PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Dovobet 50 mikrogrammaa/0,5 mg/g geeli
kalsipotrioli/betametasoni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla
se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina

tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Sisalto tassa pakkausselosteessa pakkausseloste
1. Mika on Dovobet ja mihin tata laaketta kaytetaan?
2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen
sen kanssa?
Kuinka kaytat tata laaketta?
Mahdolliset sivuvaikutukset
Kuinka sailytat tata laaketta?
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MITA DOVOBET ON JA MIHIN TATA LAAKETTA KAYTETAAN?

keskivaikean laiskdpsoriaasin (psoriasis vulgarls) hoitoon muualla kehossa aikuisilla.
Psoriaasi johtuu siita, etta ihosolusi tuotetaan liilan nopeasti. Tama aiheuttaa ihon
punoitusta, hilseilya ja paksuuntumista.

ihosolujen kasvunopeutta ja betametasoni toimii tulehdusta ehkaisevasti.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI PITAAKO SINUN OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.
- jos sinulla on ongelmia kalsiumtasojen kanssa kehossasi (kysy laakariltasi)
- jos sinulla on tiettyja psoriaasin muotoja, kuten psoriaasi erytrodermia,
eksfoliatiivinen psoriaasi ja psoriaasi pustuloosa (kysy laakariltasi).

ALA kayta sita iholla, joka on vaurioitunut:
- ihotulehdukset virusten aiheuttamat (esimerkiksi herpes tai vesirokko)
- ihotulehdukset sienten aiheuttamat (esimerkiksijalkasieni tai silsa)
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- ihotulehdukset aiheuttamat kautta bakteerit

- ihoinfektiot aiheuttamat loiset (esimerkiksi syyhy)

- tuberkuloosi (TB)

- peri-oraalinen dermatiitti (punainen ihottuma suun ymparilla)
- ohut iho, hauraat suonet, ihon venytys

- iktyoosi (kuiva iho, jossa kalansuomuja)

- akne (nuoruusian akne)

- ruusufinni (vakava punastuminen tai kasvojen ihon punoitus)
- haavaumat tai ihovauriot.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi, sairaanhoitajaasi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa ja
kayton aikana, kun:
- sina kaytat muita laakkeita, jotka sisaltavat lisamunuaiskuoren hormoneja
(kortikosteroideja), koska voit saada niista sivuvaikutuksia
- sina olet kayttanyt tata laaketta pitkaan ja aiot lopettaa sen kayton (koska on
olemassa riski, etta psoriasis pahenee tai palaa, kun steroidien kaytto lopetetaan
akillisesti)
- sina sinulla on diabetes mellitus (sokeritauti), koska verensokeri/glukoositasosi voi
vaikuttaa steroidi
- enjos ilmenee ihotulehdus, koska hoito voi olla tarpeen lopettaa
- sina sinulla on tietynlainen psoriaasi, jota kutsutaan guttata-psoriaasiksi
- sina karsit naon hamartymisesta tai muista nakoongelmista.

Erityiset varoitukset

- Valta kayttoa yli 30 %:lla kehostasi ja ala kayta yli 15 grammaa paivassa

- Valta kayttoa uimalakin, siteiden tai sidosten alla, koska tama voi lisata steroidin
imeytymista

- Valta kayttoa laajoilla vaurioituneilla alueilla, limakalvoilla tai ihopoimuissa (nivuset,
kainalot, rintojen alla), koska tama voi lisata steroidin imeytymista.

- Valta kayttoa kasvoilla tai sukuelimissa, koska ne ovat erittain herkkia steroideille

- Valta liiallista altistumista auringolle, liiallista solariumin kayttoa tai muita
valohoitomuotoja.

Lapset
Tata laaketta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko lisaksi Dovobet viela muita laakkeita, onko sinulla askettain tehnyt tai onko
mahdollista, etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota
yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa. Jos laakarisi on hyvaksynyt imetyksen,
ole varovainen ja ala levita tata laaketta rintoihin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla laakkeella ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
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Dovobet sisaltaa butyylihydroksitolueenia (E321)
Dovobet sisaltaa butyylinydroksitolueenia (E321). Tama voi aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esimerkiksi kosketusihottumaa) tai arsytysta silmissa ja limakalvoilla.

3. KUINKA KAYTAT TATA LAAKETTA?

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.
Missa tata laaketta tulee kayttaa: kayta iholla (kutaaneisesti).

Ohjeet oikeaan kayttoon kaytto

- Kayta vain psoriaasialaiskille eika muille ihoalueille, joita psoriasis ei ole vaurioittanut.

- Ravista pulloa ennen kayttoa ja poista korkki.

- Paina hieman geelia puhtaalle sormelle tai suoraan psoriaasikohdalle.

- Levita tata laaketta vaurioituneelle iholle sormenpailla ja hiero se varovasti, kunnes
psoriaasikohta on kokonaan peitetty ohuella geelikerroksella.

- Pese katesi huolellisesti taman laakkeen levittamisen jalkeen. Nain valtetaan, etta
geeli joutuu vahingossa muille kehon osille (erityisesti kasvoille, suuhun ja silmiin).

- Eitarvitse huolestua, jos hieman geelia joutuu vahingossa psoriaasikohtien

- Parhaan vaikutuksen saavuttamiseksi on suositeltavaa olla menematta kylpyyn tai
suihkuun heti taman laakkeen levittamisen jalkeen.

- Valta geelin levittamisen jalkeen kosketusta aineiden kanssa, jotka ovat herkkia
rasvatahroille (esimerkiksi silkki).

Jos sinulla on psoriaasi paanahassa
- Ennen kuin levitat tata laaketta paanahkaan, kampaa hiuksesi poistaaksesi
valu kasvoillesi. On helpompaa, kun ennen taman laakkeen levittamista tee jakaus
hiuksiisi. Levita tata valmistetta sormenpaillasi vaurioituneelle alueelle ja hiero geelia
varovasti.

jakauksen hiuksiisi. Levita tata laaketta sormenpaillasi vaurioituneelle alueelle ja
hiero geeli varovasti. Ei ole tarpeen pesta hiuksia ennen taman laakkeen levittamista.

—

Ravista pulloa pullo varten kaytto

3. Levita paanahan alueille, joissa tunnet kohonneen psoriaasikohdan, ja hiero geeli
ihoon. Riippuen vaurioituneen alueen laajuudesta, 1-4 g (noin teelusikallinen) on
yleensa riittava.

Parhaan vaikutuksen saavuttamiseksi on suositeltavaa olla pesematta hiuksia heti taman

peset hiukset geelin levittamisen jalkeen, voit ottaa huomioon seuraavatohjeet:

4. Levita mietoa shampoota kuiviin hiuksiin, erityisesti niille alueille, joille geeli
levitettiin.
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5. Anna shampoon vaikuttaa paanahassa muutaman minuutin ajan ennen kuin
huuhtelet sen pois.
6. Pese hiuksesi kuten tavallisesti.

Tarvittaessa voit toistaa vaiheet 4-6 yksi tai kahdesti.

Hoidon kesto
- Kayta geelia kerran paivassa. Saattaa olla miellyttavampaa kayttaa geelia illalla.
- Tavallinen aloitushoitojakso on 4 viikkoa paanahan hoitoon ja 8 viikkoa psoriasiksen
hoitoon muualla kehossa.
- Léékérisi voi pééttéé muuttaa hoitojaksoa

kokonaispinta-alasta.

Mita voin odottaa, kun kaytan tata laaketta?
Useimmat potilaat nakevat selvia tuloksia 2 viikon jalkeen, vaikka psoriasis ei olisikaan viela
havinnyt.

Oletko kéyttényt Iiikaa tété Iééketté?

Liiallinen kaytto tata laaketta voi aiheuttaa myos ongelmia veren kaI5|umin kanssa, mika
yleensa normalisoituu, kun hoito lopetetaan.

Laakarisi saattaa joutua tekemaan verikokeen tarkistaakseen, onko liiallinen geelin kaytto
aiheuttanut ongelmia veren kalsiumin kanssa

kunnolla (lisamunuaiset sijaitsevat munuaisten lahell3 j Ja ne tuottavat hormoneja).

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Taman laakkeen kaytto tulee lopettaa laakarin ohjeiden mukaan. Saattaa olla tarpeen
lopettaa taman laakkeen kaytto vahitellen, erityisesti jos olet kayttanyt sita pitkan aikaa.

apteekkiin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Ota valittomasti tai mahdollisimman pian yhteytta laakariisi tai hoitajaasi jos jokin
seuraavista haittavaikutuksista ilmenee. Saattaa olla tarpeen lopettaa hoito. Seuraavat
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100:sta):
- Psoriaasin paheneminen. limoita laakarillesi valittomasti jos psoriaasi pahenee.

Jotkut vakavat haittavaikutukset johtuvat betametasoni (voimakkaasti vaikuttava steroidi),
ja yksi taman laakkeen ainesosista. Sinun tulee ilmoittaa laakarillesi mahdollisimman pian
jos jokin naista vakavista haittavaikutuksista ilmenee. Nama haittavaikutukset esiintyvat
paaasiassa pitkaaikaisen kayton jalkeen, kaytettaessa inopoimuissa (nivuset, kainalot,
rintojen alla), kaytettaessa peittavan sidoksen alla tai kaytettaessa laajoilla ihoalueilla.

- Harmaakaihi (oireita ovat nadn hamartyminen, hamarasokeus ja valonarkuus) tai
kohonnut silmanpaine (oireita ovat silmakipu, punainen silma, heikentynyt tai
hamartynyt nako).
tukahdutettu tai heikentynyt).

- Pustulaarinen

tavallisesti kasissa tai jaloissa). Jos Vaikutus diabetes mellituksen hallintaan (jos
sinulla on diabetes, verensokeritasosi voivat vaihdella).

- Vaikutus diabetes mellituksen hallintaan (jos sinulla on diabetes, verensokeritasosi
voivat vaihdella).

haittavaikutuk setn aiheuttama calcipotriolin

- Allergiset reaktiot, joihin littyy huomattavaa kasvojen tai muiden kehon osien, kuten
kasien tai jalkojen, turvotusta. Suun/kurkun turvotus ja hengitysvaikeudet voivat
iimeta. Jos sinulla on allerginen reaktio, lopeta taman laakkeen kaytto, ilmoita
valittomasti laakarillesi tai mene lahimman sairaalan paivystysosastolle.

- Taman geelin kdyton aikana veren tai virtsan kalsiumpitoisuus voi nousta (yleensa
jos liikaa geelia on kaytetty). Korkean kalsiumpitoisuuden oireita ovat liiallinen
virtsaneritys, ummetus, lihasheikkous, sekavuus ja kooma. Tama voi olla vakavaa ja
sinun tulee ilmoittaa asiasta valittomasti laakarillesi. Kun hoito lopetetaan,
normalisoituu kalsiumpitoisuus itsestaan kalsiumpitoisuus Vahemman.

Vahemman vakava sivuvaikutukset
(esiintyy alle 1 kayttajalla 10:sta):
- Kutina.

- Artynyt tai kivulias iho

- Karvatuppien tulehdus tai turvotus (follikuliitti)

- lhottuma ja ihotulehdus (dermatiitti)

- lhon punoitus, joka johtuu verisuonten laajenemisesta (eryteema)
- Akne (nuoruusian finnit)

- Kuiva iho

- Ihottuma

- Pustulaarinen ihottuma

- Ihotulehdus.
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- Allergiset reaktiot

- lhonsisaiset venytysjuovat (striat)

- |hon hilseily

- Psoriaasin paheneminen hoidon lopettamisen jalkeen (rebound-ilmid).

antoaminen Sumea
- nako Vahemman vakavia haittavaikutuksia, jotka johtuvat erityisesti pitkaaikaisesta
kaytosta

betametasoni betametasoni ilmoita laakarillesi tai sairaanhoitajallesi mahdollisimman pian
jos nama ilmenevat. Oheneminen

- tapahtuu tulla ihon iho

- Laajentuneiden verisuonten tai ihon venymaarpien esiintyminen

- Muutos hiusten kasvussa

- Punainen ihottuma suun ympérilla (perioraalinen dermatiitti)

- lhottuma, johon liittyy tulehdus tai turvotus (allerginen kosketusihottuma)

- Kultaisen variset, geelilla taytetyt nappylat (kolloidinen milia)

- lhon vaaleneminen (depigmentaatio)

- Karvatupen tulehdus tai turvotus (follikuliitti).

Vahemman vakavia haittavaikutuksia, jotka johtuvat kalsipotrioli ovat seuraavat.
- Kuiva iho
- lhon herkkyys valolle, mika johtaa ihottumaan.
- Ekseema
- Kutina
- Ihoarsytys
- Polttava ja pistava tunne
- lhon punoitus pienten verisuonten laajenemisen vuoksi (eryteema)
- Ihottuma
- lhottuma ihon tulehduksen kanssa (dermatiitti)
- Psoriaasin paheneminen.

Haittavaikutusten ilmoittaminen haittavaikutuksista sivuvaikutukset

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Alankomaiden Haittavaikutuskeskukseen,
verkkosivustowww.fimea.fi www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa
meita saamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

- Pidé Iasten quttumattomissa ja nékyvissé
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- Pullo on havitettava 6 kuukauden kuluttua ensimmaisesta avaamisesta.

Ala huuhtele Iéékkeité viemariin tai WC hen éléké heité niité roskakoriin Kysy

eivatka paady ymparlstoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Taman laakkeen vaikuttavat alneet ovat: kalsipotrioli ja betametasoni.
Yksi gramma geelia sisaltaa 50 mikrogrammaa kalsipotriolia (kuten monohydraatti) ja 0,5
mg betametasonia (kuten dipropionaatti).

De andere stoffen in dit middel zijn:
- Vvloeibare paraffine
- polyoxypropyleenstearylether
- gehydrogeneerde ricinusolie
- butylhydroxytolueen (E321)
- all-rac-a-tokoferoli.

Dovobet on lahes lapinakyva, variton tai vaalean kermanvarlnen geeli, joka on pakattu
suuritiheyksisiin polyeteenipulloihin, joissa on matalatiheyksinen polyeteenikarki ja
suuritiheyksinen polyeteenikierrekorkki. Pullot ovat pahvipakkauksessa.

Pakkauskoot: 15g,309,60g,809g,2x60g,2x80gja3x60qg.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija on:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska.

Valmistajat ovat:

LEO Pharma A/S

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

Irlanti.

edustajaan.
LEO Pharma B.V.
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Delflandlaan 1

1062EA Amsterdam

Puh: (020) 510 41 41

Faksi: (020) 510 41 42

sahkoposti: leo-pharma.nl@leo-pharma.com

Myyntiluvan numero: RVG 100401

Daivobet®: Bulgaria, Tanska, Saksa, Viro, Suomi, Ranska, Unkari, Kroatia, Latvia, Liettua,
Norja, Itavalta, Puola, Portugali, Romania, Slovenia, Slovakia, Espanja, TSekki, Islanti, Ruotsi
Dovobet®: Belgia, Kypros, Kreikka, Irlanti, Italia, Luxemburg, Alankomaat, Yhdistynyt
kuningaskunta

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2022.

kehittamiskeskuksen verkkosivustolla.
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PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Dovobet 50 mikrogrammaa/0,5 mg/g geeli
kalsipotrioli/betametasoni
Applikaattori

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla
se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja
Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samat oireet kuin sinulla.

Onko sinulla jokin kohta 4 mainituista haittavaikutuksista? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Sisalto tasta pakkausselosteesta Mita
1. Dovobet on ja mihin sita kaytetaan? Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on
oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?
Mahdolliset
haittavaikutukset Miten sailytat tata laaketta?
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MITA DOVOBET ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Tata laaketta kaytetaan aikuisten paanahan psoriaasin paikalliseen hoitoon ja lievan tai
keskivaikean Iéisképsoriaasin (psoriasis vulgaris) hoitoon muualla kehossa aikuisilla

ihosolujen kasvunopeutta ja betametasoni toimii tulehdusta ehkaisevasti.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA
ERITYISEN VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioydat kohdasta 6.
jos sinulla on ongelmia kalsiumtasojen kanssa kehossasi (kysy laakariltasi)
jos sinulla on tiettyja psoriaasin muotoja, kuten psoriaasi erytrodermia,
eksfoliatiivinen psoriaasi ja psoriaasi pustulosa (kysy laakariltasi).
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ALA kayta sita iholla, joka on vaurioitunut:
ihoinfektiot aiheuttamat virukset (esimerkiksi herpes tai vesirokko)
ihoinfektiot aiheuttamat sienet (esimerkiksi jalkasieni tai silsa)
ihoinfektiot aiheuttamat bakteerit ihoinfektiot
aiheuttamat loiset (esimerkiksi syyhy) tuberkuloosi
(TB) peri
-oraalinen-oraalinen ohut
ohut iho, hauraat suonet, ihon venytysmerkit
iktiyoosi (kuiva iho, jossa on kalansuomuja)
akne (nuoruusian finnit)
ruusufinni (vakava punoitus tai kasvojen ihon punoitus)
haavaumat tai ihovauriot.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi, sairaanhoitajaasi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa ja
kayton aikana, kun:
sina muita laakkeita, jotka sisaltavat lisamunuaiskuoren hormoneja
(kortikosteroideja), koska niista voi aiheutua sivuvaikutuksia
sinad olet kayttanyt tata laaketta pitkaan ja suunnittelet lopettamista (koska on
olemassa riski, etta psoriasis pahenee tai palaa, kun steroidien kaytto lopetetaan
akillisesti)
sina sinulla on diabetes mellitus (sokeritauti), koska verensokeri/glukoositasosi voi
vaikuttua steroidi
tulee ihotulehdus ilmenee, koska hoito voi olla tarpeen keskeyttaa - jos sinulla on
tietynlainen psoriasis, nimeltaan psoriasis guttata
sina karsit naon hamartymisesta tai muista nakoongelmista.

Erityiset varoitukset
Valta kayttoa yli 30 %:ssa kehostasi ja ala kayta yli 15 grammaa paivassa
Valta kayttoa uimalakin, siteiden tai sidosten alla, koska tama edistaa steroidi
imeytymista
Valta kayttoa suurilla vaurioituneilla alueilla, limakalvoilla tai ihopoimuissa (nivuset,
kainalot, rintojen alla), koska tama edistaa steroidi edistaa.
Valta kayttoa kasvoilla tai sukuelimissa, koska ne ovat erittain herkkia steroideille.
Valta liiallista altistumista auringolle, liiallista solariumin kayttoa tai muita
valoterapiahoitoja.
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Lapset
Tata laaketta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko lisaksi Dovobet muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko mahdollista,
etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota
yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa. Jos laakarisi on hyvaksynyt imetyksen,
ole varovainen ja ala levita tata laaketta rintoihin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla laakkeella ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Dovobet sisaltaa butyylihydroksitolueenia (E321)
Dovobet sisaltaa butyylinydroksitolueenia (E321). Tama voi aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esimerkiksi kosketusihottumaa) tai arsytysta silmissa ja limakalvoilla.

3. KUINKA KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa kayttoa?
Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Mihin tata laaketta tulee levittaa: kayta iholle (kutaaneisesti).

Lue kayttoohjeet Dovobet geeliapplikaattorista huolellisesti taman pakkausselosteen
lopusta.

Kayttoohjeista loydat tietoa kokoamisesta, kaytosta, puhdistamisesta ja sailyttamisesta
Dovobet geeliapplikaattorin.

Dovobet Dovobet Ohjeet taman laakkeen oikeaan kayttoon

Kayta vain psoriaasialueilla éléké muilla ihoalueilla joita psoriaasi ei ole vaurioittanut

sormillesi. Tama estaa geelin joutumisen vahingossa mU|IIe kehon osille (erityisesti
kasvoille, suuhun ja silmiin).

Sinun ei tarvitse olla huolissasi, jos hieman geelié joutuu vahingossa

liian laajalle.

Parhaan vaikutuksen saavuttamiseksi suositellaan, ettei kylveta tai suihkussa kayda
Valta geelin levittamisen jalkeen kosketusta aineiden kanssa, jotka ovat herkkia
rasvatahroille (esimerkiksi silkki).

Valta geelin levittamisen jalkeen kosketusta aineiden kanssa, jotka ovat herkkia
rasvatahroille (esimerkiksi silkki).
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Ei ole tarpeen pesta hiuksia ennen taman valmisteen levittamista. hiuksia.

Parhaan vaikutuksen saavuttamiseksi on suositeltavaa olla pesematta hiuksia heti taman

hiukset geelin levittamisen jalkeen, voit ottaa huomioon seuraavat ohjeet:

1. Levita mietoa shampoota kuiviin hiuksiin, erityisesti niille alueille, joille geelia on
levitetty.

2. Anna shampoon vaikuttaa muutaman minuutin ajan paanahassa ennen huuhtelua.

3. Pese hiukset kuten tavallisesti.

Tarvittaessa voit toistaa vaiheet 1-3 yksi tai kaksi kertaa.

Hoidon kesto
Kayta geelia kerran paivassa. Saattaa olla mukavampaa kayttaa geelia illalla.
Tavallinen alkuhoitojakso on 4 viikkoa paanahan hoitoon ja 8 viikkoa psoriasiksen
hoitoon muualla kehossa.
Laakarisi voi paattaa muuttaa hoitojaksoa.

Jos kaytat myos muita kalsipotriolia sisaltavia tuotteita, ei kalsipotriolia sisaltavien
tuotteiden kokonaiskaytto saa ylittaa 15 grammaa paivassa. Hoidettava alue ei saa olla
suurempi kuin 30 % kehon kokonaispinta-alasta. Yksi pumppaus annostelee 0,05 g tata

valmistetta.

Mita voin odottaa, kun kaytan tata valmistetta?
Useimmat potilaat nakevat selkean tuloksen 2 viikon jalkeen, vaikka psoriasis ei olisikaan
viela havinnyt.

Oletko kayttanyt liikaa tata valmistetta?

Kysy neuvoa laakariltasi jos olet kayttanyt yli 15 grammaa paivassa.

Liiallinen kaytto tata valmistetta voi aiheuttaa myos ongelmia veren kalsiumin kanssa, mika
yleensa normalisoituu, kun hoito lopetetaan.

Laakarisi saattaa joutua tekemaan verikokeen tarkistaakseen, onko liiallinen geelin kaytto
aiheuttanut ongelmia veren kalsiumin kanssa.

Liiallinen pitkaaikainen kaytto voi myos aiheuttaa, etta lisamunuaiset eivat enaa toimi
kunnolla (lisamunuaiset sijaitsevat munuaisten lahella ja ne tuottavat hormoneja).

Oletko unohtanut kayttaa tata valmistetta?
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman valmisteen kayton

Taman laakkeen kaytto on lopetettava laakarisi ohjeiden mukaan. Saattaa olla tarpeen
lopettaa taman laakkeen kaytto vahitellen, erityisesti jos olet kayttanyt sita pitkan aikaa.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

apteekkiin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

niita saa.

Vakavat haittavaikutukset
Ota valittomasti tai mahdollisimman pian yhteytta laakariisi tai hoitajaasi jos jokin
seuraavista haittavaikutuksista ilmenee. Saattaa olla tarpeen lopettaa hoito.
Seuraavat vakavat haittavaikutukset on raportoitu talle Iaakkeelle Joskus (esiintyy alle 1
kayttajalla 100:sta):

Psoriaasin paheneminen. limoita laakarillesi valittomasti jos psoriaasi pahenee.

Jotkut vakavat haittavaikutukset johtuvat betametasonista (voimakas steroidi), ja yksi
taman laakkeen ainesosista. Sinun on ilmoitettava laakarillesi mahdollisimman pian jos yksi
naista vakavista haittavaikutuksista ilmenee. Nama haittavaikutukset esiintyvat paaasiassa
pitkaaikaisen kayton jalkeen, kaytettaessa inopoimuissa (nivuset, kainalot, rintojen alla),
kaytettaessa sulkevan sidoksen alla tai kaytettaessa laajoilla ihoalueilla.
Seuraavat haittavaikutukset'
Harmaakaihi (oireita ovat naon hamartymlnen, hamarasokeus ja valonarkuus) tai
kohonnut silmanpaine (oireita ovat silmakipu, punainen silma, heikentynyt tai
hémértynyt néké)

tukahdutettu tai helkentynyt).
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yleensa kasissa tai jaloissa). Jos huomaat taman haittavaikutuksen, lopeta taman
laakkeen kaytto ja ilmoita asiasta laakarillesi mahdollisimman pian.

Vaikutus diabetes mellituksen hallintaan (jos sinulla on diabetes, verensokeritasosi
voivat vaihdella).

Vakavat haittavaikutukset aiheutettu kalsipotriolilla
Allergiset reaktiot, joihin liittyy huomattavaa kasvojen tai muiden kehon osien, kuten
kasien tai jalkojen, turvotusta. Suun/kurkun turvotus ja hengitysvaikeudet voivat
esiintya. Jos sinulla on allerginen reaktio, lopeta taman laakkeen kaytto, ilmoita
asiasta valittomasti laakarillesi tai mene lahimman sairaalan ensiapuosastolle.
Taman geelin kayton aikana veren tai virtsan kalsiumpitoisuus voi nousta (yleensa
jos liikaa geelia on kaytetty). Korkean kalsiumpitoisuuden oireita ovat liiallinen
virtsaneritys, ummetus, lihasheikkous, sekavuus ja kooma. Tama voi olla vakavaa ja
sinun tulee ilmoittaa asiasta valittomasti laakarillesi. Kun hoito lopetetaan
normalisoituu kalsiumtaso normalisoi Vahemman vakavat sivuvaikutukset.

Vahemman Kutina sivuvaikutukset
Arsytys
Kutina.

Joskus (esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta):
Arsytys ei voida kaantaa iliman kontekstia silmat
Polttava tunne iholla iho
Artynyt tai kivulias iho
Karvatuppien tulehdus tai turvotus (follikuliitti)
Ihottuma ja ihotulehdus (dermatiitti)
Ihon punoitus, joka johtuu verisuonten laajenemisesta (eryteema)
Akne (nuoruusian finnit)
Kuiva iho
Ihottuma
Pustulaarinen ihottuma
Ihoinfektio.

Allergiset reaktiot

Ihonsisaiset venytysjuovat (striat)

Ihon hilseily

Psoriaasin paheneminen hoidon lopettamisen jalkeen (rebound-ilmid).

levityskohdassa, kun laaketta kaytetaan paanahassa.
Sumea nako

Vahemman vakavat haittavaikutukset, jotka johtuvat erityisesti pitkaaikaisesta kaytosta
betametasoni ovat seuraavat. limoita laakarillesi tai hoitajallesi mahdollisimman pian jos
nama ilmenevat.

Oheneminen ihon kohdalla iho
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Laajentuneiden verisuonten tai ihon venymisjalkien esiintyminen

Muutos karvankasvussa Karvankasvussa

Punainen ihottuma suun ymparilla (peri-oraalinen dermatiitti)

Ihottuma, johon liittyy tulehdus tai turvotus (allerginen kosketusihottuma)
Kultaiset, geelilla taytetyt nappylat (kolloidinen milialhon vaaleneminen
(depigmentaatio)

Karvatupen tulehdus tai turvotus (follikuliitti).

Vahemman vakavat kalsipotriolin aiheuttamat haittavaikutukset ovat seuraavat

Vahemman vakavia calcipotriolin aiheuttamia sivuvaikutuksia ovat seuraavat
Kuiva iho
Ihon herkkyys valolle, mika johtaa ihottumaan.
Ekseema
Kutina
Ihon arsytys
Polttava ja pistava tunne
Ihon punoitus pienten verisuonten laajenemisen vuoksi (eryteema)
Ihottuma
Ihottuma ihon tulehduksen kanssa (dermatiitti)
Psoriaasin paheneminen.

Haittavaikutusten ilmoittaminen haittavaikutuksista sivuvaikutukset

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Alankomaiden Haittavaikutuskeskukseen Lareb,
verkkosivusto www.lareb.nl. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
Alé kéyté tété laaketta viimeisen kéyttépéivén jélkeen Se loytyy téytteesté EXP:n

Applikaattori on kertakayttb'inen. Applikaattori on havitettava 6 kuukauden kuluttua
ensimmaisesta avaamisesta mahdollisesti jaljella olevan geelin kanssa.

Alé huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heité niita roskakoriin Kysy apteekista,

ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUT TIEDOT

Taman laakkeen vaikuttavat alneet ovat: kalsipotrioli ja betametasoni.
Yksi gramma geelia sisaltaa 50 mikrogrammaa kalsipotriolia ( monohydraattina) en 0,5 mg
betametasoni (als dipropionaatti).

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi
http://www.lareb.nl/
http://www.lareb.nl/

De andere stoffen in dit middel zijn:
nestemainen parafiini
polyoksipropyylistearyylieetteri
hydrogeenattu risiinioljy
butyylihydroksitolueeni (E321)
all-rac-a-tokoferoli.

Milta nayttaa Dovobet ja kuinka paljon sita on pakkauksessa?

Dovobet on lahes lapinakyva, variton tai vaalean kermanvarinen geeli
polypropeenitaytteessa (korkeatiheyksinen polyeteenimanta ja kierrekorkki). Tayte ja
Applikaattorin paa (polypropeenikuori, polyoksimeteeni kahva ja termoplastinen
elastomeerisuutin) kootaan ennen ensimmaista kayttoa. Polypropeenisuojakorkki on
tarkoitettu Applikaattorin sailyttamiseen.Tayte(t), Applikaattorin paa(t) ja suojakorkki(t) on
pakattu laatikkoon.

Pakkauskoot: 60 g (vastaa 68 ml) ja 2 x 60 g (vastaa 2 x 68 ml)Kaikkia mainittuja
pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla. Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija on:
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Pharma

A/S Industriparken 55
Teollisuuspuisto 55
DK-2750 Ballerup
Tanska.

Valmistajat ovat:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

Irlanti.

Sovelluksen kayttoohjeet loytyvat taman pakkausselosteen lopusta.

edustajaan.

LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterdam

Tel: (020) 510 41 41

Fax: (020) 510 41 42

sahkoposti: leo-pharma.nl@leo-pharma.com
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Myyntiluvan numero: RVG 100401

Daivobet®: Bulgaria, Tanska, Saksa, Viro, Suomi, Ranska, Unkari, Kroatia, Latvia, Liettua,
Norja, Itavalta, Puola, Portugali, Romania, Slovenia, Slovakia, Espanja, TSekki, Islanti, Ruotsi
Dovobet®: Belgia, Kypros, Kreikka, Irlanti, Italia, Luxemburg, Alankomaat, Yhdistynyt
kuningaskunta

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2022.

kehittamiskeskuksen verkkosivustolla.
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Kayttoohje
Dovobet geeliapplikaattori

Lue pakkausseloste ja tama kayttoohje huolellisesti ennen kayttoa, vaikka olisit kayttanyt
Dovobet geelia aiemmin.

De Dovobet geeliapplikaattori on suunniteltu levittamaan Dovobet geelia iholle ja/tai
paanahkaan, jota psoriasis on vaurioittanut. Kayttamalla Dovobet geeliapplikaattoria voit
levittaa Dovobet geelia ilman, etta geelia joutuu sormillesi.

Noudata laakarisi ohjeita psoriasiksen hoidossa.

Ala jaa Dovobet geeliapplikaattoria muiden kanssa.

Sinun Dovobet geeliapplikaattorisi koostuu seuraavista osista

Valmistele Dovobet geeliapplikaattorisi kayttovalmiiksi

A) Tarkista taytteen viimeinen kayttopaiva Tarkista taytteen etikettiin merkitty viimeinen
kayttopaiva.

Ala kayta, jos vanhentunut.

avataksesi.
Valta taytteen kallistamista, jotta geeli ei laiky.
Havita kierrekorkki.

Kuuluu napsahdus, kun se on tiukasti sinetoity.

Huomautus:

Taman vaiheen jalkeen ei ole enaa mahdollista

purkaa Applikaattoria. Jos yritat tehda niin, Applikaattori voi rikkoutua.

D) Valmistelut ensimmaista kayttoa varten

Paina varovasti mannan keskelta samalla kun puristat kahvaa, kunnes naet geelia
suuttimessa.

Jos matkustat lentokoneella ja otat kootun

Dovobet Dovobet Jos otat geeliapplikaattorin mukaan, voi olla tarpeen pumpata kahvasta
useita kertoja laskeutumisen jalkeen, ennen kuin geeli tulee ulos suuttimesta.

Dovobet levita geelia vaurioituneelle iholle
)A Alevita vaurioituneelle iholle
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Pida applikaattorin karki lahella ihoasi ja paina kahvaa kerran tai useammin, riippuen
tarvitsemastasi maarasta. Vapauta kahva taysin jokaisen pumppauksen valilla. Nain estat,
ettei geelia tule lilan vahan.

Yksi pumppaus tuottaa 0,05 g Dovobet geelia.

F) Levittymisalustojen kaytto
Jos haluat, voit kayttaa erilaisia levittymisalustoja Dovobet geelin hellavaraiseen
hieromiseen ihoon.

Varo, ettet paina kahvaa levityksen aikana.

G) Levitys paanahkaan ja hiusrajaan

Ennen levittamista Dovobet geeli paanahkaan, sinun tulee kammata hiukset poistaaksesi
mahdolliset irtonaiset hilseet. Kallista paatasi estaaksesi Dovobet geelin valumisen
kasvoillesi. Se voi auttaa tekemaan jakauksen hiuksiisi, ennen kuin levitat Dovobet geelia.
Etsi hoidettava alue sormillasi ja levita hiuksiasi.

Aseta suutin suoraan paanahkaan, levita geelia ja hiero Dovobet geeli ihoon.

H) Levityksen jalkeen

Tarkista, etta kaikki vaurioituneet alueet on voideltu.

Tarvittaessa pyyda jotakuta auttamaan sinua levittamaan Dovobet geelia paikkoihin, joihin
et paase tai nae.

Pese kadet kayton jalkeen, jos sina tai joku, joka auttaa sinua, on saanut Dovobet geelia
sormilleen. Tama estaa geelin leviamisen vahingossa muihin kehon osiin (erityisesti
kasvoihin, suuhun ja silmiin).

Kayton jalkeen

|) Puhdista Dovobet geeliapplikaattori jokaisen kayton jalkeen

Pyyhi applikaattorin paa kayton jalkeen puhtaalla, kuivalla paperilla. Ala purista kahvaa
puhdistuksen aikana.

Huomautus:

Ala puhdista applikaattoria vedelld, pesuaineella tai muilla aineilla.

Ala kayta kosteita tai markia materiaaleja applikaattorin pyyhkimiseen.

J) Sulje applikaattori

Aseta suojakorkki applikaattoriin jokaisen kayton jalkeen, jotta applikaattorin paa pysyy
puhtaana.

Tarkista aina, etta suojakorkki napsahtaa paikalleen, jotta Dovobet geelia ei paase
vuotamaan varastoinnin ja kuljetuksen aikana.

sijainti. Mannan nousee, kun geelia kaytetaan.

Ennen kuin kaytat uudelleen

L) Tarkista viimeinen kayttopaiva

Tarkista aina ennen kayttoa taytteen etiketista viimeinen kayttopaiva. Ala kayta, jos
viimeinen kayttopaiva on ylittynyt tai 6 kuukautta taytteen avaamisen jalkeen.
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M) Poista suojakorkki
Poista suojakorkki nostamalla takana olevaa lappaa.

Sailytys

Varmista aina, etta suojakorkki napsahtaa kiinni estaaksesi Dovobet geelin vuotamisen
sailytyksen ja kuljetuksen aikana.

Katso lisatietoja sailytyksesta kohdasta 5, “Miten sailytat tata laaketta”.

Havittaminen
Katso tiedot havittamisesta kohdasta 5, "Kuinka sailytat tata laaketta”.
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