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Jautajumi un atbildes par Daivobet un sinonimisku
nosaukumu zalém (kalcipotriola/betametazona géls un
ziede, 50 mikrogrami/0,5 mg viena grama)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi Daivobet parskatiSanas procediru. Adentiras Cilvékiem paredzéto
zalu komiteja (CHMP) secindja, ka nepiecieSams saskanot Daivobet parakstisanas informaciju Eiropas
Savieniba (ES).

Kas ir Daivobet?

Daivobet lieto psoriazes (slimibas, kas izraisa sarkanu, zvinojosu plankumu veidoSanos uz adas)
arstésanai pieaugusajiem. Tas ir pieejams géla un ziedes veida un to lieto lokali (uz adas).

Daivobet satur divas aktivas vielas: kalcipotriolu un betametazonu. Kalcipotriols ir viela, ko ieglst no
D vitamina, un ta iedarbojas uz adas receptoriem, lai novérstu stinu, kas izraisa zvinojosu psoriazes
plankumu veidosanos, vairoSanos. Betametazons ir pretiekaisuma lidzeklis, kas palidz mazinat
iekaisumu un niezi, kas rodas psoriazes gadijuma.

Daivobet ir pieejams Eiropas Savieniba ari ar tirdzniecibas nosaukumu Dovobet. Uznémums, kas tirgo
Sis zales, ir Leo Pharmaceutical Products.

Kade] parskatija Daivobet lietu?

Daivobet ziede daZas dalibvalstis bija redistréta savstarpéjas atziSanas procediiras veida, bet citas -
nacionalas procediiras veida. Daivobet géls bija redistréts decentralizétas procediiras veida. Tadég|
valstis, kuras zales tiek tirgotas, zalu aprakstos, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas ir dazas
atskiribas.

Leo Pharmaceutical Products 2010. gada 10. marta nosutija Daivobet lietu CHMP, lai saskanotu
preparata redistracijas apliecibas Eiropas Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcijas.
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Saskanota informacija ir Sada.

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP piekrita, ka Daivobet ziede lietojama plaksnveida psoriazes arstéSanai pieaugusajiem, kad
iespéjams zales lietot lokali. Daivobet gélu lieto galvas matainas dalas psoriazes vai vieglas lidz vid&ji
smagas plaksnveida psoriazes arstésSanai citas kermena dalas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Daivobet lietojams vienreiz diena uz skartajam adas vietam. Viena diena nedrikst lietot vairak par 15 g
g€la vai ziedes. Ieteicamais arstéSanas periods ar ziedi ir Cetras nedélas. Ieteicamais arstésanas ilgums
ar gélu ir Cetras nedélas galvas matainas dalas psoriazes gadijuma un astonas nedélas citu kermena
daju psoriazes gadijuma. Ilgak arstéSanu var turpinat mediciniska uzraudziba.

4.3. Kontrindikacijas

Daivobet nedrikst lietot pacientiem, kam var bit paaugstinata jutiba (alergija) pret aktivam vielam vai
pret kadu citu sastavdalu. Daivobet nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir psoriazes paveidi ar
apsartumu un adas lobiSanos vai ar strutam pilditi adas bojajumi. To nedrikst lietot ari pacientiem ar
patologisku kalcija lTmeni asinis.

Komiteja saskanoja art kontrindikaciju sarakstu, kas saistits ar adas bojajumiem, ieklaujot virusu
izraisitus adas bojajumus, séniSu vai bakterialas adas infekcijas, parazitaras invazijas un tuberkulozes
vai sifilisa izraisitus adas bojajumus. Pilnu sarakstu skatit saskanotaja zalu apraksta.

Citas izmainas

Komiteja saskanoja ari citus zalu apraksta apaksSpunktus, tostarp par Tpasiem bridinajumiem,
gritniecibu un zidiSanas periodu un nevélamam blakusparadibam.

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija [lEmumu pienéma 2010. gada 30. septembri.
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