaros teisés turétojo pasitilyma ir pateiké
kryZzming nuoroda i 4.2 skyriu.

Gretutinés odos infekcijos

Dvieju valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose nebuvo nurodyta, kad ,,Prasidéjus
antrinei pazeidimy infekcijai, reikéty taikyti antimikrobiologiniy preparaty terapijq. Taciau infekcijai
sustipréjus, gydymaq kortikosteroidais reikéty nutraukti. “ Antriné infekcija yra dokumentais
patvirtintas vietinis gydymo vietinio poveikio kortikosteroidais sukeliamas nepageidaujamas poveikis.
CHMP pritar¢, kad minéta informacija biity itraukta i suderinta teksta.

Gydymo nutraukimas ir ilgalaikis naudojimas

Vienos valstybés narés preparato charakteristiky santraukoje nebuvo nurodyta, kad nutraukus gydyma
kortikosteroidais gali pasireiksti griztamasis poveikis.

Griztamojo poveikio pavojus yra tvirtai pagristas dokumentais, o ES gairése dé¢l preparaty nuo
psoriazés tyrimo rekomenduojama itirti griztamaji poveiki.

Be to, tos pacios valstybés narés preparato charakteristiky santraukoje nebuvo uzsiminta apie
padidéjusi ilgalaikio kortikosteroidy naudojimo sukeliamy vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy
reakcijy pavojuy, kuris gali lemti gerai Zinomus ir dokumentais patvirtintus sisteminius
nepageidaujamus reiskinius.

CHMP pritaré, kad tokie ispéjimai bty nurodyti.

Nejvertinti naudojimo btdai

Trijy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose buvo nurodytas ispéjimas, kad ,,dél gydymo
patirties stokos, rimtomis kepeny ar inksty ligomis sergantiems pacientams reikéty atsargiau naudoti
Si preparatq‘. Informacija apie pacientus, kuriems nustatytas sunkus inksty nepakankamumas arba
sunkiis kepenu veiklos sutrikimai, i§ Sio skyriaus perkelta | 4.2 skyriy.

Kartu taikomas gydymas kitais preparatais ir ultravioletiniy spinduliy poveikis

Rinkodaros teisés turétojas pasitilé iSbraukti Zodj ,,vietinio* Sioje formuluotéje: ,,Duomeny apie kartu
taikomq gydymaq kitais vietinio ar sisteminio naudojimo preparatais nuo psoriazés ar fototerapija
nera.*

Tyrimo MBL 0404 FR, kuris buvo atlickamas kuriant Daivobet geli, metu buvo tiriama antinks¢iy
reakcija i adrenokortikotropini hormona, ir jo rezultatai buvo itraukti i patvirtina Daivobet gelio
preparato charakteristiky santrauka. Sio tyrimo metu taip pat buvo tiriamas kombinuoto gydymo
Daivobet geliu (naudojamu ant galvos odos) ir Daivobet tepalu (naudojamu ant kity kiino daliy)
sisteminis poveikis pacientams, sergantiems paprastaja pisleline, pazeidusia oda minétose kiino
vietose. Paprastaja psoriaze sergantys pacientai daznai turi ir galvos, ir kity kiino daliy odos
pazeidimy. Atliekant kitus tyrimus (MCB 9802 INT ir MCB 9904 INT), kurie pateikti siekiant
patvirtinti Daivobet tepalo veiksminguma ir sauguma gydant kiino oda, pacientams buvo leista naudoti
kitus vietinio poveikio vaistus psoriazés pazeistai galvos odai gydyti. Rinkodaros teisés turétojas
pasitlé suderintg preparato charakteristiky santrauka Siek tiek papildyti i§samia informacija, gauta
atliekant Siuos minétus tyrimus.

CHMP nusprendé, jog tai, kad atliekant tyrimus gelio ir tepalo farmaciniy formy preparato poveikiui
patvirtinti, pacientams buvo leista kartu naudoti kitus vaistus psoriazés pazeistai kiino ir galvos odai
gydyti, yra priimtina. [vertinus gelj ir psoriazés pazeista galvos oda, leista naudoti kitas gydymo
priemones psoriazés pazeistai kiino odai gydyti. [vertinus tepala ir kiino oda, leista naudoti kitas
gydymo priemones veidui ir galvos odai gydyti.
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Kadangi nustatyta, kad duomeny apie tai paciai vietai gydyti kartu naudojamy Daivobet ir kity vietinio
poveikio gydymo priemoniy poveiki néra, CHMP patvirtino §i sakini: ,,Duomeny apie Sio vaistinio
preparato naudojimq galvos odai gydyti néra. Daivobet tepalas buvo naudojamas psoriazés
pazeistiems kiino odos plotams gydyti kartu su Daivobet geliu psoriazés pazeistai galvos odai gydyti,
taciau duomeny apie to paties odos ploto gydymq preparatu Daivobet kartu su kitais vietinio poveikio
preparatais nuo psoriazes, kitais sisteminio naudojimo vaistiniais preparatais nuo psoriazés ar
fototerapija néra.*

Vienos valstybés narés preparato charakteristiky santraukoje nebuvo $io teksto: ,,7aikant gydymq
Daivobet tepalu, gydytojams rekomenduojama patarti pacientams stengtis apriboti natiralios ar
dirbtinés saulés sviesos poveiki arba jo vengti. Vietinio poveikio kalcipotriolj galima naudoti kartu su
ultravioletine spinduliuote tik, jeigu gydytojas ir pacientas mano, kad galima nauda yra didesné uz
galimq rizikq (Zr. 5.3 skyriy).“ Si rekomendacija pagrista neklinikiniy fotokancerogeniskumo tyrimy
duomenimis. Remiantis duomenimis, sukauptais po preparato pateikimo rinkai, atrodo, kad jprastai
naudojamas kalcipotriolis ir véliau patiriamas vidutinio stiprumo ir jprastinés ultravioletinés §viesos
poveikis nekelia jokios ypatingos rizikos kalcipotrioli naudojantiems pacientams.

CHMP laikési nuomonés, kad Si rekomendacija yra tinkama ir ja galima jtraukti i suderinta preparato
charakteristiky santrauka.

4.6 skyrius. NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Daugelio valstybiy nariy nacionaliniu lygmeniu patvirtinty preparato charakteristiky santrauky
formuluoté i§ esmés atitiko savitarpio pripazinimo procediros metu naudotos preparato charakteristiky
santraukos formuluot¢. CHMP patvirtinto suderinta Sio skyriaus teksta.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Rinkodaros teisés turétojas pasiiilé suderinta teksta, kuris buvo parengtas atsizvelgiant i teksta,
naudota savitarpio pripazinimo procediiros metu, su tam tikrais pakeitimais.

CHMP pritaré rinkodaros teisés turétojo pasitlymui dél $io skyriaus papildymo informacija apie
griztamqji poveiki, kaip nurodyta 4.4 skyriuje ir patvirtino Sia formuluote: ,,Gauta pranesimy apie
griztamgqji poveiki, kuris pasireiské uzbaigus gydymaq, taciau sio poveikio daznis neZinomas.*

CHMP taip pat patvirtino teksta ,,poveikis cukrinio diabeto metabolinei kontrolei* kaip informacija
apie betametazono dipropionato nepageidaujama poveiki, atsizvelgdamas | kryZming nuoroda i 4.4
skyriaus.

Vienoje preparato charakteristiky santraukoje nepageidaujami reiskiniai buvo pateikti ne lentelés
forma (pagal MedDRA organy sistemuy klases), kaip rekomenduojama ES gairése dél preparato
charakteristiky santraukos. Be to, nepaminéta, kad gydoma vieta ,,uzdengus sandariais tvarsciais ** gali
pasireiksti daznesni sisteminiai reiSkiniai. Skyrius taip pat papildytas informacija, kad ,,Uzdengus
sandariais tvarsciais, padidéja veikliyjy medziagy isiskverbimas per ragini sluoksnj*, kad gydytojas
zinoty apie §ig galimybg.

Vienoje preparato charakteristiky santraukoje nebuvo nurodyta, kad ,,Remiantis klinikiniy tyrimy ir po
preparato pateikimo rinkai sukauptais duomenimis, dazni nepageidaujami reiskiniai yra odos
niezulys, isbérimas ir deginimo pojutis. Nedazni nepageidaujami reiskiniai yra skausminga oda arba
odos sudirginimas, dermatitas, eritema, psoriazés paiuméjimas, folikulitas ir odos ploto, ant kurio
buvo tepama vaistinio preparato, pigmentacijos pokyciai. Pustuliné psoriazé yra retas
nepageidaujamas reiskinys.* Rinkodaros teisés turétojas laikési nuomonés, kad §i informacija biity
naudinga gydytojui, nes ja trumpai apibendrinama Siame skyriuje pateikiamy duomeny $altinis ir
retesni Daivobet tepalo sukeliami nepageidaujami reiskiniai.

CHMP atkreipé démesi, kad rinkodaros teisés turétojo pasitlyti pakeitimai atitinka Siuo metu turimus
preparato saugumo duomentis.
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4.9 skvrius. Perdozavimas

Daugelio valstybiy nariy nacionaliniu lygmeniu patvirtinty preparato charakteristiky santrauky
formuluoté i§ esmés atitiko savitarpio pripazinimo procediiros metu naudota formuluotg.

Dvieju valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose nebuvo pateikta informacijos apie
spontaninj prane$ima apie Daivobet tepalo perdozavima. Rinkodaros teisés turétojas nusprendé, kad
buty naudinga i §i skyriu itraukti tokia informacija: ,,Gautas pranesimas apie isplitusia eritrodermine
psoriaze serganti pacientq, kuris 5 ménesius naudojo Daivobet tepalq, po 240 g per savaite (tai
prilygsta mazdaug 34 g per dienq dozei, kai rekomenduojama didziausia paros dozé — 15 g) ir kuriam
staiga nutraukus gydymaq dél netinkamo tepalo naudojimo issivysté Kusingo sindromas ir pustuliné
psoriaze.*

CHMP nusprendé, kad biity naudinga ir reikéty §i skyriy papildyti informacija apie netinkama
Daivobet naudojima ir kad kiti pakeitimai yra priimtini.

5.1 skvrius. Farmakodinaminés savybés

Kalcipotriolis yra vitamino D analogas. IS in vitro tyrimy duomeny matyti, kad kalcipotriolis skatina
keratinocity diferenciacija ir slopina ju proliferacija. Manoma, kad toks yra §ios medziagos poveikio
gydant psoriazg pagrindas.

Daugelio valstybiy nariy nacionaliniu lygmeniu patvirtinty preparato charakteristiky santrauky
formuluoté i§ esmés atitiko savitarpio pripazinimo procediiros metu naudotos preparato charakteristiky
santraukos formuluote.

Kai kuriy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose betametazono dipropionatas
apibudintas kaip ,.gliukokortikoidas, kuris turi bendryjy kortikosteroidy charakteristiky “. Sis
apibudinimas yra ne toks i§samus kaip savitarpio pripazinimo procediiros metu naudotojo preparato
charakteristiky santraukoje: ,,Kaip ir kiti vietinio poveikio kortikosteroidai, betametazono
dipropionatas turi priesuzdegiminiy, niezulj slopinanciy, vazokonstrikciniy ir imunosupresiniy
medZiagy savybiy, taciau jis neisgydo pagrindinés ligos. ** Patvirtinus sitiloma teksta, gydytojai gauty
papildomos naudingos informacijos, susijusios su konkreciu Daivobet tepalo sudétyje esancio
kortikosteroido veikimu. Informacija apie preparato farmakoteraping grupe (,,Kaip ir kiti vietinio
poveikio kortikosteroidai‘) taip pat itraukta. Tai neprieStarauja decentralizuotos procediiros metu
patvirtintai Daivobet gelio preparato charakteristiky santraukai.

CHMP paprase rinkodaros teisés turétojo paaiskinti ripesti keliancius nepageidaujamos reiskinius,
kurie gali biiti susijg su ilgalaikiu kortikoidy naudojimu. Rinkodaros teisés turétojas pasiailé taip i$
dalies pakeisti 5.1 skyriaus teksta: ,, Atliekant preparato saugumo tyrimq, kuriame dalyvavo 634
psoriaze sergantys pacientai, buvo tiriamas pakartotinio gydymo Daivobet tepalu poveikis, Sj
preparatq naudojant kaip reikalaujama kartq per parq, vienq arba ji pakeiciant preparatu Daivonex,
iki 52 savaiciy, palyginti su Daivonex, kuris buvo naudojamas vienas 48 savaites, po pradinio gydymo
Daivobet tepalu. Apie vaisto sukeltas nepageidaujamas reakcijas pranesé 21,7 % pacienty Daivobet
tepalo grupéje, 29,6 % — gydymo Daivobet tepalu ir Daivonex grupéje ir 37,9 % — Daivonex grupéje.
Vaisto sukeltos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesé daugiau kaip 2 % pacienty Daivobet
tepalo grupéje, buvo niezulys (5,8 %) ir psoriaze (5,3 %). Apie ripesti keliancius nepageidaujamus
reiskinius, kurie gali biti susije su ilgalaikiu kortikosteroidy naudojimu (pvz., odos atrofijq, folikulitq,
depigmentacijq, furunkulq ir purpurq), pranesé 4,8 % pacienty Daivobet tepalo grupéje, 2,8 % —
gvdymo Daivobet tepalu ir Daivonex grupéje ir 2,9 % % — Daivonex grupéje. **

Kaip nurodyta 4.4 skyriuje, i §i skyriy itraukta informacija apie klinikinio tyrimo MBL 0404 FR, kurj
atlikus nustatyta antinks¢iy reakcija i adrenokortikotropini hormona, rezultatus.
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Siekdamas padaryti teksta aiskesni, CHMP patvirtino tokia formuluotg: ,,Antinksciy reakcija i
adrenokortikotropini hormonq nustatyta matuojant kortizolio koncentracijq isplitusia galvos ir kiino
odos psoriaze serganciy pacienty, kurie kartu naudojo iki 106 g Daivobet gelio ir Daivobet tepalo per
savaite, kraujo serume. Kortizolio koncentracijos sumazéjimas praéjus 30 minuciy nuo poveikio
adrenokortikotropiniu hormonu nustatytas 5 is 32 (15,6 %) pacienty, kurie buvo gydomi 4 savaites, ir
218 11 (18,2 %) pacienty, kuriy gydymas buvo tesiamas iki 8 savaiciy. Visais atvejais kortizolio
koncentracija kraujo serume, praéjus 60 minuciy nuo poveikio adrenokortikotropiniu hormonu,
nebuvo nukrypusi nuo normos rodikliy. IStyrus Siuos pacientus, nenustatyta jokiy kalcio apykaitos
pokyciy jrodymy. Todél, kalbant apie pogumburio-hipofizio-antinksciy (PHA) asies slopinima, atlikus
Si tyrimq gauta jrodvmy, kad labai didelés Daivobet gelio ir tepalo dozés gali silpnai paveikti PHA

“«

asij.

5.2 skyrius. Farmakokinetinés savvbés

Sitillomas tekstas: I5 klinikiniy tyrimy, kuriy metu naudotas radioaktyviaisiais izotopais pazymétas
tepalas, matyti, kad sisteminé Daivobet tepalo sudétyje esanciy kalcipotriolio ir betametazono
absorbcija is 2,5 g dozés, Sio preparato uztepus ant normalios odos (625 cm?) 12 valandy, yra
mazesné nei 1 %. Ant plokstelinés psoriazés pazeistos odos po sandariais tvarsciais uztepty vietinio
poveikio kortikosteroidy absorbcija gali padideéti.

Patekusios | organizmq abi veikliosios medziagos, kalcipotriolis ir betametazono dipropionatas,
greitai visiskai asimiliuojamos. Kalcipotriolis daugiausia pasalinamas per iSmatas (tirtos Ziurkés ir
mini parSeliai), o betametazono dipropionatas — per slapimq (tirtos Ziurkes ir pelés). Atlikus
radioaktyviaisiais izotopais pazyméty kalcipotriolio ir betametazono dipropionato pasiskirstymo
Ziurkiy audiniuose tyrimus, didZiausias radioaktyvumas nustatytas inkstuose ir kepenyse.

Sis sifilomas tekstas yra visiskai toks pat kaip savitarpio pripazinimo procediiros metu naudota
preparato charakteristiky santrauka, i$skyrus §ia informacija:

Kaip nurodyta 4.4 skyriuje, i $i skyriy itraukta tokia informacija apie atlikus klinikinj tyrima MBL
0404 FR gautus farmakokinetinius duomenis: ,,Kalcipotriolio ir betametazono dipropionato
koncentracija visy 34 pacienty, kurie 4 arba 8 savaites buvo gydomi ir Daivobet geliu, ir Daivobet
tepalu nuo isplitusios galvos ir kiitno odq pazeidusios psoriazés, kraujo méginiuose buvo mazesné uz
apatine kiekybiskai nustatomq ribq. Kai kuriy pacienty kraujo méginiuose nustatytas kiekybiskai
nustatomas vieno kalcipotriolio metabolito ir vieno betametazono dipropionato metabolito kiekis.
Keliy valstybiu nariy nacionaliniu lygmeniu patvirtinty preparato charakteristiky santrauky formuluoté
i§ esmés atitiko savitarpio pripazinimo procediiros metu naudotos preparato charakteristiky santraukos
formuluote.

Trijy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukos buvo ne tokios iSsamios ir jose nebuvo
pateikta jokiy tyrimy rezultaty. Rinkodaros teisés turétojo pasiiilytame tekste pateikta iSsamesne
informacija gydytojui apie turimus farmakokinetiniy tyrimy duomenis.

Vienoje preparato charakteristiky santraukoje nebuvo nurodyta, kad gydoma vieta uzdengus sandariais
tvarsCiais gali padidéti vietinio poveikio steroidy absorbcija. Gydoma vieta uzdengus sandariu
tvarsCiu, padidéja veikliyjy medziagy isiskverbimas per ragini sluoksni, taigi, teksta papildzius Sia
informacija, gydytojas suzinoty apie $ia galimybe.

CHMP nusprende, kad rinkodaros teisés turétojo pasiiilymas yra tinkamas ir priimtinas ir patvirtino
suderinta Sio skyriaus formuluote.

5.3 skyrius. IKkiklinikiniy saugumeo tyrimuy duomenys
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Rinkodaros teisés turétojo pasitilytas suderintas tekstas neprieStaravo savitarpio pripazinimo
procediiros metu naudotai preparato charakteristiky santraukai. Taciau, i keliy valstybiy nariy
preparato charakteristiky santraukas, uzbaigus nacionalines procediiras, buvo itrauktas alternatyvus
tekstas. S teksta pirmiausia pasiiilé rinkodaros teisés turétojas, teikdamas paraiska dél II tipo
variacijos, sickdamas atnaujinti preparato charakteristiky santrauka, kai buvo gauti dvieju neklinikiniy
kancerogeniskumo ir fotokancerogeniskumo tyrimy rezultatai.

CHMP atkreipé démesi, kad vadovaujantis gairémis dél preparato charakteristiky santraukos,
neklinikiniy kancerogeniskumo ir fotokancerogeniskumo tyrimy rezultatai turéty biiti apraSomi
glaustai ir naudojant kiekybinius teiginius.

Rinkodaros teisés turétojas atsaké, kad preparato charakteristiky santraukoje noréty palikti iSsamy
tyrimy aprasyma, nes i$ ju rezultaty matyti, kad peliy patinéliy odos navikai pradeda formuotis po
trumpesnio ultravioletinés spinduliuotés laiko. Atliekant klinikinius tyrimus panasiy nepageidaujamy
reakcijy nenustatyta.

Todél nuspresta, kad §i informacija svarbi vaista skirian¢iam gydytojui, siekiant pripazinti Daivobet
tepalo saugumo charakteristikas ir pagristi atsargumo priemones, kurios nurodytos kituose
susijusiuose preparato charakteristiky santraukos skyriuose, kaip antai 4.4 skyriuje.

CHMP nusprendé, kad preparato charakteristiky santraukoje nebtitina pateikti iSsamiy
fotokancerogeniskumo tyrimo duomeny ir patvirtino tokia formuluotg: ,,IS fotokancerogeniskumo
tyrimy su pelémis matyti, kad kalcipotriolis gali sustiprinti ultravioletinés spinduliuotés poveiki odos
naviky atsiradimui.*

DAIVOBET GELIS

Patvirtinus savitarpio pripazinimo procediiros metu naudota Daivobet tepalo preparato charakteristiky
santrauka, jokiy svarbiy Daivobet gelio preparato charakteristiku santraukos pakeitimy neprireiké.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Rinkodaros teisés turétojas pasiiilé suderinta teksta, parengta atsizvelgiant | decentralizuotos
procediiros metu naudota preparato charakteristiky santrauka, su tam tikrais pakeitimais. Informacija
apie betametazono dipropionato sukeliama nepageidaujama poveiki papildyta tekstu ,,poveikis
cukrinio diabeto metabolinei kontrolei“, kaip jau nurodyta decentralizuotos procediiros metu naudotos
preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje.

CHMP nusprendg¢, kad pasitilyti pakeitimai yra tinkami ir priimtini.

Kokybés modulis

Daivobet tepalo kokybés modulis taip pat ivertintas, ir CHMP pritaré jo suderinimui. Rinkodaros
teisés turétojas paprasé suderinti kokybés model; Sios kreipimosi procediiros pradzioje.
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Preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés lapelio pakeitimo pagrindas

kadangi

e kreipimosi procediira buvo susijusi su preparaty charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés
lapelio suderinimu;

o rinkodaros teisés turétojy pasiiilyti preparaty charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis jvertinti remiantis pateiktais dokumentais ir komitete jvykusia moksline diskusija;

CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti Daivobet ir susijusiy pavadinimu (zr. I prieda), kuriy preparato
charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikiami III priede, rinkodaros teises.
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III PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
Pastaba. Si PCS, Zenklinimo ir pakuotés lapelio versija galioja iki Europos Komisijos Sprendimo
priémimo.
Po Europos Komisijos sprendimo $alies narés kompetentinga institucija, kartu su referencine

Salimi, atnaujins informacija apie vaistinj preparata, kaip bus reikalaujama. Dél to Sis PCS,
Zenklinimas ir pakuotés lapelis nebiitinai atitinka galiojan¢ius Siuo metu.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daivobet ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mikrogramy / 0,5 mg/g tepalas
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename grame tepalo yra 50 mikrogramy kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg
betametazono (dipropionato pavidalu).

Pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tepalas
Balksvai gelsvas ar geltonas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vietinis stabilios paprastosios plokstelinés psoriazés, pasiduodancios vietiniam gydymui, gydymas
suaugusiems.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Daivobet tepalas vartojamas ant pazeistos vietos vieng karta per diena. Rekomenduojamas gydymo
laikotarpis yra 4 savaités. Yra patirties gydant Daivobet kartotinais kursais iki 52 savai¢iy . Jei po 4
savaiciy reikia tgsti arba pradéti gydyma i$ naujo, gydyma galima tgsti po medicininés apZitiros ir
stebint gydytojams.

Vartojant medicininius preparatus, kuriu sudétyje yra kalcipotriolio, didziausia dienos dozé neturi

pavir$iaus plotas neturi virSyti 30 % (zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos pacienty grupés

Inksty ir kepeny veiklos sutrikimas

Daivobet tepalo saugumas ir veiksmingumas pacientams su sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu
arba sunkiomis kepeny ligomis vertintas nebuvo.

Vaikai ir paaugliai
Daivobet tepalo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety amziaus nebuvo nustatytas.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas
Daivobet tepalas turi biiti tepamas ant pazeistos srities. Norint pasiekti optimaly poveiki
nerekomenduojama maudytis duSe arba vonioje i$ karto po to, kai buvo uzteptas Daivobet tepalas.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjegs organizmo jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

23



Daivobet tepalo negalima vartoti sergant eritrodermine, eksfoliacine ar pustuline psoriaze.

Kadangi gelyje yra kalcipotriolio, Daivobet tepalas kontraindikuotinas pacientams, turintiems kalcio
apykaitos sutrikimy.

Dél tepale esanciy kortikosteroidy, Daivobet kontraindikuotinas sergant Siomis ligomis: virusiniai
(pvz., pusleliné arba véjaraupiy) odos pakenkimai, grybeliy arba bakteriju, parazity sukeltos odos
infekcijos, odos pakitimai, susij¢ su tuberkulioze arba sifiliu, perioralinis dermatitas, atrofiné oda,
atrofiniai ruozai, padidéjgs odos veny trapumas, ichtioze, paprastieji spuogai, raudonieji spuogai, opos,
zaizdos, niezulys apie iSeinamaja anga arba lyties organus.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Poveikis endokrininei sistemai

Daivobet tepalo sudétyje yra stipraus III grupés steroido, todél kity steroidiniy preparaty kartu vartoti
negalima. Vartojant kortikosteroidus sisteminiu biidu, taip pat vietiskai, tam tikras ju kiekis gali
rezorbuotis i sisteming kraujotaka, todél gali atsirasti nepageidaujamy reakcijy, biidingy sistemiskai
vartojant kortikosteroidus: antinks¢iy funkcijos slopinimas ar cukrinio diabeto pasunkéjimas. Reikia
vengti uztepus aptvarstyti, nes tai padidina sisteminj kortikosteroidy absorbavima. Reikia vengti tepti
dideli pazeistos odos plota, gleiving ar odos rauksles, nes tai gali padidinti kortikosteroidy sisteming
rezorbcija (Zr. 4.8 skyriy).

IStyrus pacientus su didelés apimties galvos odos ir kiino psoriaze derinant dideles Daivobet gelio (ant
galvos odos) ir dideles Daivobet tepalo (ant kiino) dozes, po 4 savaiciy gydymo 5 i$ 32 pacienty buvo
nustatytas ribinis kortizolio reakcijos i adrenokortikotropini hormona (ACTH) sumazéjimas (Zr. 5.1
skyriy).

Poveikis kalcio metabolizmui

Virsijus didZiausia dienos dozg (15 g), dél sudétyje esancio kalcipotriolio gali pasireiksti
hiperkalcemija. Taciau kalcio kiekis serume greitai normalizuojasi nutraukus gydyma. Jei laikomasi
nurodyty rekomendaciju, susijusiu su kalcipotrioliu, hiperkalcemijos pavojus minimalus. Reikia vengti
gydyti didesni nei 30 % kiino pavirSiaus plota (zr. 4.2 skyriy).

Vietinés nepageidaujamos reakcijos

Veido ir lyties organy oda labai jautri kortikosteroidams. Vaistinis preparatas neturi biiti naudojamas
Siose srityse. Pacientui turi biiti paaiskinta, kaip tinkamai vartoti vaistini preparata, kad jis atsitiktinai
nepatekty ant veido, i burng ir i akis. Kaskart patepus butina nusiplauti rankas, kad nuo jy tepalo
nepatekty ant $iy sriciy.

Lydincios odos infekcijos
Jei pazeistose vietose atsiranda antrinés infekcijos pozymiuy, reikia gydyti antimikrobiniais vaistais.
Taciau jei infekcijos pozymiai stipréja, gydyma kortikosteroidais reikia nutraukti.

Gydymo nutraukimas

Gydant psoriazg vietiskai veikianciais kortikosteroidais gali atsirasti iSplitusios pustulinés psoriazés
pavojus, taip pat atSokos fenomenas uzbaigus gydyma. Todél uzbaigus gydyma reikia tgsti ligonio
biiklés stebéjima.

Ilgalaikis vartojimas

Kai vaisto vartojama ilgai, padid¢ja kortikosteroidy vietiniy arba sisteminiy nepageidaujamy reakcijy
pavojus. Jei atsiranda ilgalaikio vartojimo nepageidaujamy reakciju pozymiy (zr. 4.8 skyriy), gydyma
reikia nutraukti.

Nejvertintas vartojimas
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Neéra Daivobet tepalo vartojimo patirties sergant laseline psoriaze.

Tuo pat metu taikomas gydymas ir poveikis ultravioletiniais spinduliais

Sio vaistinio preparato vartojimo plaukuotosios galvos dalies gydymui patirties néra. Daivobet tepalas
buvo vartojamas kiino psoriazés pazeidimams gydyti kartu su Daivobet geliu galvos odos
pazeidimams gydyti, bet néra Daivobet vartojimo su kitais vietiniais psoriazés gydymo preparatais toje
pacioje gydomoje srityje, su kitais sistemiSkai vartojamais vaistiniais preparatais nuo psoriazés arba
taikant fototerapija, patirties.

Gydymo Daivobet tepalu metu gydytojams rekomenduojama nurodyti pacientui riboti kaitinimasi
sauléje arba Svitinimasi ultravioletiniais spinduliais arba i$vis ju vengti. Vietiskai gydyti kalcipotrioliu
derinant su ultravioletiniais spinduliais galima tik tuomet, kai gydytojas ir pacientas sutaria, kad tokio
derinio nauda virSija galima Zala (Zr. 5.3 skyriy).

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie Daivobet tepalo vartojima néstumo metu néra arba juy nepakanka. Su gyviinais atlikti
gliukokortikoidy tyrimai parodé toksini poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriu), taiau gausiais
epidemiologiniais tyrimais apsigimimy vaikams, kuriy motinos néStumo metu buvo gydytos
kortikosteoidais, nenustatyta. Ar §ie duomenys reik§mingi Zmogui nenustatyta. Moterims néstumo
metu Daivobet tepalo galima vartoti tik tuomet, kai galima nauda virsija galima pavoju.

~

Zindymas
Betametazonas iSsiskiria i motinos piena, bet skiriant terapines dozes, kokio nors poveikio

zindomiems naujagimiams/kiidikiams nesitikima. Nezinoma, ar kalcipotriolis i$siskiria { motinos
piena. Moterims zindymo laikotarpiu Daivobet tepalo vartoti reikia atsargiai. Reikia nurodyti
pacientei, kad Zindymo laikotarpiu tepti kriity Daivobet tepalu negalima.

Vaisingumas
Tyrimy su ziurkémis metu taikant geriamas kalcipotriolio arba betametazono dipropionato dozes

nebuvo stebétas poveikis patiny ir pateliy vaisingumui,

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Daivobet tepalas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy Daivobet tepalo tyrimy programoje dalyvavo daugiau kaip 2500 pacienty. Buvo nustatyta,
kad mazdaug 10 % pacienty pasireiské nesunkiis nepageidaujami poveikiai.

Sios reakcijos paprastai pasireiskia silpnai ir paprastai apima jvairias odos reakcijas, tokias kaip
bérimas, niezulys ir deginimo pojiitis. Pustuliné psoriazé buvo nustatyta retai. AtSokos fenomenas
baigus gydyma buvo nustatytas, bet jo daznis néra Zinomas.

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis ir vartojimu vaista pateikus rinkai, nustatytos toliau
iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, vartojant Daivobet tepala.

Nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal MedDRA organy sistemy klases; atskiros
nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pradedant nuo dazniausiai pasireiSkusiy. Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamos reakcijos daznis klasifikuojamas naudojant toliau pateiktus terminus:
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Labai daznos >1/10

Daznos nuo >1/100 iki <1/10
Nedaznos nuo >1/1 000 iki <1/100
Retos nuo >1/10 000 iki <1/ 000
Labai retos <1/10 000

Daznis nezinomas (neimanoma jvertinti pagal turimus duomenis)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni Niezulys

Bérimas

Odos deginimo pojitis

Nedazni Psoriazés patiméjimas

Odos skausmas arba dirginimas
Dermatitas

Eritema

Folikulitas

Gydymo vietos pigmentacijos pasikeitimas

Reti Pustuling psoriazé

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai
Nezinoma AtSokos fenomenas — nurodytas 4.4 skyriuje

Toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos laikomos susijusiomis su farmakologinémis
kalcipotriolio ir, atitinkamai, betametazono klasémis:

Kalcipotriolis

Vartojimo vietos nepageidaujamos reakcijos, niezulys, odos sudirginimas, deginimo ir gélimo pojiitis,
sausa oda, eritema, bérimas, dermatitas, egzema ir psoriazés paiméjimas, jautrumas Sviesai,
padidéjusio jautrumo reakcijos, tarp juy retai pasitaikantys angioedemos ir veido edemos atvejai.
Vartojant vietiskai, sisteminiai reiskiniai, pvz., hiperkalcemija arba hiperkalciurija, yra labai reti (Zr.
4.4 skyriy).

Betametazonas (dipropionato pavidalu)

Nuo vietinio vartojimo, ypac ilgalaikio, gali atsirasti vietinés reakcijos, pvz., odos atrofija,
telangiektazijos, ruozeliai, folikulitas, hipertrichozé, perioralinis dermatitas, alerginis kontaktinis
dermatitas, depigmentacija ir koloido pripildyti baltieji spuogai. Gydant psoriaze gali bti
generalizuotos pustulinés psoriazés pavojus.

Dél vietinio kortikosteroidy vartojimo suaugusiems pacientams sisteminiy reakcijy blina retai, taciau
jos gali biiti sunkios. Ilgai gydant gali biiti slopinami antinksc¢iai, vystytis katarakta, atsirasti infekciniy
komplikacijuy, pasunkéti cukrinis diabetas ir padidéti akisptdis. Sisteminiy reakcijy dazniau
pasireiskia, kai ant gelio uzdedamas spaudziantis (plastikinis ar paprastas) tvarstis, tepant ant dideliy
odos ploty ir ilgai gydant (zr. 4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas

Pavartojus didesng doz¢ negu rekomenduojama, kraujo serume gali padaugéti kalcio, kuris greitai
sumazéja, nutraukus vaisto vartojima.

Ilgai ir gausiai vartojant vietinio poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti hipofizés ir antinks¢iy
funkcijos slopinimas, dél to gali pradéti vystytis antrinis antinks¢iy funkcijos nepakankamumas, kuris
paprastai biina griztamasis. Tokiais atvejais reikalingas simptominis gydymas.
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Jei pasireiskia létinis toksinis poveikis, kortikosteroidy vartojima biitina nutraukti palaipsniui mazinant
doze.

ApraSytas atvejis, kai dél neteisingo vartojimo vienam pacientui, serganc¢iam iSplitusia eritrodermine
psoriaze ir vartojusiam 240 g Daivobet tepalo per savaitg (atitinka kasdieng mazdaug 34 g dog) 5
ménesius (didziausia rekomenduojama 15 g doz¢é kasdien), staiga nutraukus gydyma, i$sivysté
Kusingo sindromas ir pustuliné psoriaze.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo psoriazés. kiti vietiskai vartojami vaistiniai preparatai nuo
psoriazés, kalcipotriolis, deriniai. ATC kodas - DOSAX52

Kalcipotriolis yra vitamino D analogas. Tyrimais in vitro nustatyta, kad kalcipotriolis skatina
keratinocity diferenciacija, slopina ju proliferacija. D¢l Sio poveikio jis tinka psoriazei gydyti.

Kaip ir kiti vietiSkai vartojami kortikosteroidai, betametazono turi prieSuzdegimini , niezéjima
mazinantj, kraujagysles sutraukianti ir imuning reakcija slopinanti poveiki, ta¢iau jis negydo
pagrindinés ligos. Uzdéjus spaudZziantj tvarstipoveikis gali biiti sustiprintas dél padidinto
prasiskverbimo { raginj sluoksni. D¢l to Salutiniai reiskiniai gali pasireiksti dazniau. IS esmés odai tepti
vietiskai vartojamy steroidy poveikis uzdegimui néra aiskus.

Vaisto saugumo tyrimai atlikti 634 pacientams, sergantiems psoriaze. Buvo tirta kartotinis vien tik
Daivobet tepalo vartojimas esant poreikiui viena karta per diena arba pakaitomis su Daivonex iki 52
savaiciy, palyginti su vien tik Daivonex vartojimu 48 savaites po pradinio gydymo kurso Daivobet
tepalu. Nepageidaujamos reakcijos { vaistapasitaiké 21,7 % pacienty Daivobet tepalo grupéje, 29,6 %
pacienty grup¢je kaip pakaitomis buvo vartojamas Daivobet tepalas / Daivonex ir 37,9 % pacienty
Daivonex grupéje. Daivobet grupéje nepageidaujamos reakcijos i vaista , pasireiSkusios dazniau nei 2
% pacienty, buvo niezulys (5,8 %) ir psoriaze (5,3 %). Nepageidaujami reiskiniai, galimai susijg su
ilgalaikiu kortikosteroidy vartojimu (pvz., odos atrofija, folikulitas, depigmentacija, furunkulas ir
raudone) pasitaiké 4,8 % Daivobet tepalo grupés pacienty, 2,8 % Daivobet tepalo / Daivonex grupés
pacienty ir 2,9 % Daivonex grupés pacienty.

Antinksciy reakcija | adrenokortikotropini hormona (ACTH) buvo nustatyta matuojant pacienty su
didelés apimties galvos odos ir kiino psoriaze, vartojusiy iki 106 g per savaite derinant Daivobet gelj ir
Daivobet tepala, kortizolio kieki serume. Ribinis kortizolio reakcijos, praéjus 30 minuciy po
adrenokortikotropinio hormono (ACTH) taikymo, sumaZzéjimas buvo nustatytas 5 i§ 32 pacienty (15,6
%) po 4 savaiciy gydymo, ir 2 i§ 11 pacienty (18,2 %), kurie ir toliau gydési iki 8 savaiciy. Visais
atvejais kortizolio lygis serume buvo normalus pragjus 60 minuciy po adrenokortikotropinio hormone
(ACTH) taikymo. Siems pacientams nebuvo gauta kalcio apykaitos pasikeitimo jrodymy. Ta¢iau HPA
panaikinimo atzvilgiu §is tyrimas pateikia tam tikry irodymuy, kad itin didelés Daivobet gelio ir tepalo
dozés gali Siek tiek veikti HPA asj.

5.2 Farmakokinetinés savybés

kalcipotriolio ir betametazono absorbcija per 12 val. pro oda yra maziau negu 1 % pavartotos dozes
(2,5 g), kai tepama normali oda (625 cm®). Vietiniu kortikosteroidy absorbcija gali padidéti, kai jie
vartojami psoriazes Zidiniams tepti arba arba kai uzdedamas spaudziantis tvarstis. [sigérimas per
pazeista oda yra mazdaug 24 %.

Po sisteminio poveikio, abi aktyviosios sudétinés medziagos — kalcipotriolis ir betametazono
dipropionatas — greitai ir placiai metabolizuojamos. Su baltymais susijungia mazdaug 64 %. Pusinis
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eliminacijos i§ plazmos periodas po suleidimo i vena yra 5—6 valandos. D¢l sankaupy susiformavimo
odoje, Salinimas po taikymo ant odos trunka kelias dienas. Betametazonas metabolizuojamas
daugiausiai kepenyse, bet taip pat ir inkstuose i gliukuronida ir sulfato eterius. Kalcipotriolis pasiSalina
1§ organizmo daugiausiai su iSmatomis (ziurkés ir nykstukinés kiaulés), o betametazono dipropionatas
— su Slapimu (Ziurkes ir pelés). Atlikus pasiskirstymo audiniuose tyrimus su ziurkémis naudojant
radioaktyviai zyméta kalcipotriolj ir betametazono dipropionata, buvo nustatyta, kad, atitinkamai,
inkstuose ir kepenyse radiacijos kiekis buvo didziausias.

Kalcipotriolio ir betametazono dipropionato kiekis buvo Zemiau apatinés kiekio nustatymo ribos
visuose 34 pacienty, gydyty 4 arba 8 savaites tiek Daivobet geliu, tiek Daivobet tepalu dél iSplitusios
psoriazés, apimancios kiing ir galvos oda. Kai kuriy pacienty méginiuose buvo galima nustatyti viena
kalcipotriolio ir viena betametazono dipropionato metabolita.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimais su gyviinais nustatytas kortikosteroidy toksinis poveikis reprodukcijai (nesuauggs gomurys,
skeleto sklaidos defektai). Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai ilgai Seriant kortikosteroidais
ziurkes sukélé néStumo pailgéjima, uzsitgsusi ir sunkesni vaikavimasi. Be to, sumazéjo palikuoniy
isgyvenamumas, buvo mazesnis jy kiino svoris, jis 1é&iau didéjo. Vaisingumo sutrikimy nebuvo. Siy
duomeny atitikimas Zmonéms nezinomas.

Kancerogeninio poveikio odai tyrimais su pelémis padidéjusio $io poveikio pavojaus Zzmonéms
nenustatyta.

Foto(ko)kancerogeniSkumo tyrimai su pelémis leidzia manyti, kad kalcipotriolis gali sustiprinti UV
$vitinimo poveiki odos naviky susidarymui.

Su betametazono dipropionatu kancerogeniskumo ar fotokancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas
Skystasis parafinas
Polioksipropilen-15-stearilo eteris

Visy racematy alfatokoferolis

Baltasis minkstas parafinas

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Po atidarymo pirma karta: 1 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys
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Aliuminio ir epoksifenolio tiibelé su polietileno uzsukamu kamsteliu.
Tibeliy dydziai: 3 (méginys), 15, 30, 60, 100 ir 120 g.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
[Pildyti savo Salies kalba]

I$sami informacija apie §i vaista pateikiama {Valstybés narés /Agentiiros} interneto svetainéje
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daivobet ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mikrogramy / 0,5 mg/g gelis
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename grame gelio yra 50 mikrogramy kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg
betametazono (dipropionato pavidalu).

Pagalbiné medziaga: 160 mikrogramy butilhidroksitolueno / g gelio

Pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Gelis.
Beveik skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas gelis.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vietinis galvos odos psoriazés gydymas suaugusiems. Vietinis silpnos ir vidutinés ,,ne galvos odos*
plokstelinés paprastosios psoriazés (psoriasis vulgaris) gydymas suaugusiems.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Daivobet gelis tepamas ant pazeisty viety vieng karta per diena. Rekomenduojamas gydymo
laikotarpis yra 4 savaités galvos odai ir 8 savaités ,,ne galvos odos* sritims. Jei po 4 savaiciy reikia
testi arba pradéti gydyma iS naujo, gydyma galima testi po medicininés apzitiros ir stebint gydytojams.

Vartojant medicininius preparatus, kuriy sudétyje yra kalcipotriolio, didZiausia dienos dozé neturi

pavir$iaus plotas neturi virSyti 30 % (Zr. 4.4 skyriy).

Vartojant ant galvos odos
Visos paveiktos galvos odos sritys gali biiti gydomos Daivobet geliu. Paprastai galvos odai gydyti
pakankamas kiekis yra nuo 1 iki 4 g per diena (4 g atitinka vieng arbatinj Saukstelj).

Ypatingos pacienty grupés/nksty ir kepeny veiklos sutrikimas
Daivobet gelio saugumas ir veiksmingumas pacientams su sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu
arba sunkiomis kepeny ligomis vertintas nebuvo.

Vaikai ir paaugliai
Daivobet gelio saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety amZiaus nebuvo nustatytas.
Nuomeny néra.

Vartojimo metodas
Pries naudojant buteliuka reikia supurtyti ir uztepti Daivobet gelio ant paZeistos srities. Daivobet gelio
negalima tepti tiesiogiai ant veido ar akiy. Po nudojimo nusiplauti rankas. Kad biity pasiektas
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optimalus poveikis, i$ karto uztepus Daivobet gelio nerekomenduojama maudytis duse arba vonioje,
bei plauti plauky, jei tepama ant galvos odos. Daivobet gelis turi likti ant odos visa naktj arba visa
diena.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjegs organizmo jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Daivobet gelio negalima vartoti sergant eritrodermine, eksfoliacine ar pustuline psoriaze.

Kadangi gelyje yra kalcipotriolio, Daivobet kontraindikuotinas pacientams, turintiems kalcio
apykaitos sutrikimuy.

Dél gelyje esanciy kortikosteroidy, Daivobet kontraindikuotinas sergant $iomis ligomis: virusiniai
(pvz., puslelinés arba véjaraupiy) odos pakenkimai, grybeliy arba bakteriju, parazity sukeltos odos
infekcijos, odos pakitimai, susij¢ su tuberkulioze arba sifiliu, perioralinis dermatitas, atrofiné oda,
atrofiniai ruozai, padidéjes odos veny trapumas, ichtioze, paprastieji spuogai, raudonieji spuogai, opos,
zaizdos, niezulys apie iSeinamaja angg arba lyties organus.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Poveikis endokrininei sistemai

Daivobet gelio sudétyje yra stipraus III grupés steroido, todél kity steroidiniy preparaty kartu vartoti
negalima. Vartojant kortikosteroidus sisteminiu buidu, taip pat vietiskai, tam tikras ju kiekis gali
rezorbuotis | sisteming kraujotaka, todél gali nepageidaujamy reakcijy, biidingy sistemiskai vartojant
kortikosteroidus: antinks¢iy funkcijos slopinimas ar cukrinio diabeto pasunkéjimas. Reikia vengti
uztepus aptvarstyti, nes tai padidina sistemini kortikosteroidy absorbavima. Reikéty vengti tepti dideli
pazeistos odos plota, gleiving ar odos rauksles, nes tai gali padidinti kortikosteroidy sisteming
rezorbcija (zr. 4.8 skyriu).

Istyrus pacientus su didelés apimties galvos odos ir kiino psoriaze derinant dideles Daivobet gelio (ant
galvos odos) ir dideles Daivobet tepalo (ant kiino) dozes, po 4 savaiciy gydymo 5 i§ 32 pacienty buvo
nustatytas ribinis kortizolio reakcijos i adrenokortikotropini hormona (ACTH) sumazéjimas (zr. 5.1

skyriy).

Poveikis kalcio metabolizmui

Virsijus didziausia dienos doze (15 g), dél sudétyje esancio kalcipotriolio gali pasireiksti
hiperkalcemija. Taciau kalcio kiekis serume greitai normalizuojasi nutraukus gydyma. Jei laikomasi
nurodyty rekomendacijy, susijusiy su kalcipotrioliu, hiperkalcemijos pavojus minimalus.

Reikia vengti gydyti didesni nei 30 % kiino pavirSiaus plota (zr. 4.2 skyriy).

Vietinés nepageidaujamos reakcijosVeido ir lyties organy oda labai jautri kortikosteroidams. Vaistinis
preparatas neturi biiti naudojamas Siose srityse. Vaistiniam preparatui netycia patekus ant veido arba i
akis bei junging buvo nustatyti nedaznai pasireiskiantys vietiniai $alutiniai reiskiniai (pvz., akiy arba
veido odos dirginimas) (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius). Pacientui turi biiti paaiskinta, kaip tinkamai vartoti
vaistini preparata, kad jis atsitiktinai nepatekty ant veido, { burng ir i akis. Kaskart patepus biitina
nusiplauti rankas, kad nuo ju tepalo nepatekty ant Siy sri¢iy.

Lydincios odos infekcijos
Jei pazeistose vietose atsiranda antrinés infekcijos pozymiuy, reikia gydyti antimikrobiniais vaistais.
Taciau jei infekcijos pozymiai stipréja, gydyma kortikosteroidais reikia nutraukti.

Gydymo nutraukimas

Gydant psoriazg vietiskai veikianciais kortikosteroidais gali atsirasti iSplitusios pustulinés psoriazés
pavojus, taip pat atSokos fenomenas uzbaigus gydyma. Todél uzbaigus gydyma reikia tgsti ligonio
biiklés stebéjima.
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Ilgalaikis vartojimas

Kai vaisto vartojama ilgai, padid¢ja kortikosteroidy vietiniy arba sisteminiy nepageidaujamy reakcijy
pavojus. Jei atsiranda ilgalaikio vartojimo Salutiniy reakciju pozymiy (zr. 4.8 skyriu), gydyma reikia
nutraukti.

Neivertintas vartojimas
Néra Daivobet gelio vartojimo patirties sergant laseline psoriaze.

Tuo pat metu taikomas gydymas ir poveikis ultravioletiniais spinduliais

Daivobet tepalas buvo vartojamas kiino psoriazés pazeidimams gydyti kartu su Daivobet geliu galvos
odos pazeidimams gydyti, bet néra Daivobet vartojimo su kitais iSvir§iniais psoriazés gydymo
preparatais toje pacioje gydomoje srityje, su kitais sistemiskai vartojamais vaistiniais preparatais nuo
psoriazés arba taikant fototerapija, patirties.

Gydymo Daivobet geliu metu gydytojams rekomenduojama nurodyti pacientui riboti kaitinimasi
saul¢je arba Svitinimasi ultravioletiniais spinduliais arba i8vis ju vengti. Vietiskai gydyti kalcipotrioliu
derinant su ultravioletiniais spinduliais galima tik tuomet, kai gydytojas ir pacientas sutaria, kad tokio
derinio nauda virSija galima zala (zr. 5.3 skyriu).

Salutiniai reiskiniai pagalbinéms medZiagoms
Daivobet gelio sudétyje yra butilo hidroksitolueno (E321), kuris gali sukelti vietines odos reakcijas
(pvz., kontaktinj dermatita) arba sudirginti akis ir gleiving.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie Daivobet gelio vartojima néStumo metu néra arba ju nepakanka. Su gyviinais atlikti
gliukokortikoidy tyrimai parodé toksini poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriu), taCiau gausiais
epidemiologiniais tyrimais apsigimimy vaikams, kuriy motinos néStumo metu buvo gydytos
kortikosteoidais, nenustatyta. Ar §ie duomenys reik§mingi Zzmogui nenustatyta. Moterims né$tumo
metu Daivobet gelio galima vartoti tik tuomet, kai galima nauda virsija galima pavoju.

v

Zindymas
Betametazonas iSsiskiria { motinos piena, bet skiriant terapines dozes, kokio nors poveikio

zindomiems naujagimiams/ktidikiams nesitikima. Nezinoma, ar kalcipotriolis i$siskiria { motinos
piena. Moterims zindymo laikotarpiu Daivobet gelio vartoti reikia atsargiai. Reikia nurodyti pacientei,
kad zindymo laikotarpiu tepti kriity Daivobet negalima.

Vaisingumas
Tyrimy su ziurkémis metu taikant geriamas kalcipotriolio arba betametazono dipropionato dozes

nebuvo stebétas poveikis patiny ir pateliy vaisingumui,
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Daivobet gelis gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
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Klinikiniy Daivobet gelio tyrimy programoje dalyvavo daugiau kaip 4 700 pacienty, i§ kuriy daugiau
kaip 2 100 buvo gydyti Daivobet geliu. Mazdaug 8 % Daivobet geliu gydyty pacienty pasireiske
nesunkiis nepageidaujami poveikiai.

Sios reakcijos paprastai pasireiskia silpnai ir paprastai apima jvairias odos reakcijas, i§ kuriy
dazniausiai pasitaiko niezulys.

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis ir vartojimu vaista pateikus rinkai, nustatytos toliau
iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, vartojant Daivobet gel; .

Nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal MedDRA organy sistemy klases; atskiros
nepageidaujamos reakcijos i§vardytos pradedant nuo dazniausiai pasireiSkusiy. Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos maz¢jancia sunkumo tvarka.

Nepageidaujamos reakcijos daznis klasifikuojamas naudojant toliau pateiktus terminus:

Labai daznos >1/10

Daznos nuo >1/100 1ki <1/10
Nedaznos nuo >1/1 000 iki <1/100
Retos nuo >1/10 000 iki <1/1 000
Labai retos <1/10 000

Nezinoma (nejmanoma jvertinti pagal turimus duomenis)

Akiy sutrikimai
Nedazni Akiy dirginimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni Niezulys

Nedazni Psoriazés patiméjimas

Odos deginimo pojitis

Odos skausmas arba dirginimas
Folikulitas

Dermatitas

Eritema

Spuogai

Sausa oda

Bérimas

Pilinis bérimas.

Toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos laikomos susijusiomis su farmakologinémis
kalcipotriolio ir, atitinkamai, betametazono klasémis:

Kalcipotriolis

Vartojimo vietos reakcijos, niezulys, odos sudirginimas, deginimo ir gélimo pojitis, sausa oda,
eritema, bérimas, dermatitas, egzema ir psoriazés patiméjimas, jautrumas $viesai, padidéjusio jautrumo
reakcijos, tarp jy retai pasitaikantys angioedemos ir veido edemos atvejai.

Vartojant vietiskai, sisteminiai reiskiniai, pvz., hiperkalcemija arba hiperkalciurija, yra labai reti (Zr.
4.4 skyriy).

Betametazonas (dipropionato pavidalu)

Nuo vietinio vartojimo, ypac ilgalaikio, gali atsirasti vietinés reakcijos, pvz., odos atrofija,
telangiektazijos, ruozeliai, folikulitas, hipertrichozé, perioralinis dermatitas, alerginis kontaktinis
dermatitas, depigmentacija ir koloido pripildyti baltieji spuogai. Gydant psoriaze gali biiti
generalizuotos pustulinés psoriazés pavojus.

Dél vietinio kortikosteroidy vartojimo suaugusiems pacientams sisteminiy reakcijy blina retai, taciau
jos gali buiti sunkioss. Ilgai gydant gali buti slopinami antinks¢iai, vystytis katarakta, atsirasti
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infekciniy komplikacijy, pasunkéti cukrinis diabetas ir padidéti akispudis. Sisteminiy reakcijy dazniau
pasireiskia, kai ant gelio uzdedamas spaudziantis (plastikinis ar paprastas) tvarstis, tepant ant dideliy
odos ploty ir ilgai gydant (zr. 4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas

Pavartojus didesng dozg negu rekomenduojama, kraujo serume gali padaugéti kalcio, kuris greitai
sumazéja, nutraukus vaisto vartojima.

Ilgai ir gausiai vartojant vietinio poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti hipofizés ir antinksc¢iy
funkcijos slopinimas, dél to gali pradéti vystytis antrinis antinks¢iy funkcijos nepakankamumas, kuris
paprastai biina griZztamasis. Tokiais atvejais reikalingas simptominis gydymas.

Jei pasireiskia létinis toksinis poveikis, kortikosteroidy vartojima biitina nutraukti palaipsniui mazinant
doze.

ApraSytas atvejis, kai dél neteisingo vartojimo vienam pacientui, sergan¢iam iSplitusia eritrodermine
psoriaze ir vartojusiam 240 g Daivobet tepalo per savaite¢ (atitinka kasdieng mazdaug 34 g doze) 5
meénesius (didziausia rekomenduojama 15 g dozé kasdien), staiga nutraukus gydyma, iSsivysté
Kusingo sindromas ir pustuliné psoriazé.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo psoriazés. kiti vietiskai vartojami vaistiniai preparatai nuo
psoriazés, kalcipotriolis, deriniai. ATC kodas - DO5SAXS52

Kalcipotriolis yra vitamino D analogas. Tyrimais in vitro nustatyta, kad kalcipotriolis skatina
keratinocity diferenciacija, slopina ju proliferacija. Dél Sio poveikio jis tinka psoriazei gydyti.

Kaip ir kiti vietiSkai vartojami kortikosteroidai, betametazono dipropionatas turi prieSuzdegimini ,
niezéjima mazinanti, kraujagysles sutraukianti ir imuning reakcija slopinanti poveiki, taciau jis negydo
pagrindinés ligos. Uzdéjus spaudziant tvarstj poveikis gali buti sustiprintas del padidinto
prasiskverbimo i ragini sluoksnij. D¢l to Salutiniai reiskiniai gali pasireiksti dazniau. Odai tepti
vietiskai vartojamy steroidy poveikis uzdegimui i§ esmés neaiskus.

Antinksc¢iy reakcija i adrenokortikotropini hormona (ACTH) buvo nustatyta matuojant pacienty su
didelés apimties galvos odos ir kiino psoriaze, vartojusiy iki 106 g per savaitg derinant Daivobet gelj ir
Daivobet tepala, kortizolio kiekj serume. Ribinis kortizolio reakcijos, pragjus 30 minuciy po
adrenokortikotropinio hormono (ACTH) taikymo, sumazéjimas buvo nustatytas 5 i§ 32 pacienty (15,6
%) po 4 savaiciy gydymo, ir 2 i§ 11 pacienty (18,2 %), kurie ir toliau gydeési iki 8 savaiCiy. Visais
atvejais kortizolio lygis serume buvo normalus praéjus 60 minuciy po adrenokortikotropinio hormone
(ACTH) taikymo. Siems pacientams nebuvo gauta kalcio apykaitos pasikeitimo jrodymy. Ta¢iau HPA
panaikinimo atzvilgiu §is tyrimas pateikia tam tikry irodymu, kad itin didelés Daivobet gelio ir tepalo
dozés gali Siek tiek veikti HPA asj.

Karta per dieng vartojamo Daivobet gelio efektyvumas buvo tiriamas atliekant du atsitiktinés imties,
dvigubai aklus 8 savaiciy trukmés klinikinius tyrumus, kuriuose dalyvavo i$ viso daugiau kaip 2 900
pacienty su ne mazesnés kaip lengvos formos galvos odos psoriaze pagal tyréjo bendrojo ligos
stiprumo jvertinima (IGA). Buvo lyginama su betametazono dipropionatu gelio riSamojoje
medziagoje, kalcipotrioliu gelio riSamojoje medziagoje ir (vieno i$ tyrimy metu) vien gelio riSamaja
medziaga; visos jos buvo vartojamos kartg per diena. Pagal pirminiy reakcijy kriterijus (néra arba itin
silpnai pasireiskianti liga pagal IGA 8-os savaités metu) buvo nustatyta, kad Daivobet gelis buvo
statistiSkai Zymiai efektyvesnis, nei lyginamosios medziagos. Poveikio greitumo rezultatai, pagristi
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panasiais duomenimis 2 savaitg taip pat parodé, kad Daivobet gelis statistiSkai yra Zymiai
veiksmingesnis, nei lyginamosios medziagos.

Sveiky arba su itin | Daivobet gelis | Betametazono

silpnos formos (n=1,108) dipropionatas Kalcipotriolis | Gelio riSamoji

liga % (n=1,118) (n=558) medziaga
(n=136)

2 savaité 53,2 % 42,8 %' 17,2 %' 11,8 %'

8 savaité 69.8 % 62,5 %' 40,1 %' 22,8 %'

! Statistiskai zymiai maziau veiksmingas, nei Daivobet gelis (P<0,001)

Karta per dieng vartojamo Daivobet gelio kitose, nei galvos oda, kiino srityse, efektyvumas buvo
tiriamas atlikus atsitiktinés imties, dvigubai akla 8 savai¢iy trukmés klinikini tyrima, kuriame
dalyvavo 296 pacientai, sergantys silpnos ar vidutinés formos (pagal IGA) paprastaja psoriaze. Buvo
lyginama su betametazono dipropionatu gelio riSamojoje medziagoje, kalcipotrioliu gelio riSamojoje
medziagoje ir vien gelio riSamaja medziaga; visos jos buvo vartojamos karta per diena. Pirminiy
reakcijy kriterijai buvo kontroliuojama liga pagal IGA 4-4 ir 8-3 savaites. Kontroliuojama liga buvo
apibrézta kaip ,,uzbaigta“ arba ,,minimali liga* pacientams, kurie i§ pradziy sirgo silpna ligos forma,
arba ,,uzbaigta* pacientams, kurie i§ pradziy sirgo lengva ligos forma. Psoriazés stiprumo ir srities
indekso (PASI) procentinés reikSmes pasikeitimas nuo bazinés ligos iki 4-os ir 8-0s savaiciy buvo
antriniai reakcijos kriterijai.

Pacienty su Daivobet gelis Betametazono
kontroliuojama (n=126) dipropionatas Kalcipotriolis Gelio risamoji
liga % (n=68) (n=67) medziaga
(n=35)
4 savaité 20,6 % 10,3 %' 4,5 %' 2,9 %'
8 savaité 31,7 % 19,1 %' 13,4 %' 0,0 %'
! Statistiskai Zzymiai maziau veiksmingas, nei Daivobet gelis (P<0,05)
Vidutinis Daivobet gelis Betametazono
procentinis (n=126) dipropionatas Kalcipotriolis Gelio riSamoji
sumazgjimas PASI (n=68) (n=67) medziaga
(SD) (n=35)
4 savaité 50,2 (32,7) 40,8 (33,3)" 32,1 (23,6)" 17,0 (31,8)"
8 savaité 58,8 (32,4) 51,8 (35,0) 40,8 (31,9)" 11,1 (29,5)'

! Statistiskai Zzymiai maziau veiksmingas, nei Daivobet gelis (P<0,05)

Kito atsitiktinés imties, tyréjui aklo klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 312 pacienty su ne mazesnés
kaip lengvos formos pagal IGA galvos odos psoriaze, metu buvo tiriamas Daivobet gelio vartojimas
kartg per diena, lyginant su Daivonex galvos odos tirpalo vartojimu du kartus per diena iki 8 savaiciy
laikotarpiu. Pagal pirminiy reakcijy kriterijus (néra arba itin silpnai pasireiskianti liga pagal IGA 8-os
savaités metu) buvo nustatyta, kad Daivobet gelis buvo statistiSkai zymiai efektyvesnis, nei Daivonex
galvos odos tirpalas.

Sveiky arba su itin | Daivobet gelis Daivonex

silpnos formos (n=207) galvos odos

liga % tirpalas
(n=105)

8 savaité 68,6 % 31,4 %'
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! Statistiskai Zymiai maziau veiksmingas, nei Daivobet gelis (P<0,001)

Atsitiktinés imties dvigubai aklo ilgalaikio klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 873 pacientai su ne
mazesnés kaip lengvos formos (pagal IGA) galvos odos psoriaze metu buvo tiriamas Daivobet gelio
vartojimas lyginant su kalcipotrioliu gelio riSamojoje medziagoje. Abu gydymo budai buvo taikomi
karta per diena, su reikalaujamais pertrukiais, ir truko iki 52 savaiCiy. Nepageidaujamo poveikio
pozymius, galimai susijusius su ilgalaikiu kortikosteroidy vartojimu ant galvos odos, nustaté
nepriklausomi, anonimi$kai atrinkti dermatologai. Tarp pacienty, kuriems pasireiskeé tokie
nepageidaujami poveikiai, tiriamyjy grupiy procentinés reiksSmés skirtumy nebuvo (2,6 % Daivobet
gelio grupéje ir 3,0 % kalcipotriolio grupéje; P=0,73). Odos atrofijos atveju pastebéta nebuvo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vietiskai taitkomo Daivobet gelio sisteminis poveikis kalcipotrioliu ir betametazono dipropionatu yra
panasus | Daivobet tepalo poveiki ziurkéms ir nykstukinéms kiauléms. Radioaktyviai zyméto tepalo
val. pro oda yra maziau negu 1 % pavartotos dozés (2,5 g), kai tepama normali oda (625 cm?). Vietiniy
kortikosteroidy absorbcija gali padidéti, kai jie vartojami psoriazés zidiniams tepti arba arba kai
uzdedamas spaudziantis tvarstis. [sigérimas per pazeista oda yra mazdaug 24 %.

Po sisteminio poveikio, abi aktyviosios sudétinés medziagos — kalcipotriolis ir betametazono
dipropionatas — greitai ir placiai metabolizuojamos. Su baltymais susijungiamazdaug 64 %. Pusinis
eliminacijos i§ plazmos periodas po suleidimo { vena yra 5-6 valandos. Dél sankaupy susiformavimo
odoje, Salinimas po taikymo ant odos trunka kelias dienas. Betametazonas metabolizuojamas
daugiausiai kepenyse, bet taip pat ir inkstuose { gliukuronida ir sulfato eterius. Kalcipotriolis pasiSalina
i§ organizmo daugiausiai su iSmatomis (Ziurkés ir nykstukinés kiaulés), o betametazono dipropionatas
— su Slapimu (ziurkés ir pelés). Atlikus pasiskirstymo audiniuose tyrimus su ziurkémis naudojant
radioaktyviai zyméta kalcipotriolj ir betametazono dipropionata, buvo nustatyta, kad, atitinkamai,
inkstuose ir kepenyse radiacijos kiekis buvo didziausias.

Kalcipotriolio ir betametazono dipropionatas buvo zemiau apatinés kiekybinés ribos visuose 34
pacienty, kurie buvo gydyti 4 arba 8 savaites tiek Daivobet geliu, tieck Daivobet tepalu dél didelés
apimties kiino ir galvos odos psoriazés, kraujo méginiuose. Kai kuriy pacienty méginiuose buvo
galima nustatyti viena kalcipotriolio ir viena betametazono dipropionato metabolita.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimais su gyviinais nustatytas kortikosteroidy toksinis poveikis reprodukcijai (nesuauggs gomurys,
skeleto sklaidos defektai). Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai ilgai Seriant kortikosteroidais
ziurkes sukélé néStumo pailgéjima, uzsitesusi ir sunkesnj vaikavimasi. Be to, sumazéjo palikuoniy
iSgyvenamumas, buvo mazesnis ju kiino svoris, jis lé¢iau didé¢jo. Vaisingumo sutrikimy nebuvo. Siy

duomeny atitikimas Zmonéms nezinomas.

Kancerogeninio poveikio odai tyrimais su pelémis padidéjusio Sio poveikio pavojaus zmonéms
nenustatyta.

Foto(ko)kancerogeniskumo tyrimai su pelémis leidzia manyti, kad kalcipotriolis gali sustiprinti UV
$vitinimo poveiki odos naviky susidarymui.

Su betametazono dipropionatu kancerogeniskumo ar fotokancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Atlikus vietinius toleravimo tyrimus su triusiais, Daivobet gelis sukélé nestipry ir vidutini odos
dirginima ir nedidelj trumpalaiki akiy dirginima.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Skystasis parafinas

Polioksipropilen-15-stearilo eteris

Hidrintas riciny aliejus

Butilhidroksitoluenas (E321)

Visy racematy alfatokoferolis

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l §io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Po atidarymo pirma karta: 3 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima Saldyti. Buteliuka laikyti iSorin¢je dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

Didelio tankio polietileno buteliukai su mazo tankio polietileno antgaliu ir didelio tankio polietileno
uzsukamu kamsteliu. Buteliukai yra sudéti i dézutes.

Pakuociy dydziai: 15, 30, 60 ir 2 x 60 g.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo $alies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ISsami informacija apie §j vaista pateikiama {Valstybés narés /Agentiiros} interneto svetainéje
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES
Daivobet tepalas tubelése po 15, 30, 60, 100 arba 120 g

Tekstas ant iSorinés pakuotés (dézutés) ir vidinés pakuotés (tiibelés) yra vienodas, iSskyrus
vietas, kur nurodoma Ziiiréti, atitinkamai, déZute arba tubele.

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Pildyti savo $alies kalba]

Daivobet pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 50 mikrogramy / 0,5 mg/g tepalas
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba]

Kalcipotriolis / betametazonas

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename grame tepalo yra 50 mikrogramy kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg
betametazono (dipropionato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kitos sudétinés medziagos:
skystasis parafinas, visy racematy alfatokoferolis, polioksipropilen-15-stearilo eteris, baltasis minkStas
parafinas

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tepalas

Pakuociy dydziai:
15¢g

30g

60 g

100 g

120 g

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti ant odos

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Dézuté: Tinka iki
Tubelé: EXP

Dézuté: Tinkamumo naudoti laikas po pirmojo atidarymo: 1 metai

Dézuté: Atidarymo data:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Dézuteé: Serija
Tubelé: Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dézuté 15 g, 30 g, 60 g, 100 g arba 120 g dydziy pakuotéms:
[Pildyti savo $alies kalba]
Daivobet 50 mikrogramy / 0,5 mg / g tepalas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Daivobet tepalas tubelése po 3 g

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Pildyti savo Salies kalba]

Daivobet pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 50 mikrogramy / 0,5 mg/g tepalas
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba]

Kalcipotriolis / betametazonas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Viename grame tepalo yra 50 mikrogramy kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg
betametazono (dipropionato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kitos sudétinés medziagos:
skystasis parafinas, visy racematy alfatokoferolis, polioksipropilen-15-stearilo eteris, baltasis minkStas
parafinas

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tepalas

Pakuotés dydis:
3g

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti ant odos

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Tinkamumo naudoti laikas po pirmojo atidarymo: 1 metai
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Atidarymo data:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattiroje

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dézuté 3 g dydzio pakuotéms:
[Pildyti savo $alies kalba]
Daivobet tepalas
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU, TUBELE

Daivobet tepalas tubelése po 3 g

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

[Pildyti savo Salies kalba]

Daivobet pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 50 mikrogramy / 0,5 mg/g tepalas
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba]

Kalcipotriolis / betametazonas

Vartoti ant odos

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES
Daivobet gelis buteliukuose po 15, 30 ir 60 g

Tekstas ant iSorinés pakuotés (déZutés) ir vidinés pakuotés (buteliuko) yra vienodas, iSskyrus
vietas, kur nurodoma Ziiiréti, atitinkamai, déZute arba buteliuka.

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Pildyti savo Salies kalba]

Daivobet pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 50 mikrogramy / 0,5 mg/g gelis
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba]

kalcipotriolis / betametazonas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename grame gelio yra 50 mikrogramuy kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg
betametazono (dipropionato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kitos sudétinés medziagos:

Skystas parafinas, polioksipropilen-15-stearilo eteris, hidrintas riciny aliejus, butilhidroksitoluenas
(E321), visy racematy alfatokoferolis.

Daugiau informacijos zr. lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Gelis

Buteliuko tekstas:
15¢g
30g
60 g

Dézutés tekstas:

15¢g

30 g

60 g

2 x 60 g (galioja pakuotei, kurioje yra du 60 g buteliukai)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima papurtykite buteliuka.
Netepkite tiesiai ant veido arba i akis.

Po vartojimo nusiplaukite rankas.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant odos.

Vartoti tik iSoriskai.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Buteliuko tekstas: Lot/EXP — zr. buteliuko apacioje.
Po atidarymo pirma karta: 3 ménesiai.

Dézutés tekstas: Serija/Tinka iki — zr. dézutés apacioje.
Po atidarymo pirma karta: 3 ménesiai.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti. Buteliuka laikyti iSorin¢je dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Buteliuko tekstas: Lot/EXP — Zr. buteliuko apacioje.

Dézutés tekstas: Serija/Tinka — zr. déZutés apacioje.

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
Dézutes tekstas: Daivobet gelis.
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Daivobet ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mikrogramy / 0,5 mg/g tepalas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba]
kalcipotriolis / betametazonas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jei kilty daugiau klausimu, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums tod¢l kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

Kas yra Daivobet ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Daivobet
Kaip vartoti Daivobet

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Daivobet

Kita informacija

S e

1. KAS YRA DAIVOBET IR KAM JIS VARTOJAMAS

Daivobet tepalasvartojamas suaugusiems vietiSkai gydyti galvos ir kity viety lengva ar vidutinio
sunkumo ploksteling psoriazg (paprastaja psoriazg) . Psoriazé sukeliama, kai jiisy odos lastelés
gaminamos per greitai. Dél to oda parausta, ant jos atsiranda i Zvynus panasiy atsilupimy ir ji
pastoréja.

Daivobet tepalosudétyje yra kalcipotriolio ir betametazono. Kalcipotriolis padeda normalizuoti odos
lasteliy augima, o betametazonas mazina uzdegima.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT DAIVOBET

Daivobet vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kalcipotrioliui, betametazonui arba bet kuriai pagalbinei
Daivobet medziagai

- jeigu Jusy organizme yra kalcio kiekio sutrikimy (paklauskite savo gydytojo)

- jeigu sergate tam tikros riiSies psoriaze: t. y. eritrodermine, eksfoliacine ir pustuline psoriaze
(paklauskite savo gydytojo)

Kadangi Daivobet sudétyje yra stipraus steroido, NEVARTOKITE ant odos, kurig paveike:
- infekcijos, kurias sukélé virusai (pvz., paprastoji pusleliné arba véjaraupiai)

- infekcijos, kurias sukéleé grybelis (pvz., pédos epidermofitija arba dermatofitija)
- infekcijos, kurias sukélé bakterijos

- infekcijos, kurias sukélé parazitai (pvz., niezai)

- tuberkuliozé (TB) arba sifilis

- perioralinis dermatitas (raudonas bérimas aplink burna)

- suplonéjusi oda, lengvai pazeidziamos venos, strijos

- ichtiozé (sausa oda su | Zuvies Zvynus panasiomis atplaiSomis)

- spuogai (bérimas)

- raudonieji spuogai (stiprus kraujo pripliidimas arba veido odos paraudimas)

- opos arba jtrikusi oda

- niezéjimas iSanges (analinés angos) arba genitalijy (lyties organy) srityse
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Pries pradédami vartoti §j vaista pasakykite savo gydytojui (slaugei, vaistininkui), jei:

- vartojate kitus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra kortikosteroidy, nes gali pasireiksti
Salutinis poveikis

- vartojote $i vaista ilga laika ir planuojate nutraukti (nes kyla pavojus, kad psoriazés simptomai
sustiprés arba ,,paimés®, kai steroidy vartojimas nutraukiamas staiga)

- juis sergate cukriniu diabetu (diabetu), nes steroidai gali paveikti cukraus ar gliukozes kieki
kraujyje

- jiisy oda yra paZeista, todél gali tekti nutraukti gydyma

- sergate tam tikros riiSies psoriaze, vadinama laseline psoriaze

- sergate sunkia kepeny arba inksty liga.

Specialios atsargumo priemonés

- Nevartokite ant didesnio kaip 30 % kiino pavirSiaus ploto arba daugiau kaip 15 gramy per dieng

- Nevartokite po raisciais arba tvarsciais, nes jie sustiprina steroidy absorbavima

- Netepkite ant dideliy pazeistos odos ploty arba odos raukslése (kirkSnyse, pazastyse, po
kriitimis), nes tai sustiprina steroidy absorbavima

- Netepkite ant veido arba genitalijy (lytiniy organy), nes Sios vietos yra itin jautrios steroidams

- Per daug nesideginkite sauléje, soliariume ir venkite kity gydymo $viesa formuy.

Vaikai
Daivobet nerekomenduojama vartoti vaikams iki 18 mety.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Nevartokite Daivobet, jei esate néscia (arba galite biiti néscia) arba jei maitinate kriitimi, nebent prie$
tai gavote savo gydytojo leidima. Jei jusy gydytojas leido zindyti, saugokités, kad neuZteptuméte
Daivobet kriities srityje.

Pries vartojant bet kokj vaista, buitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistinis preparatas neturi jokio poveikio jlisy gebéjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus.

3. KAIP VARTOTI DAIVOBET

Daivobet visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Kaip tepti Daivobet: vartojamas ant odos.

Tinkamo vartojimo instrukcijos

- Tepkite tik ant psoriazés paveiktos odos, nevartokite vietose, kuriose psoriazé nepasireiskia

- Nuimkite dangteli ir prie§ pirma karta naudodami tepala patikrinkite, ar tibeléje esantis
sandariklis nepazeistas

- Norédami sulauzyti sandariklj naudokite kitoje dangtelio puséje esanti smaiga

- Isspauskite tepalo ant §varaus pirsto

- Svelniai jtrinkite i oda, kad padengtuméte psoriazés paveikta sriti, kol didzioji tepalo dalis
susigers i oda

- Neuzdenkite tvars€iais, sandariai neuzdenkite ir neapvyniokite apdorotos odos srities

- Uztepe Daivobet kruopsciai nusiplaukite rankas (jei jo nevartojate rankoms gydyti). Taip
apsisaugosite, kad netycia tepalo nepatekty ant kity kiino viety (ypac veido, galvos odos, burnos
ir akiy)
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Nesijaudinkite, jei tam tikras tepalo kiekis netycia pateks ant sveikos odos Salia psoriaze
paveikty sriciy, bet nusluostykite pertekliy

Norint pasiekti optimaly poveiki rekomenduojama nesimaudyti duse arba vonioje i§ karto po to,
kai buvo uZteptas Daivobet tepalas.

Uztepe tepalo saugokite nuo kontakto su audiniais, kurie lengvai susitepa nuo riebaly (pvz.,
Silkas).

Gydymo trukmeé

Vartokite tepala karta per diena. Patogiau tepala tepti vakare

Iprastas pirminio gydymo laikotarpis yra 4 savaités, bet gydytojas gali nustatyti kita gydymo
laikotarpi.

Jasy gydytojas gali nuspresti gydyma pakartoti.

Nevartokite daugiau kaip 15 gramy per diena.

Jei vartojate kitus vaistus, kuriy sudétyje yra kalcipotriolio, bendras kalcipotriolio vaisto kiekis neturi
virSyti 15 gramy per diena, o gydoma sritis neturi virS§yti 30 % viso kiino pavirsiaus ploto.

Ko turéciau tikétis vartodamas Daivobet?
Daugeliui pacienty akivaizdis rezultatai pasireiské po 2 savaiciy, net jei tuo metu psoriazé dar visiskai
nebuvo iSgydyta.

Pavartojus per didel¢ Daivobet doze

Jei pavartojote daugiau kaip 15 gramy per dieng kreipkités i gydytoja.

Ilgalaikis per didelio Daivobet kiekio vartojimas gali sukelti su kalcio kiekiu kraujyje susijusius
sutrikimus, kurie paprastai iSnyksta nutraukus gydyma.

Gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, patikrindamas, ar per didelio tepalo kiekio vartojimas nesukelé
kalcio kiekio kraujyje sutrikimy.

D¢l ilgalaikio per didelio kiekio vartojimo taip pat gali sutrikti tinkamas antinks¢iy liauky veikimas
(jos yra Salia inksty, jos gamina hormonus).

Pamirsus pavartoti Daivobet
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Daivobet
Nutraukti Daivobet vartojima reikia laikantis gydytojo nurodymy. Gali buti, kad $io vaistinio
preparato vartojima reikés nutraukti palaipsniui, ypac jei ji vartojote ilga laika.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4.

GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Daivobet, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutinis poveikis pasireiské mazdaug 1 mogui i§ 10, bet daugelis ju buvo reakcija tepalo tepimo
vietoje ir paprastai ji pasireiskia silpnai ir laikinai.

Sunkus $alutinis poveikis

Buvo nustatytas toliau iSvardytas sunkus Salutinis Daivobet poveikis.
Nedaznas (paveikia maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

Psoriazés pozymiy sustipréjimas. Sustipréjus psoriazei, kiek galima grei¢iau praneskite
gydytojui.

Retas (paveikia maziau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

Gali atsirasti pustuliné psoriazé (paraudusi sritis su gelsvais piliniais, paprastai ant ranky ar
pédu). Jei ja pastebite, nebevartokite Daivobet ir kaip galima grei¢iau pasakykite savo

gydytojui.
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Zinoma, kad tam tikra sunky $alutinj poveiki sukelia betametazonas (nes tai yra stiprus steroidas) —
viena i§ Daivobet sudétiniy daliy. Pasireiskus bet kuriam sunkiam Salutiniam poveikiui turite
nedelsdami pranesti gydytojui.

- Gali sutrikti antinks¢iy liauky veikimas. PoZymiai — nuovargis, depresija ir nerimas.

- Katarakta (kurios pozymiai yra drumstas ir miglotas regéjimas, sunkumas matyti naktj ir
jautrumas Sviesai) arba padidéjes akispudis (kurio pozymiai yra skausmas akyse, akiy
paraudimas, nusilpgs arba drumstas regéjimas).

- Infekcijos (kadangi jiisy imuniné sistema, kovojanti su infekcijomis, gali buti nuslopinta arba
nusilpusi)

- Poveikis cukrinio diabeto medziagy apykaitos kontrolei (jei sergate diabetu, gali atsirasti
gliukozés kiekio kraujyje svyravimuy).

Didesné tikimybé, kad Salutinis poveikis atsiras po ilgalaikio vartojimo, taikant odos raukslése (pv.z,
kirksnyse, pazastyse, po kriitimis), po tvarsc¢iais arba drabuziais, arba vartojant ant didelio odos
pavirsiaus ploto.

Nustatyta, kad kalcipotriolis gali sukelti sunky Salutini poveiki

- Alerginés reakcijos su dideliu veido ar kity ktino daliy, pvz., ranky ar péduy, patinimu. Gali
atsirasti burnos ar gerklés patinimas ir sunkumas kvépuoti. Jei jums pasireiské alerginé reakcija,
nutraukite Daivobet vartojima, nedelsdami praneskite gydytojui arba nuvykite { artimiausios
ligoninés priémimo skyriy

- Dél gydymo Siuo tepalu jiisy kraujyje arba §lapime gali padidéti kalcio kiekis (paprastai
pavartojus per daug tepalo). Padidéjusio kalcio kiekio pozymiai yra kauly skausmas, viduriy
uzkietéjimas, suprastéjgs apetitas, pykinimas ir vémimas. Jei jie pasireiskia stipriai, turite
nedelsdami kreiptis | gydytoja. Taciau nutraukus gydyma kalcio kiekis grizta { norma.

Silpnesnis Salutinis poveikis

Buvo nustatytas toliau iSvardytas silpnesnis $alutinis Daivobet poveikis Jei kuris nors i§ jy trunka ilga
laika arba kelia jums problemy, turite pasakyti gydytojui arba slaugei.

Daznas Salutinis poveikis (paveikia maziau kaip 1 1§ 10 Zmoniy)

- Niezéjimas

- Bérimas

- Deginimo pojitis.

Nedaznas (paveikia maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

- Odos skausmas arba dirginimas

- Bérimas su odos uzdegimu (dermatitas)

- Odos paraudimas dél mazyjy kraujo kiineliy padidéjimo (eritema)
- Plauky Sakny uzdegimas arba patinimas (folikulitas)

- Odos spalvos pasikeitimas toje vietoje, kurioje vartojote tepalo.

Daznis nezinomas
- AtSokos fenomenas: simptomy arba psoriazés sustipréjimas baigus gydyma.

Silpnesnis Salutinis poveikis, kurj sukelia betametazono vartojimas, yra pateiktas toliau. Jam
pasireiskus turite kiek galima grei¢iau pasakyti gydytojui.

- Odos suplonéjimas.

- PavirSiniy kraujagysliy arba striju pasirodymas.

- Pasikeites plauky augimas

- Raudonas bérimas aplink burna (perioralinis dermatitas)

- Odos bérimas su uzdegimu arba patinimu (alerginis kontaktinis dermatitas)

- Blizgantys rudi geliu pripildyti patinimai (koloido pripildyti baltieji spuogai)

- Odos spalvos pasvies¢jimas (depigmentacija).

Nustatyta, kad kalcipotriolis sukelia toliau nurodyta silpnesnj $alutini poveiki
- Sausa oda
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- Taip pat buvo pastebétas odos jautrumas Sviesai dél kurio atsiranda bérimas
- Egzema.

Jei vartodami $j vaistinj preparata pastebésite kurj nors i§ auks¢iau aprasyty arba kity sveikatos biiklés
pakitimy, pasakykite gydytojui.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

S. KAIP LAIKYTI DAIVOBET

- Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

- Etiketéje po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Daivobet vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos

- Vaistini preparatg laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

- Tibelé turi buti iSmesta praéjus 1 metams po pirmojo atidarymo. UZsiraSykite data, kai pirma
karta atidaréte tiibelg, tam skirtoje dézutés vietoje.

Vaisty negalima i$pilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Daivobet sudétis:

Veikliosios medziagos yra:

kalcipotriolis ir betametazonas.

Viename grame tepalo yra 50 mikrogramy kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg
betametazono (dipropionato pavidalu).

Pagalbinés medziagos yra:

- skystasis parafinas

- visy racematy alfatokoferolis

- polioksipropilen-15-stearilo eteris
- baltasis minkstas parafinas.

Daivobet iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Daivobet yra balksvos ir geltonos spalvos tepalu uzpildytos aliuminio ir epoksifenolio tibelés su
polietileno uzsukamu kamsteliu.

Pakuociy dydziai: 15, 30, 60, 100 ir 120 g.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Rinkodaros teisés turétojas yra:
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba]

Gamintojas yra:
LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road, Dublin 12, Airija.

D¢l iSsamesnés informacijos apie §i vaistg kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova
[Pildyti savo Salies kalba]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:
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[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba]
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MM/YYYY}

[Pildyti savo Salies kalba]

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti {Salies Narés/Agentiiros} interneto svetainéje
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Daivobet pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50 mikrogramy / 0,5 mg/g gelis
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba]
kalcipotriolis / betametazonas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jei kilty daugiau klausimu, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums tod¢l kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

Kas yra Daivobet ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Daivobet
Kaip vartoti Daivobet

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Daivobet

Kita informacija

A

1. KAS YRA DAIVOBET IR KAM JIS VARTOJAMAS

Daivobet vartojamas suaugusiems vietisSkai gydyti galvos ir kity viety lengva ar vidutinio sunkumo
ploksteling psoriaze (paprastaja psoriaz¢) Psoriazé sukeliama, kai jiisy odos Iastelés gaminamos per
greitai. Dél to oda parausta, ant jos atsiranda | Zvynus panasiy atsilupimy ir ji pastoréja.

Daivobet sudétyje yra kalcipotriolio ir betametazono. Kalcipotriolis padeda normalizuoti odos lasteliy
augima, o betametazonas mazina uzdegima.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT DAIVOBET

Daivobet vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéj¢s jautrumas) kalcipotrioliui, betametazonui arba bet kuriai pagalbinei
Daivobet medziagai

- jeigu jusu organizme yra kalcio kiekio sutrikimy (paklauskite savo gydytojo)

- jeigu sergate tam tikros rui$ies psoriaze: t. y. eritrodermine, eksfoliacine ir pustuline psoriaze
(paklauskite savo gydytojo).

Kadangi Daivobet sudétyje yra stipraus steroido, NEVARTOKITE jo ant odos, kurig paveike
- infekcijos, kurias sukélé virusai (pvz., paprastoji pusleliné arba véjaraupiai)

- infekcijos, kurias sukélé grybelis (pvz., pédos epidermofitija arba dermatofitija)
- infekcijos, kurias sukélé bakterijos

- infekcijos, kurias sukélé parazitai (pvz., niezai)

- tuberkuliozé (TB) arba sifilis

- perioralinis dermatitas (raudonas bérimas aplink burna)

- suplongjusi oda, lengvai pazeidziamos venos, strijos

- ichtiozé (sausa oda su | Zuvies Zvynus panasiomis atplaiSomis)

- spuogai (bérimas)

- raudonieji spuogai (stiprus kraujo pripludimas arba veido odos paraudimas)

- opos arba itrukusi oda

- niez¢jimas iSanges (analinés angos) arba genitalijy (lyties organy) srityse

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
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Pries pradédami vartoti §j vaista pasakykite savo gydytojui (slaugei, vaistininkui), jei:

- vartojate kitus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra kortikosteroidy, nes gali pasireiksti
Salutinis poveikis

- vartojote $i vaista ilga laika ir planuojate nutraukti (nes kyla pavojus, kad psoriazés simptomai
sustiprés arba ,,patimés®, kai steroidy vartojimas nutraukiamas staiga)

- jis sergate cukriniu diabetu (diabetu), nes steroidai gali paveikti cukraus ar gliukozés kieki
kraujyje

- jusu oda yra pazeista, todél gali tekti nutraukti gydyma

- sergate tam tikros riiSies psoriaze, vadinama laseline psoriaze

- sergate sunkia kepeny arba inksty liga.

Specialios atsargumo priemonés

- Nevartokite ant didesnio kaip 30 % kiino pavirSiaus ploto arba daugiau kaip 15 gramy per diena

- Nevartokite po maudymosi kepuraitémis, rai$¢iais arba tvarsciais, nes jie sustiprina steroidy
absorbavima

- Netepkite ant dideliy pazeistos odos ploty arba odos raukslése (kirkSnyse, pazastyse, po
kriitimis), nes tai sustiprina steroidy absorbavima

- Netepkite ant veido arba genitalijy (lytiniy organy), nes $ios vietos yra itin jautrios steroidams

- Per daug nesideginkite sauléje, soliariume ir venkite kity gydymo §viesa formuy.

Vaikai
Daivobet nerekomenduojama vartoti vaikams iki 18 mety.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Nevartokite Daivobet, jei esate néSc¢ia (arba galite biiti néscia) arba jei maitinate kriitimi, nebent pries$
tai gavote savo gydytojo leidima. Jei jusu gydytojas leido Zindyti, saugokités, kad neuzteptuméte
Daivobet kriities srityje.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistinis preparatas neturi jokio poveikio jlisy gebéjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Daivobet medzZiagas
Daivobet sudétyje yra butilo hidroksitolueno (E321), kuris gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz.,
kontaktini dermatita) arba sudirginti akis ir gleiving.

3. KAIP VARTOTI DAIVOBET

Daivobet visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Kaip tepti Daivobet: vartojamas ant odos.

Tinkamo vartojimo instrukcijos
- Tepkite tik ant psoriazés paveiktos odos, nevartokite vietose, kuriose psoriazé nepasireiskia

- Pries tepdami papurtykite buteliuka ir nuimkite dangteli

- ISspauskite gelio ant Svaraus pirSto arba tiesiogiai ant psoriazés paveiktos srities.

- Pirsty galais uztepkite Daivobet ant pazeistos srities ir Svelniai itrinkite, kol psoriazés paveikta
sritis bus padengta plonu gelio sluoksniu.

- Neuzdenkite tvarsciais, sandariai neuzdenkite ir neapvyniokite apdorotos odos srities
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- Pavartoj¢ Daivobet nusiplaukite rankas. Taip apsisaugosite kad netycia tepalo nepatekty ant kity
kiino viety (ypa¢ veido, burnos ir akiy)

- Nesijaudinkite, jei tam tikras gelio kiekis netyc¢ia pateks ant sveikos odos Salia psoriaze paveikty
sriciy, bet nusluostykite pertekliy

- Norint pasiekti optimaly poveiki rekomenduojama nesimaudyti duse arba vonioje i§ karto po to,
kai buvo uzteptas Daivobet gelis.

- Uztepe gelio saugokite nuo kontakto su audiniais, kurie lengvai susitepa nuo riebaly (pvz.,
Silkas).

Jei sergate galvos odos psoriaze

- Pries tempdami Daivobet ant galvos odos susukuokite plaukus, pasalindami visas atplaiSas.
Atloskite galva, kad Daivobet netekéty jums ant veido. Prie§ vartojant Daivobet gali biiti patogu
perskirti plaukus. UZtepkite Daivobet pirstais ir Svelniai itrinkite

- Galvos odai gydyti paprastai pakankamas kiekis yra nuo 1 iki 4 g per diena (4 g atitinka viena
arbatinj Sauksteli).

- Plauti plaukus pries$ tepant Daivobet nebiitina

- Norint pasiekti optimaly poveiki rekomenduojama uztepus Daivobet i§ karto plauky neplauti.
Palikite Daivobet ant galvos odos visai nak¢iai arba visai dienai.

Gydymo trukmé

- Vartokite gelj karta per diena. Patogiau gelj tepti vakare

- Iprastas pirminis gydymo laikotarpis yra 4 savaités galvos odai ir 8 savaités ne galvos odos
sritims.

- Jasy gydytojas gali nustatyti kitoki gydymo laikotarpi

- Jusu gydytojas gali nuspresti gydyma pakartoti.

- Nevartokitedaugiau kaip 15 gramy per diena.

Jei vartojate kitus vaistus, kuriy sudétyje yra kalcipotriolio, bendras kalcipotriolio vaisto kiekis neturi
virSyti 15 gramy per diena, o gydoma sritis neturi virS§yti 30 % viso kiino pavirsiaus ploto.

Ko turéciau tikétis vartodamas Daivobet?
Daugeliui pacienty akivaizdis rezultatai pasireiské po 2 savaiciy, net jei tuo metu psoriazé dar visiskai
nebuvo iSgydyta.

Pavartojus per didele¢ Daivobet doze

Jei pavartojote daugiau kaip 15 gramy per dieng kreipkités | gydytoja.

Ilgalaikis per didelio Daivobet kiekio vartojimas taip pat gali sukelti su kalcio kiekiu kraujyje
susijusius sutrikimus, kurie paprastai iSnyksta nutraukus gydyma.

Gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, patikrindamas, ar per didelio gelio kiekio vartojimas nesukelé
kalcio kiekio kraujyje sutrikimuy.

Dél ilgalaikio per didelio kiekio vartojimo taip pat gali sutrikti tinkamas antinks¢iy liauky veikimas
(antinksciy liaukos yra $alia inksty, jos gamina hormonus).

Pamirsus pavartoti Daivobet
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Daivobet
Nutraukti Daivobet vartojima reikia laikantis gydytojo nurodymy. Gali buti, kad Sio vaistinio

preparato vartojima reikés nutraukti palaipsniui, ypac jei ji vartojote ilga laika.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Daivobet, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
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Salutinis poveikis pasireiské mazdaug 1 zmogui i§ 12, bet daugelis jy buvo reakcija gelio tepimo
vietoje.

Sunkus Salutinis poveikis

Pasireiskus kuriam nors i$ toliau nurodyto Salutinio poveikio nedelsdami praneskite savo gydytojui

arba vaistininkui. Gali biiti, kad turésite nutraukti gydyma.

Buvo nustatytas toliau iSvardytas sunkus $alutinis Daivobet poveikis.

Nedaznas (paveikia maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

- Psoriazés pozymiy sustipréjimas. Sustipréjus psoriazei, kiek galima grei¢iau praneskite
gydytojui.

Zinoma, kad tam tikra sunky $alutinj poveiki sukelia betametazonas (nes tai yra stiprus steroidas) —
viena i§ Daivobet sudétiniy daliy. PasireiSkus bet kuriam sunkiam $alutiniam poveikiui turite
nedelsdami pranesti gydytojui. Labiausiai tikétina, kad §is Salutinis poveikis atsiras po ilgalaikio
vartojimo arba vartojimo esant spaudimui.

Gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

- Gali sutrikti antinksc¢iy liauky veikimas. Pozymiai — nuovargis, depresija ir nerimas.

- Katarakta (kurios pozymiai yra drumstas ir miglotas regéjimas, sunkumas matyti naktj ir
jautrumas Sviesai) arba padidéjes akispiidis (kurio pozymiai yra skausmas akyse, akiy
paraudimas, nusilpgs arba drumstas regéjimas)

- Infekcijos (kadangi jusuy imuniné sistema, kovojanti su infekcijomis, gali biiti nuslopinta arba
nusilpusi)

- Pustuliné psoriazé (paraudusi sritis su gelsvais ptiliniais, paprastai ant ranky ar pédu). Jei ja
pastebite, nebevartokite Daivobet ir kiek galima grei¢iau pasakykite savo gydytojui

- Poveikis cukrinio diabeto medziagy apykaitos kontrolei (jei sergate diabetu, gali atsirasti
gliukozés kiekio kraujyje svyravimy).

Nustatyta, kad kalcipotriolis gali sukelti sunky Salutini poveiki

- Alerginés reakcijos su dideliu veido ar kity kiino daliy, pvz., ranky ar pédy, patinimu. Gali
atsirasti burnos ar gerklés patinimas ir sunkumas kvépuoti. Jei jums pasireiské alerginé reakcija,
nutraukite Daivobet vartojima, nedelsdami praneskite gydytojui arba nuvykite | artimiausios
ligoninés priémimo skyriy

- Dél gydymo §iuo geliu jiisy kraujyje arba Slapime gali padidéti kalcio kiekis (paprastai
pavartojus per daug gelio). Padidéjusio kalcio kiekio pozymiai yra kauly skausmas, viduriy
uzkietéjimas, suprastéj¢s apetitas, pykinimas ir vémimas. Jei jie pasireiskia stipriai, turite
nedelsiant kreiptis i savo gydytoja. Taciau nutraukus gydyma kalcio kiekis grizta | norma.

Silpnesnis Salutinis poveikis

Buvo nustatytas toliau iSvardytas silpnesnis $alutinis Daivobet poveikis
Daznas Salutinis poveikis (paveikia maziau kaip 1 1§ 10 Zmoniy)

- Niezéjimas.

Nedazni (paveikia maziau kaip 1 i$ 100 zmoniy)

- Akiy dirginimas

- Odos deginimo pojiitis

- Odos skausmas arba dirginimas

- Plauky Sakny uzdegimas arba patinimas (folikulitas)

- Bérimas su odos uzdegimu (dermatitas)

- Odos paraudimas dél mazyjy kraujo kiineliy padidéjimo (eritema)

- Spuogai (bérimas)

- Sausa oda

- Bérimas

- Pilinis bérimas

Silpnesnis Salutinis poveikis, kurj sukelia ilgalaikis betametazono vartojimas, yra nurodytas Zemiau.
PasireiSkus kuriam nors is iSvardyto kiek galima grei¢iau turite pasakyti savo gydytojui arba slaugei

- Odos suplonéjimas.
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- PavirSiaus veny arba strijy pasirodymas.

- Pasikeites plauky augimas

- Raudonas bérimas aplink burng (perioralinis dermatitas)

- Odos bérimas su uzdegimu arba patinimu (alerginio kontakto dermatitas)
- Mazi balti taskeliai (koloido pripildyti baltieji spuogai)

- Depigmentacija (odos spalvos pasvieséjimas).

Nustatyta, kad kalcipotriolis sukelia toliau nurodyta silpnesnj $alutini poveiki
- Odos jautrumas $viesai dél kurio atsiranda bérimas
- Egzema.

Jei vartodami §j vaistin] preparata pastebésite kurj nors i§ auks$ciau apraSyty arba kity sveikatos buiklés
pakitimy, pasakykite gydytojui.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pasteb¢jote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI DAIVOBET

- Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

- Ant buteliuko po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Daivobet vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos

- Negalima Saldyti. Buteliuka laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo

Sviesos

- I8$meskite buteliuka su likusiu geliu pragjus 3 ménesiams nuo pirmojo atidarymo.

Vaisty negalima i$pilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Daivobet sudétis yra

Veikliosios medziagos yra

kalcipotriolis ir betametazonas.

Viename grame gelio yra 50 mikrogramy kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg
betametazono (dipropionato pavidalu).

Pagalbinés medziagos yra:

- skystasis parafinas

- polioksipropilen-15-stearilo eteris
- hidrintas riciny aliejus

- butilhidroksitoluenas (E321)

- visy racematy alfatokoferolis.

Daivobet iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Daivobet yra beveik skaidrus, bespalvis ir kiek balsvas gelis, supiltas i didelio tankio polietileno
buteliukus su mazo tankio polietileno antgaliais ir didelio tankio polietileno uzsukamu kamsteliu.
Buteliukai yra sudéti | dézutes.

Pakuociy dydziai: 15, 30, 60 ir 2 x 60 g.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas yra:
[Zr. ] prieda (pildyti savo Salies kalba]
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Gamintojas yra:

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

DK-2750 Ballerup

Danija

Dél i§samesnés informacijos apie §i vaistg kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova
[Pildyti savo Salies kalba]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba]
Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MM/YYYY}

[Pildyti savo Salies kalba]

Naujausia i§samia informacija apie §i vaista galite rasti {Salies Narés/Agentiiros} interneto svetainéje
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