PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE
Dovobet 50 mikrogrammi/0,5 mg/g geel
kaltsipotriool/betametasoon

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab teie jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See v&ib olla
teistele kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib mdni kérvaltoime, mis on loetletud I6igus 4? V&i tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis Uhendust oma arstiga voi
apteekriga.

Sisu selle infolehe kohta

Mis on Dovobet ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

oOU AW S

1. MIS ON DOVOBET JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Seda ravimit kasutatakse taiskasvanute peanaha psoriaasi paikseks raviks ja kerge kuni
md&dduka naastulise psoriaasi (psoriasis vulgaris) raviks mujal kehal taiskasvanutel. Psoriaas
on pohjustatud sellest, et teie naharakud toodetakse liiga kiiresti. See pdhjustab naha
punetust, ketendust ja paksenemist.

See ravim sisaldab kaltsipotriooli ja betametasooni. Kaltsipotriool aitab normaliseerida
naharakkude kasvukiirust ja betametasoon toimib pdletikuvastaselt.

2. MILLAL EI TOHI TE SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEATE OLEMA ERITI
ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi seda ravimit kasutada?
- Olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
- kui teil on probleeme kaltsiumitasemega kehas (konsulteerige oma arstiga)
- kui teil on teatud psoriaasi vormid nagu psoriaas erutrodermia, eksfoliatiivne
psoriaas ja psoriaas pustuloosne (konsulteerige oma arstiga).

See ravim sisaldab tugevat kortikosteroidi (neerupealise koore hormoon), seetéttu ARGE
kasutage seda nahal, mida on kahjustanud:

- nahainfektsioonid p&hjustatud viirustest (naiteks herpes voi tuulerduged)

- nahainfektsioonid pdhjustatud seentest (naiteksjalaseen véi réngasuss)

- nahainfektsioonid pdhjustatud poolt bakterid

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

- nahainfektsioonid pdhjustatud parasiitide poolt (naiteks stigelised)
- tuberkuloos (TB)

- peri-oraalne dermatiit (punane I66ve suu tmber)

- Ohuke nahk, haprad veenid, venitusarmid

- iktoos (kuiv nahk kalasoomustega)

- akne (noorukiea akne)

- rosaatsea (tdsine punetus vdi ndonaha punetus)

- haavandid véi nahahaavad.

Millal peaksite selle ravimiga eriti ettevaatlik olema?
Voétke Uhendust oma arsti, 6e vOi apteekriga enne selle ravimi kasutamist ja kasutamise
ajal, kui:
- te kasutate teisi ravimeid, mis sisaldavad neerupealise koore hormoone
(kortikosteroide), kuna véite saada k&rvaltoimeid
- te olete seda ravimit pikka aega kasutanud ja plaanite Idpetada (kuna on oht, et
psoriaas halveneb v&i naaseb, kui steroidide kasutamine jarsult I6petatakse)
- te teil on diabeet (suhkruhaigus), kuna teie veresuhkru/gliikoositaset véib méjutada
steroid
- id kui tekib nahainfektsioon, kuna véib olla vajalik ravi I6petamine
- te teil on teatud psoriaasi vorm, mida nimetatakse guttate psoriaasiks
- te teil on hagune nagemine véi muud nagemisprobleemid.

Erilised hoiatused

- Valtige kasutamist rohkem kui 30% kehapinnast ja arge kasutage rohkem kui 15
grammi paevas

- Valtige kasutamist ujumismutsi, sidemete voi plaastrite all, kuna see suurendab
steroidi imendumist

- Valtige kasutamist suurtele kahjustatud aladele, limaskestadele véi nahavoltidesse
(kubemed, kaenlaalused, rindade all), kuna see suurendab steroidi imendumist.

- Valtige kasutamist naol véi suguelunditel, kuna need on steroidide suhtes vaga
tundlikud

- Valtige liilgset paikese kaes viibimist, solaariumi liigset kasutamist véi muid
valgusravi vorme.

Lapsed
Seda ravimit ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel.

Kasutate teisi ravimeid?
Kasutate lisaks Dovobet veel teisi ravimeid, kas olete seda hiljuti teinud véi on véimalik, et

Rasedus ja imetamine

Kas olete rase, arvate, et vdite olla rase, soovite rasestuda voi toidate last rinnaga? Votke
enne selle ravimi kasutamist uhendust oma arstiga. Kui teie arst on néustunud, et toidate
last rinnaga, olge ettevaatlik ja arge kandke seda ravimit rindadele.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
See ravim ei mdjuta autojuhtimise ega masinate kasutamise véimet.

Dovobet sisaldab butuilhtudroksutolueeni (E321)
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Dovobet sisaldab butitlhidroksitolueeni (E321). See v&ib pdhjustada kohalikke
nahareaktsioone (naiteks kontaktdermatiiti) v&i arritust silmades ja limaskestades.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile oelnud. Kui te pole kindel, kuidas
seda Oigesti kasutada, votke uhendust oma arsti voi apteekriga.

Kuhu seda ravimit kanda: kasutage nahal (kutaanselt).

Juhised korrektseks kasutamiseks kasutamine

- Kasutage ainult psoriaasilaikudel ja mitte teistel nahapiirkondadel, mida psoriaas ei
ole kahjustanud.

- Loksutage pudelit enne kasutamist ja eemaldage kork.

- Pigistage veidi geeli puhtale sérmele voi otse psoriaasikohale.

- Kandke see vahend kahjustatud nahale sérmeotstega ja hddruge see drnalt laiali,
kuni psoriaasikoht on taielikult kaetud dhukese geelkihiga.

- Arge siduge, katke tihedalt ega mahkige toodeldud piirkonda.

- Parast selle vahendi pealekandmist peske hoolikalt kaed. See valdib geeli juhuslikku
sattumist teistele kehaosadele (eriti ndole, suhu ja silmadesse).

- Te ei pea muretsema, kui veidi geeli satub juhuslikult psoriaasikohtade kérval
puutumata nahale, kuid puhkige see ara, kui geel levib liiga kaugele.

- Optimaalse efekti saavutamiseks on soovitatav mitte kohe parast selle vahendi
pealekandmist vannis kaia voi dusi all kaia.

- Valtige parast geeli pealekandmist kokkupuudet rasvaplekkidele tundlike
materjalidega (naiteks siid).

Kui teil on psoriaas peanahal
- Enne selle vahendi peanahale kandmist kammige esmalt juuksed, et eemaldada
lahtised helbed. Hoidke pead kallutatuna, et olla kindel et see vahend ei jookse teie
naole. See on lihntsam, kui te enne pealekandmist vahend teete lahku oma juustesse.
Kandke see vahend sGrmeotstega kahjustatud kohale ja hddruge geeli 6rnalt sisse.

Ei ole vaja enne selle vahendi pealekandmist juukseid pesta.

—

Loksutage see pudel jaoks kasutamine

2. Kandke tilk seda vahendit oma sGrmeotsale

3. Kandke peanaha piirkondadele, kus tunnete psoriaasi kdrgendatud kohta, ja
hodruge geel nahale. Séltuvalt kahjustatud pinna suurusest on tavaliselt piisav 1-4 g
(umbes teelusikatais).

Optimaalse efekti saavutamiseks on soovitatav mitte pesta juukseid kohe parast selle
vahendi pealekandmist. Laske sellel vahendil paeva vai 00 jooksul méjuda. Kui pesete
juukseid parast geeli pealekandmist, vdite jargida jargmisijuhiseid:

4. Kandke kuivadele juustele érn Sampoon, eriti kohtadesse, kuhu geel kanti.

5. Laske Sampoonil paar minutit peanahal mdjuda enne selle valjaloputamist.
6. Peske juukseid nagu tavaliselt.
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Vajadusel voite samme 4-6 uks vai kaks korda korrata.

Ravi kestus
- Kasutage geeli uks kord paevas. V&ib olla mugavam kasutada geeli Shtul
- Tavaline esialgne raviperiood on 4 nadalat peanaha raviks ja 8 nadalat psoriaasi
raviks mujal kehal.
- Tele arst vdib otsustada raviperioodi muuta
- Teie arst voib otsustada jatkata ravi
- Arge kasutage rohkem kui 15 g paevas

Kui kasutate ka teisi kaltsipotriooli sisaldavaid tooteid, ei tohi kaltsipotriooli sisaldavate
toodete kogukasutus Uletada 15 grammi paevas. Ravitav ala ei tohi olla suurem kui 30%
kogu kehapinnast.

Mida ma vdin oodata, kui kasutan seda ravimit?
Enamik patsiente naeb selget tulemust 2 nadala parast, isegi kui psoriaas pole sel hetkel
veel kadunud.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Konsulteerige oma arstiga kui olete kasutanud rohkem kui 15 grammi paevas.

Liigne kasutamine sellest ravimist vdib tekitada probleeme kaltsiumiga teie veres, mis
tavaliselt normaliseerub, kui ravi Idpetatakse.

Voib olla vajalik, et teie arst teostab vereanalliusi, et kontrollida, kas liigne geeli kasutamine
ei ole pohjustanud probleeme kaltsiumiga teie veres.

Liigne pikaajaline kasutamine véib pdhjustada ka neerupealiste talitlushaireid
(neerupealised asuvad neerude lahedal ja toodavad hormoone).

Kas unustasite seda ravimit kasutada?
Arge votke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise
Selle ravimi kasutamine tuleb I6petada arsti juhiste jargi. Voib olla vajalik, et I6petate selle
ravimi kasutamise jark-jargult, eriti kui olete seda pikka aega kasutanud.

Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu iga ravim, voib ka see ravim kdrvaltoimeid pdhjustada, kuigi mitte kdigil ei pruugi
neid esineda.

Tésised kdrvaltoimed
V&tke vilvitamatult vai nii kiiresti kui véimalik Uhendust oma arsti voi meditsiinidega kui
iimneb Uks jargmistest kdrvaltoimetest. Vaib olla vajalik ravi Idpetamine. Jargmised tdsised
k&rvaltoimed on selle ravimi puhul teatatud Ménikord (esinevad vahem kui 1-1 100-st
kasutajast):

- Psoriaasi agenemine. Teavitage oma arsti kohe kui psoriaas suveneb.
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Mébned tdsised kdrvaltoimed on pdhjustatud betametasoon (tugevatoimeline steroid), ja
uks selle ravimi koostisosadest. Te peate oma arstile véimalikult kiiresti teatama kui uks
neist tdsistest kdrvaltoimetest ilmneb. Need kdrvaltoimed esinevad peamiselt parast
pikaajalist kasutamist, kasutamisel nahavoltides (kubemes, kaenlaalustes, rindade all),
kasutamisel oklusioonisideme all véi kasutamisel suurtel nahapindadel.

See onNeerupealiste talitlushaired. Simptomiteks on vasimus, depressioon ja arevus.

- Hallkae (siimptomiteks on &hmane nagemine, kanapimedus ja valgustundlikkus) voi
suurenenud silmasisene réhk (siimptomiteks on silmavalu, punane silm, vahenenud
vGi ahmane nagemine).

- Infektsioonid (kuna immuunstisteem, mis voitleb infektsioonidega, on alla surutud
v&i ndrgenenud).

- Pustuloosne

- Pustuloosne psoriaas (punane nahapind kollakate pustulitega, esineb tavaliselt katel
véi jalgadel). Kui M&ju diabeedi kontrollile (kui teil on diabeet, voite kogeda
veresuhkru taseme kdikumisi).

- Mdju diabeedi (kui teil on suhkruhaigus, véivad teie veresuhkru tasemed kéikuda)
kontrollile.

korvaltoime korvaltoimedn pdhjustatud kaltsipotriooli poolt

- Allergilised reaktsioonid, mille puhul esineb margatav nao vdi teiste kehaosade,
nagu kate voi jalgade, turse. Suu/kdri turse ja hingamisraskused vdivad tekkida. Kui
teil tekib allergiline reaktsioon, I6petage kohe selle ravimi kasutamine, teavitage
oma arsti véi minge lahimasse haigla erakorralise meditsiini osakonda.

- Selle geeliga ravi ajal v&ib teie vere véi uriini kaltsiumitase téusta (tavaliselt siis, kui
liiga palju geeli on kasutatud). Kérgenenud kaltsiumitaseme simptomid on liigne
urineerimine, kéhukinnisus, lihasndrkus, segasus ja kooma. See voib olla tdsine ja te
peate viivitamatult oma arsti teavitama. Kui ravi |6petatakse , normaliseerub
kaltsiumitase . vahem tésine.

kaltsiumitase . kdrvaltoimed
Jargnevad vahem t&sised kdrvaltoimed on selle ravimi puhul teatatud. Sageli (esinevad alla
1 vahem kui 1 10-st kasutaja):

- Sugelus.

Ménikord (esinevad alla 1100 kasutaja):
- Arritus silmade piirkonnas
Pdletav tunne naha piirkonnas
Arritunud v&i valulik nahk
Juuksefolliikulite pdletik voi turse (follikuliit)
Nahaloove koos nahapdletikuga (dermatiit)
Naha punetus, mis on pohjustatud veresoonte laienemisest (erliteem)
Akne (nooruslikud vistrikud)
Kuiv nahk
Nahaloove
Pustuloosne nahaloove
Nakkus nahal.

Harva (esineb vahem kui 1-1 inimesel 1000-st):
- Allergilised reaktsioonid
- Naharibad (striiad)
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- Naha ketendus
- Psoriaasi agenemine parast ravi I6petamist (tagasiloogi efekt).

Pole teada (ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata)
- Ajutine valgete vdi hallide juuste varvimuutus kollakaks manustamiskohas
kui vahendit kasutatakse peanahal. Hagune
- nagemine Vahem tdsised kdrvaltoimed, mis on pdhjustatud peamiselt pikaajalisest
kasutamisest

betametasoon betametasoon kui véimalik kui need ilmnevad. Ohemaks
- muutumine saama nahk nahk
- Laiendunud veresoonte vai nahavenitusarmide ilmumine
- Muutus karvakasvus karvakasv
- Punane 166ve suu imber (perioraalse dermatiit)
- Nahaloove koos pdletiku véi tursega (allergiline kontaktdermatiit)
- Kuldse varvusega geeliga taidetud punnid (kolloidne milia)
- Naha heledamaks muutumine (depigmentatsioon)
- Juuksefolliikuli pdletik véi turse (follikuliit).

Vahem tdsised kdrvaltoimed, mida pdhjustab kaltsipotriool on jargmised.
- Kuiv nahk
- Naha tundlikkus valguse suhtes, mille tulemuseks on nahaloove.
-  Ekseem
- Sugelus
- Nahaarritus
- Pdletav ja torkiv tunne
- Naha punetus vaikeste veresoonte laienemise tottu (erliteem)
- Nahaloove
- Nahaloove koos naha péletikuga (dermatiit)
- Halvenemine psoriaasist.

Kdrvaltoimete teatamine kdrvaltoimetest kdrvaltoimed

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, votke uhendust oma arsti vai apteekriga. See kehtib ka
voimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kérvaltoimetest voite
teatada ka otse Hollandi Kérvaltoimete Keskuse kaudu , veebisaitwww.lareb.nl
www.lareb.nl. K&rvaltoimetest teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi
ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?

- Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

- Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud pudelile
parast EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja 16pp.

- Arge hoidke kiilmkapis. Hoidke pudelit valispakendis valguse eest kaitstult.

- Pudel tuleb ara visata 6 kuud parast esmast avamist.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida

teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu
keskkonda.
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6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?

Selle ravimi toimeained on: kaltsipotriool ja betametasoon.

Uks gramm geeli sisaldab 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (kui monohtidraat) ja 0,5 mg
betametasoon (kui dipropionaat).

Andmedvedel
- parafiin poluoksupropuleenstearuuleetri
- hudrogeenitud
- riitsinusdli butuulhudroksutolueen
- (E321)all-
- rak----.

Dovobet Dovobet mis see on ja kui palju on pakendis?

Dovobet on peaaegu labipaistev, varvitu kuni kergelt kreemjas geel kdrge tihedusega
poluetuleenist pudelites, millel on madala tihedusega poluetuleenist tila ja kdrge
tihedusega poluetuleenist keeratav kork. Pudelid on pakitud pappkarpi.

Pakendi suurused: 15g9,309,609g,809g,2x609g,2x80gja3x60g.

Mitte kdiki nimetatud pakendi suurusi ei turustata.
Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja on:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani.

Tootjad on:

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

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

lirimaa.

Lisateabe saamiseks selle ravimi kohta voite votta Uhendust kohaliku loaomaniku
esindajaga.

LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterdam

Tel: (020) 510 41 41

Faks: (020) 510 41 42

e-post: leo-pharma.nl@leo-pharma.com
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Muugiloa number: RVG 100401

See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

Daivobet®: Bulgaaria, Taani, Saksamaa, Eesti, Soome, Prantsusmaa, Ungari, Horvaatia, Lati,
Leedu, Norra, Austria, Poola, Portugal, Rumeenia, Sloveenia, Slovakkia, Hispaania, TSehhi,
Island, Rootsi B

Dovobet®: Belgia, Kiipros, Kreeka, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Holland, Uhendkuningriik

Seda pakendi infolehte uuendati viimati augustis 2022.

Uksikasjalik teave selle ravimi kohta on saadaval Ravimiameti veebisaidil.

PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Dovobet 50 mikrogrammi/0,5 mg/g geel
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kaltsipotriool/betametasoon
Aplikaator

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab teie jaoks olulist teavet
Hoidke see pakendi infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla
teistele kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib mdni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Véi tekib teil
kdrvaltoime, mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arstiga
vOi apteekriga.

Sisu sellest infolehest Mis on
1. Dovobet Dovobet Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi peate olema eriti
ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?
Véimalikud
kdrvaltoimed Kuidas seda ravimit sailitada?
Pakendi sisu ja muu teave
Pakendi sisu ja muu teave

OUT A WN

1. MIS ON DOVOBET JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

See ravim kasutatakse taiskasvanute peanaha psoriaasi paikseks raviks ja kerge kuni
md&dduka naastulise psoriaasi (psoriasis vulgaris) raviks mujal kehal taiskasvanutel. Psoriaas
on pohjustatud sellest, et teie naharakud toodetakse liiga kiiresti. See pdhjustab naha
punetust, ketendust ja paksenemist.

See ravim sisaldab kaltsipotriooli ja betametasooni. Kaltsipotriool aitab normaliseerida
naharakkude kasvukiirust ja betametasoon toimib pdletikuvastaselt.

2. MILLAL EI TOHI SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEAKSITE SELLEGA OLEMA ERITI
ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi seda ravimit kasutada?
Olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
kui teil on probleeme kaltsiumitasemega kehas (konsulteerige oma arstiga)
kui teil on teatud tuupi psoriaas, nagu psoriaas erutrodermia, eksfoliatiivne psoriaas
ja psoriaas pustuloosne (konsulteerige oma arstiga).

See ravim sisaldab tugevat kortikosteroidi (neerupealise koore hormoon), seetéttu ARGE
kasutage seda nahal, mida on kahjustanud:
nahainfektsioonid pdhjustatud viirustest (naiteks herpes véi tuulerduged)
nahainfektsioonid pdhjustatud seentest (naiteks jalaseen vai silmus)
nahainfektsioonid p&éhjustatud poolt bakterid
nahainfektsioonid pdhjustatud parasiitidest (naiteks stigelised)
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tuberkuloos (TB)

peri-oraalne dermatiit (punane 166ve suu imber)
6huke nahk, habras veenid, venitusarmid

iklioos (kuiv nahk kalasoomustega)

akne (nooruslikud vistrikud)

rosaatsea (tésine punetus véi ndonaha punetus)
haavandid v&i nahahaavad.

Millal peaksite selle ravimiga eriti ettevaatlik olema?
Voétke Uhendust oma arsti, 6e vOi apteekriga enne selle ravimi kasutamist ja kasutamise
ajal, kui:
te teisi ravimeid, mis sisaldavad neerupealise koore hormoone (kortikosteroide),
kuna need véivad pdhjustada kdrvaltoimeid
te seda ravimit on pikka aega kasutatud ja plaanite selle kasutamise |6petada (sest
on oht, et psoriaas halveneb v&i naaseb, kui steroidide kasutamine jarsult
|8petatakse)
te diabeet (suhkruhaigus), kuna teie veresuhkru/gliikoositaset véib mojutada
steroid
il nahainfektsioon tekib, kuna véib olla vajalik ravi I6petamine « kui teil on teatud
psoriaasi vorm, mida nimetatakse guttata psoriaasiks
te kannatate ahmase nagemise véi muude nagemisprobleemide all.

Erilised hoiatused
Valtige kasutamist rohkem kui 30% kehapinnast ja arge kasutage rohkem kui 15
grammi paevas
Valtige kasutamist ujumismuitsi, sidemete voi plaastrite all, kuna see soodustab
steroidi imendumist
Valtige kasutamist suurtele kahjustatud aladele, limaskestadele v&i nahavoltidesse
(kubemes, kaenlaalustes, rindade all), kuna see soodustab steroidi soodustab.
Valtige kasutamist naol véi suguelunditel, kuna need on steroidide suhtes vaga
tundlikud.
Valtige liigset paikese kaes viibimist, liigset solaariumi kasutamist véi muud tuupi
valgusteraapiat.
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Lapsed
Seda ravimit ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate Iisaks Dovobet veeI teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud VoI on véimalik,

Rasedus ja imetamine

Kas olete rase, arvate, et vdite olla rase, plaanite rasestuda voi toidate last rinnaga? Votke
enne selle ravimi kasutamist uhendust oma arstiga. Kui teie arst on ndustunud, et toidate
last rinnaga, olge ettevaatlik ja arge kandke seda ravimit rindadele.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
See ravim ei mdjuta autojuhtimise ega masinate kasutamise véimet.

Dovobet sisaldab butitlhidroksitolueeni (E321)
Dovobet sisaldab butitlhidroksitolueeni (E321). See v&ib pdhjustada kohalikke
nahareaktsioone (naiteks kontaktdermatiiti) v&i arritust silmades ja limaskestades.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile oelnud. Kas teil on kahtlusi dige
kasutamise osas? Voétke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Kuhu seda ravimit tuleb kanda: kasutage nahal (kutaanselt).

Lugege hoolikalt labi Dovobet geeli aplikaatori kasutusjuhend, mis on selle infolehe 16pus.
Kasutusjuhendis leiate teavet kokkupanemise, kasutamise, puhastamise ja sailitamise
kohta Dovobet geeli aplikaator.

Selles infolehes nimetatakse Dovobet geeli aplikaatorit '‘Aplikaatoriks'.

Juhised selle ravimi korrektseks kasutamiseks
Kasutage ainult psoriaasikahjustustel ja mitte teistel nahapiirkondadel, mida
psoriaas ei ole kahjustanud.
Kandke see ravim kahjustatud nahale aplikaatoriga ja hd6ruge seda érnalt, kuni
psoriaasikahjustus on taielikult kaetud dhukese geelkihiga.
Arge siduge, katke tihedalt ega mahkige toodeldud piirkonda.
Parast selle ravimi pealekandmist peske hoolikalt kaed, kui olete saanud geeli
s6rmedele. See vildib geeli juhuslikku sattumist teistele kehaosadele (eriti naole,
suhu ja silmadesse).
Te ei pea muretsema, kui natuke geeli satub kogemata psoriaasikahjustuste korval
tervele nahale, kuid puhkige see ara, kui geel levib liiga kaugele.
Optimaalse efekti saavutamiseks on soovitatav mitte kohe parast selle ravimi
pealekandmist vannis kaia voi dusi all kaia.
Valtige parast geeli pealekandmist kokkupuudet rasvaplekkidele tundlike
materjalidega (naiteks siid).

Ei ole vaja enne selle pealekandmist vahendit juukseid pesta. juukseid pesta.
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toimida paeva v6i 00 jooksul. Kui pesete juukseid parast geeli pealekandmist, voite jargida
jargmisi juhiseid: Kandke kuivadele juustele érn Sampoon, eriti neile kohtadele, kuhu geeli
kanti.

1. Laske Sampoonil paar minutit peanahal toimida enne selle valjaloputamist.
2. Peske juukseid nagu tavaliselt.
3. Vajadusel véite samme 1-3

Vajadusel saate samme 1-3 v&i kaks korda korrata. Ravi kestus

Kestus ravi
Teie arst voib otsustada raviperioodi muuta.
Teie arst voib otsustada jatkata ravi.
Arge kasutage rohkem kui 15 g paevas. See tahendab, et iiks 60 grammi geeliga
aplikaator peaks kestma vahemalt 4 paeva.
1 g kuni 4 g paevas on tavaliselt piisav peanaha raviks.
Arge kasutage rohkem kui 15 g paevas. See tahendab, et iihe 60 grammi geeliga
aplikaatoriga peate hakkama saama vahemalt 4 paeva.
Kogus 1 g kuni 4 g paevas on tavaliselt piisav peanaha raviks.

Kui te kasutate ka teisi kaltsipotriooli sisaldavaid tooteid, ei tohi kaltsipotriooli sisaldavate
toodete kogukasutus uletada 15 grammi paevas. Toodeldav ala ei tohi olla suurem kui 30%
kogu kehapinnast. Uks pumbavajutus annab 0,05 g seda ravimit.

Mida ma v&in oodata, kui ma seda ravimit kasutan?
Enamik patsiente naeb selget tulemust 2 nadala parast, isegi kui psoriaas pole selleks ajaks
veel kadunud.

Kas olete seda ravimit lilga palju kasutanud?

Konsulteerige oma arstiga kui olete kasutanud rohkem kui 15 grammi paevas.

Liigne kasutamine ravim vo&ib pdhjustada ka probleeme kaltsiumiga teie veres, mis
tavaliselt normaliseerub, kui ravi Idpetatakse.

Vaib olla vajalik, et teie arst teeb vereanallusi, et kontrollida, kas liigne geeli kasutamine ei
ole pdhjustanud probleeme kaltsiumiga teie veres.

Liigne pikaajaline kasutamine vdib pdhjustada ka neerupealiste talitlushaireid
(neerupealised asuvad neerude lahedal ja toodavad hormoone).

Kas unustasite seda ravimit kasutada?
Arge votke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui te I6petate selle ravimi kasutamise

Selle ravimi kasutamine tuleb I6petada arsti juhendamisel. V&ib olla vajalik, et I6petate selle
ravimi kasutamise jark-jargult, eriti kui olete seda pikka aega kasutanud.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Vétke siis uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
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Nagu iga ravim, vOib ka see ravim kdrvaltoimeid pdhjustada, kuigi mitte kdigil ei pruugi
need esineda.

Tdsised kdrvaltoimed
V&tke vilvitamatult vai nii kiiresti kui véimalik Uhendust oma arsti voi meditsiinidega kui
ilmneb Uks jargmistest kdrvaltoimetest. Vaib olla vajalik ravi Idpetamine.
Jargmised t6sised kdrvaltoimed on selle ravimi puhul teatatud Ménikord (esinevad vahem
kui 1-1 100-st kasutajast):

Psoriaasi suvenemine. Teavitage oma arsti viivitamatult kui psoriaas suveneb.

Mébned tdsised korvaltoimed on pdhjustatud betametasoon (tugevatoimeline steroid), ja
uks selle ravimi koostisosadest. Te peate oma arstile véimalikult kiiresti teatama kui uks
neist tdsistest kdrvaltoimetest ilmneb. Need kdrvaltoimed esinevad peamiselt parast
pikaajalist kasutamist, kasutamisel nahavoltides (kubemes, kaenlaalustes, rindade all),
kasutamisel oklusioonsideme all véi kasutamisel suurtel nahapindadel.
Need on jargmised kdrvaltoimed:
Neerupealiste talitlushaired. Simptomiteks on vasimus, depressioon ja arevus.
Hallkae (simptomiteks on ahmane nagemine, kanapimedus ja valgustundlikkus) voi
suurenenud silmasisene réhk (siimptomiteks on silmavalu, punane silm, vahenenud
vGi ahmane nagemine).
Infektsioonid (kuna immuunsiisteem, mis véitleb infektsioonidega, on alla surutud
vGi ndrgenenud).
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Pustuloosne psoriaas (punane nahapind kollakate pustulitega, esineb tavaliselt katel
vOi jalgadel). Kui markate seda kdrvaltoimet, I6petage selle ravimi kasutamine ja
teavitage oma arsti nii kiiresti kui véimalik.

Méju diabeedi kontrollile (kui teil on diabeet, v&ivad teie veresuhkru tasemed
k&ikuda).

Tdsised korvaltoimed pdhjustatud kaltsipotrioolist
Allergilised reaktsioonid, mille puhul esineb margatav nao vdi teiste kehaosade,
nagu kate voi jalgade, turse. Suu/kdri turse ja hingamisraskused vdivad tekkida. Kui
teil tekib allergiline reaktsioon, I6petage selle ravimi kasutamine, teavitage oma arsti
kohe vai minge lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda.
Selle geeliga ravi ajal véib teie vere vai uriini kaltsiumisisaldus tdusta (tavaliselt siis,
kui liiga palju geeli on kasutatud). Suurenenud kaltsiumisisalduse simptomiteks on
liigne uriinieritus, kdhukinnisus, lihasndrkus, segasus ja kooma. See voib olla tdsine
ja peate oma arsti kohe teavitama. Millal ravi I6petatakse normaliseerub
kaltsiumitase normaliseerib Vahem t&sised kdrvaltoimed.

Vahem Sugelus kdrvaltoimed
Ménikord (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 100-st):
Arritus

nahal.

Ménikord (esineb vahem kui 1-1 kasutajal 100-st):
|I6petamisel normaliseerub silmad
Pdletav tunne nahal nahk
Arritunud v&i valulik nahk
Juuksefolliikulite pdletik véi turse (follikuliit)
Nahaloove koos nahapdletikuga (dermatiit)
Naha punetus, mis on pohjustatud veresoonte laienemisest (erliteem)
Akne (nooruslikud vistrikud)
Kuiv nahk
Nahaloove
Pustuloosne nahaloove
Nakkus nahal.

Harva (esineb vahem kui 1-I inimesel 1000-st):
Allergilised reaktsioonid
Naha venitusarmid (striiad)
Naha ketendus
Psoriaasi agenemine parast ravi I6petamist (tagasiloogi efekt).

Pole teada (ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata)
Ajutine valge véi halli juuste varvimuutus kollakaks manustamiskohas, kui ravimit
kasutatakse peanahal.
Hagune nagemine

Vahem tdsised kdrvaltoimed, mis on peamiselt pdhjustatud pikaajalisest kasutamisest
betametasoon on jargmised. Teavitage oma arsti véi meditsiinidde nii kiiresti kui voimalik
kui need ilmnevad.

Ohemaks muutumine naha nahk

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

Laiendatud veresoonte voi venitusarmide ilmumine

Muutus karvakasvus karvakasv

Punane 166ve suu Umber (perioraalse dermatiit)

Nahaloove koos péletiku voi tursega (allergiline kontaktdermatiit)
Kuldse varvusega geeliga taidetud punnid (kolloidne milia)

Naha heledamaks muutumine (depigmentatsioon)
Juuksefolliikuli pdletik vai turse (follikuliit).

Vahem tdsised kdrvaltoimed, mida pdhjustab kaltsipotriool, on jargmised
Kuiv nahk
Naha tundlikkus valguse suhtes, mille tulemuseks on nahaloove.
Ekseem
Sugelus
Nahaarritus
Pdletav ja torkiv tunne
Naha punetus vaikeste veresoonte laienemise téttu (erliteem)
Nahaloove
Nahaloove koos naha pdletikuga (dermatiit)
Psoriaasi halvenemine.

Kdrvaltoimete teatamine kdrvaltoimetest kdrvaltoimed

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, votke uhendust oma arsti vai apteekriga. See kehtib ka
vOimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kérvaltoimetest voite
teatada ka otse Hollandi Kérvaltoimete Keskuse kaudu Lareb, veebisait www.lareb.nl.
Kdrvaltoimetest teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse
kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud
taitepakendile parast EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on
kdlblikkusaja 16pp.

Arge hoidke kiilmkapis.

Applikaator on Uhekordne Applikaator tuleb 6 kuud parast esimest avamist koos

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida
teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu
keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?

Selle ravimi toimeained on: kaltsipotriool ja betametasoon.

Uks gramm geeli sisaldab 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (nagu monohiidraat) en 0,5 mg

betametasoon (kui dipropionaat).

Javedel
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parafiin poluoksupropuleenstearuuleetar

hudrogeenitud
riitsinusoli bututlhiidroksutolueen
(E321) all-

rak----tokoferool.

Kuidas naeb valja Dovobet ja kui palju on pakendis?

Dovobet on peaaegu labipaistev, varvitu kuni kergelt kreemjas geel polupropuleenist
taidises (kérge tihedusega polletiileenist kolvi ja keeratava korgiga). Taidis ja aplikaatori
pea (pollproplleenist valiskest, pollioksiimetiileen kaepide ja termoplastilisest
elastomeerist otsik) pannakse enne esmakordset kasutamist kokku. Pollipropiileenist
kaitsekork on méeldud aplikaatori sailitamiseks.Aplikaatori taidis(ed), pea(d) ja
kaitsekork(id) on pakitud karpi.

Pakendi suurused: 60 g (vastab 68 ml-le) ja 2 x 60 g (vastab 2 x 68 ml-le)Mitte k&iki
nimetatud pakendi suurusi ei turustata. Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja on:
Muugiloa hoidja ja tootja

Pharma

A/S Industriparken 55
Toostuspark 55
DK-2750 Ballerup
Taani.

Tootjad on:

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

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

lirimaa.

Kasutusjuhend aplikaatori kohta leiate selle infolehe I6pust.

Lisateabe saamiseks selle ravimi kohta voite vétta Uhendust muugiloa hoidja kohaliku
esindajaga.

LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterdam

Tel: (020) 510 41 41

Fax: (020) 510 41 42

e-mail: leo-pharma.nl@leo-pharma.com

Muugiloa number: RVG 100401
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See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

Daivobet®: Bulgaaria, Taani, Saksamaa, Eesti, Soome, Prantsusmaa, Ungari, Horvaatia, Lati,
Leedu, Norra, Austria, Poola, Portugal, Rumeenia, Sloveenia, Slovakkia, Hispaania, TSehhi,
Island, Rootsi

Dovobet®: Belgia, Kiipros, Kreeka, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Holland, Uhendkuningriik

Seda pakendi infolehte on viimati kinnitatud augustis 2022.

Uksikasjalik teave selle ravimi kohta on saadaval Ravimiameti veebisaidil.
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Kasutusjuhend
Dovobet geeli aplikaator

Lugege enne kasutamist hoolikalt labi infoleht ja see kasutusjuhend, isegi kui olete varem
Dovobet geeli kasutanud.

De Dovobet geelaplikator on loodud Dovobet geeli kandmiseks teie nahale ja/voi
peanahale, mida on méjutanud psoriaas. Kasutades Dovobet geelaplikatorit, saate
Dovobet geeli kanda ilma, et geel satuks teie sérmedele.

Jargige oma arsti juhiseid psoriaasi ravi kohta.

Arge jagage Dovobet geelaplikatorit teistega.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Teie Dovobet geelaplikator koosneb jargmistest osadest

Teie Dovobet geelaplikatori ettevalmistamine

A) Kontrollige taiteaine aegumiskuupaeva Kontrollige taiteaine etiketil olevat
aegumiskuupaeva.

Arge kasutage, kui on aegunud.

Taiteaine aegumiskuupaev viitab selle kuu viimasele paevale. Kirjutage kuupaev, millal te
aplikaatori kokku panite,taiteaine etiketile.

Arge kasutage aplikaatorit enam kui 6 kuud parast seda kuupaeva.

B) Eemaldage taiteaine keeratav kork Hoidke taiteainet pusti, keerake kork vastupaeva
lahti.

Valtige taiteaine kallutamist, et valtida geeli mahavalgumist.

Visake keeratav kork ara.

C) Kinnitage aplikaatori pea kindlaltHoidke taiteainet piisti ja asetage aplikaatori pea otse
peale. Keerake aplikaatori pead

paripaeva, kuni aplikaatori pea on kindlalt

Kinni

Keerake aplikaatorit paripaeva, kuni aplikaatori pea on korralikult kinnitatud ummistus.
Kuulete kidpsatust, kui see on kindlalt suletud.

Markus:

Parast seda sammu ei ole enam vdimalik

de Applikaatorit lahti vétta. Kui proovite seda teha, véib Applikaator puruneda.

D) Ettevalmistused esmakordseks kasutamiseks

Ettevalmistus: veenduge, et Applikaatori pea ja taidis on korralikult kokku pandud.
Vajutage ettevaatlikult kolvi keskele, samal ajal kui pigistate kaepidet, kuni naete geeli
otsas.

Kui reisite lennukiga ja votate kaasa oma kokkupandud

Dovobet Dovobet Kui vétate kaasa geeli aplikaatori, voib olla vajalik parast maandumist
mitu korda pumbata hoovaga, enne kui geel otsikust valja tuleb.

Dovobet geeli kanda kahjustatud nahale
)A Akandke kahjustatud nahale
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Hoidke aplikaatori otsa lahedal oma nahale ja vajutage Uks v&i mitu korda kaepidemele,
sOltuvalt vajalikust kogusest. Laske kaepide iga pumba vahel taielikult lahti. See hoiab ara
geeli liiga vahese valjumise.

Uks pump annab 0,05 g Dovobet geeli.

F) Levituspindade kasutamine
Kui soovite, voite kasutada erinevaid levituspindu, et Dovobet geeli érnalt nahka
masseerida.

G) Peanaha ja juuksepiiri pealekandmine

Enne pealekandmist Dovobet geeli peanahale, peate kammima juukseid, et eemaldada
lahtised helbed. Kallutage oma pead, et valtida Dovobet geeli sattumist naole. See véib
aidata teha juustesse lahku, enne kui Dovobet geeli peale kannate. Leidke sdrmedega
ravitav piirkond ja eraldage juuksed.

Asetage otsik otse peanahale, kandke geel peale ja masseerige Dovobet geeli nahka.

H) Pérast pealekandmist

Vajadusel paluge kellelgi aidata Dovobet geeli peale kanda kohtadesse, kuhu te ise ei ulatu
voi ei nae.

Peske kaed parast kasutamist, kui teie voi keegi, kes teid aitab, Dovobet geeli sérmedele
sai. See hoiab &ra geeli juhusliku levimise teistele kehaosadele (eriti ndole, suhu ja
silmadesse).

Parast kasutamist

I) Puhastage oma Dovobet geeli aplikaator parast iga kasutamist

Piihkige aplikaatori pea parast kasutamist puhta ja kuiva salvratikuga. Arge pigistage
kaepidet puhastamise ajal.

Markus:

Arge puhastage aplikaatorit vee, ndudepesuvahendi v&i muude ainetega.

Arge kasutage niiskeid v6i margi materjale aplikaatori puhastamiseks.

J) Sulgege aplikaator

Pange parast iga kasutamist aplikaatorile kaitsekork, et hoida aplikaatori pea puhtana.
Kontrollige alati, et kaitsekork kidpsataks kinni, et valtida Dovobet geeli lekkimist
hoiustamise ja transpordi ajal.

asendit. Kolb liigub ulespoole, kui geeli kasutatakse.

Enne uuesti kasutamist

L) Kontrollige aegumiskuupaeva )
Kontrollige enne kasutamist alati taitepakendi etiketil olevat aegumiskuupaeva. Arge
kasutage, kui aegumiskuupaev on moodunud vai 6 kuud parast taitepakendi avamist.

Taitepakendi aegumiskuupaev viitab selle kuu viimasele paevale.
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M) Eemaldage kaitsekork
Eemaldage kaitsekork, tdstes tagakuljel olevat lipikut ules.

Sailitamine

Kontrollige alati, et kaitsekork kiépsataks kinni, et valtida Dovobet geeli vabanemist
sailitamise ja transpordi ajal.

Lisateavet sailitamise kohta leiate jaotisest 5, ,Kuidas seda ravimit sailitada”.

Kasutusest kdérvaldamine
Vaadake teavet kdrvaldamise kohta jaotises 5, ,Kuidas seda ravimit sailitada”.
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