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Klausimai ir atsakymai del Daivobet ir susijusiy
pavadinimy (kalcipotriolio ir betametazono gelio ir tepalo,
50 mikrogramuy/0,5 mg/qg)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigée Daivobet perziiira. Agentiiros Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijq apie Daivobet skyrimg pacientams
Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Daivobet?

Daivobet skiriamas suaugusiesiems, sergantiems psoriaze (liga, dél kurios ant odos atsiranda raudony
zvyneliais padengty démiy). Preparatas tiekiamas gelio ir tepalo forma ir naudojamas iSoriskai
(tepamas ant odos).

Daivobet sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy - kalcipotriolio ir betametazono. Vitamino D darinys
kalcipotriolis veikia odos receptorius, uzkirsdamas kelig lasteliy dauginimuisi, dél kurio ant odos
atsiranda psoriazei badingy zvyneliais padengty démiy. Betametazonas yra prieSuzdegiminis vaistas,
padedantis slopinti uzdegima_ir niezulj, kurie pasireiskia sergant psoriaze.

ES Daivobet galima jsigyti ir kitu prekiniu pavadinimu, Dovobet. Siais vaistiniais preparatais prekiauja
bendrové ,Leo Pharmaceutical Products".

Kodél Daivobet buvo perziirétas?

Kai kuriose valstybése narése Daivobet rinkodaros teisé buvo suteikta pagal savitarpio pripazinimo
procedirg, o kitose - pagal nacionalines procediras. Daivobet gelio rinkodaros teisé suteikta pagal
decentralizuotg procediirg. Dél Sios priezasties Salyse, kuriose prekiaujama Siais vaistiniais preparatais,
preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir pakuotés lapeliai Siek tiek skiriasi.

Siekdama suderinti preparato rinkodaros teises ES, 2010 m. kovo 10 d. bendrové ,Leo Pharmaceutical
Products" perdave Daivobet svarstyti CHMP.
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Kokias iSvadas pateiké CHMP?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP nusprendé¢, kad
reikia suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP pritaré, kad Daivobet tepalas turi bati skiriamas ploksteline psoriaze sergantiems
suaugusiesiems, kuriems galima naudoti vietinio naudojimo vaistus. Daivobet geliu gydoma psoriazeés
pazeista galvos oda arba lengvos ar vidutinio sunkumo plokstelinés psoriazés pazeista oda ant kity
kdno daliu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Daivobet tepamas ant pazeisty odos ploty vieng kartg per parg. Per parg galima sunaudoti ne daugiau
kaip 15 g gelio ar tepalo. Rekomenduojamas gydymo tepalu laikotarpis yra keturios savaités.
Naudojant gelj, jeigu psoriazés pazeista galvos oda, rekomenduojamas gydymo laikotarpis yra keturios

ilgesnj gydyma.

4.3 Kontraindikacijos

Daivobet negalima naudoti pacientams, kurie gali bati itin jautris (alergiski) veikliosioms medziagoms
ar kitai sudétinei vaistinio preparato medziagai. Daivobet draudzZiama naudoti sergant tam tikry rasiy
psoriaze, kai oda yra paraudusi ir lupasi Zvyneliais arba paliuoja. éi preparatg taip pat draudziama
naudoti pacientams, kuriy kalcio koncentracija kraujyje neatitinka normos rodikliy.

Komitetas taip pat suderino kontraindikaciju, susijusiy su odos ligomis, jskaitant virusinius odos
pazeidimus, grybelines ar bakterines odos infekcijas, parazitines infekcijas ir tuberkuliozeés ar sifilio
sukeliamas odos problemas, sgrasa. ISsamy kontraindikacijy sarasg galima rasti suderintoje preparato
charakteristiky santraukoje.

Kiti pakeitimai

Komitetas taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant skyrius,
kuriuose pateikiami specialls jspé&jimai ir informacija apie néstumo ir zindymo laikotarpj bei
nepageidaujama poveikj.

IS dalies pakeistg informacijq gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2010 m. Rugsejo 30 d.

Praneséjas: Patrick Salmon (Airija)
Praneséjo padéjéjas: Jens Ersbgll (Danija)
Kreipimosi procediiros pradzia: 2010 m. balandzio 20 d.
Bendrovés atsakymai pateikti: 2010 m. birzelio 16 d.
Nuomonés pateikimo data: 2010 m. liepos 22 d.
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