Pakuotes lapelis: informacija vartotojui
Dovobet 50 mikrogramy/0,5 mg/g gelis
kalcipotriolis/betametazonas

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei
jy simptomai tokie patys kaip jlsuy.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba Salutinis poveikis, kuris
néra paminétas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Turinys Sio pakuotés lapelio

Kas yra Dovobet ir kam Sis vaistas vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac¢ atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

oOUA WS

1. KAS YRA DOVOBET IR KAM SIS VAISTAS VARTOJAMAS?

Sis vaistas vartojamas vietiniam galvos odos psoriazés gydymui suaugusiesiems ir lengvos
ar vidutinio sunkumo plokstelinés psoriazés (psoriasis vulgaris) gydymui kitose kino
vietose suaugusiesiems. Psoriaze atsiranda dél per greito odos lgsteliy gamybos. Tai
sukelia odos paraudima, pleiskanojimg ir sustorejima.

Sis vaistas turi kalcipotriolio ir betametazono. Kalcipotriolis padeda normalizuoti odos
lasteliy augimo greitj, o betametazonas veikia prieSuzdegimiskai.

2. KADA NEGALIMA VARTOTI SIO VAISTO ARBA REIKIA BUTI YPAC ATSARGIEMS?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
- Esate alergi$kas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.
- jei turite problemy su kalcio kiekiu organizme (pasitarkite su gydytoju)
- jei turite tam tikras psoriazes formas, tokias kaip psoriaze eritrodermija, eksfoliacine
psoriaze ir psoriazé pustuliozé (pasitarkite su gydytoju).

Sis vaistas turi stipriai veikiant] kortikosteroidg (antinks&iy zievés hormong), todél jo
NENAUDOKITE ant odos, kurig paveike:

- odos infekcijos sukeltos virusy (pavyzdziui, herpes ar véjaraupiai)

- odos infekcijos sukeltos grybeliy (pavyzdziui,pédy grybelis ar grybelis)

- odos infekcijos sukeltos per bakterijos

- odos infekcijos sukeltos parazity (pavyzdziui, niezai)
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- tuberkuliozé (TB)

- peri-oralinis dermatitas(raudonas bérimas aplink burng)
- plona oda, trapios venos, strijos

- ichtiozé (sausa oda su zvyneliais)

- spuogai (jaunatviniai spuogai)

- roziné (stiprus paraudimas ar veido odos paraudimas)

- opos ar odos zZaizdos.

Kada turetumete buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg ir jo vartojimo metu pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoju ar
vaistininku, jei:
- jas vartojate kitus vaistus, kuriuose yra antinksgiy zievés hormony (kortikosteroidy),
nes galite patirti Salutinj poveik|
- jasilga laikg vartojote §j vaistg ir planuojate jj nutraukti (nes yra rizika, kad psoriazé
pablogés arba atsinaujins, kai staiga nutraukiamas steroidy vartojimas)
- s sergate cukriniu diabetu, nes jasy cukraus/glikozes kiekis kraujyje gali bati
paveiktas steroido
- je atsiranda odos infekcija, nes gali prireikti nutraukti gydyma
- jUs sergate tam tikra psoriazes forma, vadinama guttatine psoriaze
- jGs kenciate nuo neryskaus matymo ar kity reg€jimo problemu.

Specialls jspejimai

- Venkite naudoti daugiau nei 30% savo klno ir nevartokite daugiau nei 15 gramy per
dieng

- Venkite naudoti po maudymosi kepure, tvarsciais ar tvarstais, nes tai gali padidinti
steroido absorbcija

- Venkite naudoti ant dideliy pazeisty viety, gleiviniy ar odos rauksliy (kirk3nyse,
pazastyse, po kritimis), nes tai gali padidinti steroido absorbcija.

- Venkite naudoti ant veido ar genitalijy (lytiniy organy), nes $ios vietos yra labai
jautrios steroidams

- Venkite per didelio saulés poveikio, per didelio soliariumo naudojimo ar kity Sviesos
terapijos formy.

Vaikai
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams iki 18 mety.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate be Dovobet dar kity vaisty, ar tai padaréte neseniai ar yra galimybé¢, kad
artimiausiu metu naudosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Nestumas ir Zindymas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote ktdikj? Pries
vartodami §j vaista, pasitarkite su savo gydytoju. Jei gydytojas sutiko, kad Zindytumeéte,
bUkite atsargi ir netepkite Sio vaisto ant kraty.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas neturi jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Dovobet sudétyje yra butilhidroksitoluenas (E321)

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Dovobet sudétyje yra butilhidroksitoluenas (E321). Tai gali sukelti vietines odos reakcijas
(pvz., kontaktinj dermatitg) arba akiy ir gleiviniy dirginima.

3. KAIP VARTOTI S] VAISTA?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate dél teisingo
vartojimo, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Kur $is vaistas turi bati tepamas: naudoti ant odos (kutaninis).

Instrukcijos dél teisingo vartojimo

- Naudokite tik ant psoriazés pazeisty viety ir ne ant kity odos daliy, kurios néra
paveiktos psoriazes.

- Prie$ naudojima suplakite buteliuka ir nuimkite dangtelj.

- ISspauskite Siek tiek gelio ant Svaraus pirsto arba tiesiai ant psoriazes vietos.

- UZtepkite Sig priemone ant pazeistos odos pirsty galiukais ir Svelniai jtrinkite, kol
psoriazés vieta bus visiSkai padengta plonu gelio sluoksniu.

- Apdorotos vietos neapvyniokite, neuzdenkite ir nespauskite.

- Po Sios priemonés uztepimo kruops$ciai nusiplaukite rankas. Tai pades iSvengti
atsitiktinio gelio patekimo ant kity kino daliy (ypa¢ veido, burnos ir akiy).

- Nereikia nerimauti, jei Siek tiek gelio atsitiktinai patenka ant nepazeistos odos $alia
psoriazés viety, taciau nuvalykite, jei gelis per daug iSsisklaidé.

- Norint pasiekti optimaly efektg, rekomenduojama is$ karto po Sios priemonés
uztepimo nesimaudyti ar nesiprausti po dusu.

- Po gelio uztepimo venkite kontakto su medziagomis, kurios jautrios riebaly démems
(pavyzdziui, ilkas).

Jei turite psoriaze ant galvos odos
- Prie§ uztepdami Sig priemone ant galvos odos, pirmiausia iSSukuokite plaukus, kad
pasalintumete bet kokias laisvas pleiskanas. Pakreipkite galvg, kad jsitikintumete,
kad 3i priemoné nepatekty ant veido. Tai lengviau, kai prie$§ uztepant 3ig priemoneg
padarote skyrimg plaukuose. UZtepkite Sig priemone pirsty galiukais ant pazeistos
vietos ir Svelnial jtrinkite gel].

Nereikia plauti plauky prie$ uztepant Sig priemone ant plauky.

—

Suplakite buteliukg buteliukas prie$ naudojima

2. UZlasinkite la8a Sios priemoneés ant savo pirSty galiuko

3. Uztepkite ant galvos odos viety, kur jaucCiate pakilusig psoriazés déme, ir jtrinkite
gelj j oda. Priklausomai nuo pazeisto pavirSiaus dydzio, paprastai pakanka 1-4 g
(apie vieng arbatinj 3aukstel)).

Norint pasiekti optimaly efekta, rekomenduojama neplauti plauky i$ karto po Sios
priemones uztepimo. Palikite Sig priemone veikti dieng arba naktj. Kai plaunate plaukus po
gelio uztepimo, galite atsizvelgti j Siasnurodymus:

4. Uztepkite Svelny Sampung ant sausy plauky, ypac tose vietose, kur buvo uzteptas

gelis.
5. Palikite Samping keletg minuciy veikti ant galvos odos pries jj iSplaudami.
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6. Plaukite plaukus kaip jprasta.
Jei reikia, galite pakartoti 4-6 Zingsnius vieng arba du kartus.

Gydymo trukme
- Naudokite gelj kartg per diena. Gali bati patogiau naudoti gelj vakare
- Jprastiné pradiné gydymo trukme yra 4 savaités galvos odos gydymui ir 8 savaités
psoriazés gydymui kitose kdno vietose.
- JUsy gydytojas gali nuspresti pakeisti gydymo trukme
- JUdsy gydytojas gali nuspresti dél tolesnio gydymo
- Nenaudokite daugiau nei 15 g per dieng

Indien jei taip pat naudojate kitus kalcipotriolj turin€ius produktus, bendras kalcipotriol;
turinCiy produkty naudojimas neturi virSyti 15 gramy per dieng. Gydomas plotas neturi bati
didesnis nei 30% viso kiino pavirsiaus.

Ko galiu tiketis vartodamas §j vaistg?
Dauguma pacienty mato aiSky rezultatg po 2 savaiciy, net jei tuo metu psoriazeé dar néra
iSnykusi.

Ar vartojote per daug $io vaisto?

Pasitarkite su savo gydytoju indien jei vartojote daugiau nei 15 gramy per diena.

Per didelis Sio vaisto vartojimas taip pat gali sukelti problemy su kalciu jasy kraujyje, kuris
paprastai normalizuojasi nutraukus gydyma.

Gali prireikti, kad jlsy gydytojas atlikty kraujo tyrima, kad patikrinty, ar per didelis gelio
vartojimas nesukelé problemy su kalciu jlsy kraujyje.

Per didelis ilgalaikis vartojimas taip pat gali sukelti, kad jasy antinksc€iai nebeveikty tinkamai
(antinksciai yra $alia inksty ir jie gamina hormonus).

PamirSote pavartoti §j vaistg?
Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Vartojant §j vaistareikia nutraukti pagal gydytojo nurodymus. Gali prireikti palaipsniui
nutraukti Sio vaisto vartojima, ypac jei jj vartojote ilga laika.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveikj , nors ne kiekvienas jj patiria.

Sunkus Salutinis poveikis
Nedelsdami arba kuo greiciau susisiekite su savo gydytoju arba slaugytoju jei pasireiskia
vienas i$ $iy 3alutiniy poveikiy. Gali prireikti nutraukti gydyma. Sie sunkas 3alutiniai
poveikiai buvo pranesti dél $io vaisto Kartais (pasireiSkia maziau nei 1i$ 100 vartotojy):
- Psoriazes pablogéjimas. Nedelsdami informuokite savo gydytoja jei psoriazé
pabloge€ja.
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Kai kurie sunkis 3alutiniai poveikiai yra sukelti betametazono (stipriai veikiantis steroidas),
ir viena i$ Sio vaisto sudedamuyjy daliy. Turite kuo grei€iau informuoti savo gydytoja jei
pasireiskia viena i$ $iy rimty 3alutiniy poveikiy. Sie poveikiai daZniausiai pasireiskia po
ilgalaikio vartojimo, vartojant odos raukslése (kirk3nyse, pazastyse, po kratimis), naudojant
po uzdengianciu tvars€iu arba naudojant ant dideliy odos pavirsiy.

TaiSie Salutiniai poveikiai:

- AntinksCiy nepakankamumas. Simptomai yra nuovargis, depresija ir nerimas.

- Pilkoji katarakta (simptomai yra nery$kus matymas, naktinis aklumas ir jautrumas
viesai) arba padidéjes akispudis (simptomai yra akiy skausmas, raudonos akys,
sumazeéjes arba neryskus matymas).

- Infekcijos (nes imuniné sistema, kovojanti su infekcijomis, yra slopinama arba
susilpnéjusi).

- Pustuliné psoriazé (raudonas odos pavirsius su gelsvais paliniais, paprastai atsiranda
ant ranky ar kojy). Jei pastebite §j Salutinj poveikj, nutraukite $io vaisto vartojimg ir
kuo grei€iau informuokite savo gydytoja.

- Jtaka cukrinio diabeto kontrolei (jei sergate cukriniu diabetu, galite patirti cukraus
kiekio kraujyje svyravimus).

Rimti Salutiniaipoveikiai sukelia del kalcipotriolio

- Alerginés reakcijos su ryskiu veido ar kity kdino daliy, tokiy kaip rankos ar kojos,
patinimu. Gali pasireiksti burnos/gerklés patinimas ir kvépavimo sunkumai. Jei
pasireiSkia alergine reakcija, nustokite vartoti §j vaistg, nedelsdami informuokite
savo gydytojg arba kreipkités j skyriy artimiausios ligonines skubios pagalbos skyriy.

- Gydymo $iuo geliu metu kalcio kiekis kraujyje ar $lapime gali padidéti (dazniausiai,
jei buvo naudojama per daug gelio). Padidéjusio kalcio kiekio simptomai yra per
didelis Slapimo iSsiskyrimas, viduriy uzkietejimas, raumeny silpnumas, sumisimas ir
koma. Tai gali bati rimta, ir turite nedelsdami informuoti savo gydytojg. Kai gydymas
nutraukiamas normalizuojasi kalcio kiekis . Maziau rimtos.

Maziau sunkus Salutinis poveikis
Sie maZiau rimti alutiniai poveikiai buvo pranesti dél $io vaisto. Daznai (pasireikia maziau
nei 1i8 10 vartotojy maziau nei 1i8 10 Niezulys.

- Kartais (pasireiskia maziau nei 1i3 100.

Dirginimasakiy
- Degantis pojatis odos
- Degantis jausmas i$ oda
- Sudirgusi arba skausminga oda
- Plauky folikuly uzdegimas arba patinimas (folikulitas)
- Odos bérimas su odos uzdegimu (dermatitas)
- Odos paraudimas, kurj sukelia kraujagysliy i$siplétimas (eritema)
- Spuogai (jaunatviniai spuogai)
- Sausa oda
- Odos bérimas
- Pustulinis odos bérimas
- Odos infekcija.

Retai (pasireiskia maziau nei 1i$ 1000 vartotojy):

- Alerginés reakcijos
- Odos strijos (strijos)
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- Odos pleiskanojimas
- Psoriazés pablogéjimas nutraukus gydyma (atkrycio efektas).

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)

- Laikinas balty ar pilky plauky spalvos pasikeitimas j gelsva spalva taikymo vietoje
kai priemoné naudojama ant galvos odos. Neryskus

- matymas Maziau rimtos Salutinés reakcijos, ypac sukeltos ilgalaikio

betametazono betametazonas yra Sie. Informuokite savo gydytojg arba slaugytojg kuo
greiciau jos pasireiSkia. Plonéjimas oda

- Svaresnis buti iS oda

- I8siplétusiy kraujagysliy ar odos strijy atsiradimas

- Pokytis ] plauky augimas

- Raudonas bérimas aplink burng (peri-oraliné dermatitas)

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

- Auksinés spalvos su geliu uzpildyti gumbeliai (koloidinis milia)

- Odos 3vieséjimas (depigmentacija)

- Plauky $aknies uzdegimas arba patinimas (folikulitas).

Maziau rimtas Salutinis poveikis, sukeltas kalcipotriolio yra Sie.
- Vaistas oda
- Odos jautrumas 3Sviesai, sukeliantis odos bérima.
- Egzema
- NieZulys
- Odos dirginimas
- Degantis ir duriantis pojatis
- Odos paraudimas dél mazy kraujagysliy issiplétimo (eritema)
- Odos bérimas
- Odos bérimas su odos uzdegimu (dermatitas)
- Psoriazes paimeéjimas.

PraneSimas apie Salutinius poveikius Salutinis poveikis

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuoteés lapelyje. Apie
Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg ,
svetainéwww.lareb.nl www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padeti
mums gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S} VAISTA?

- Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

- Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko po
EXP. Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to ménesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

- Nelaikyti Saldytuve. Buteliuka laikyti iSorinéje pakuoteje, kad bity apsaugotas nuo
Sviesos.

- Buteliuka reikia iSmesti praéjus 6 ménesiams po pirmojo atidarymo.
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Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualeta ir nemeskite j Siuksliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir
nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veikliosios medziagos Siame vaistiniame preparate yra: kalcipotriolis ir betametazonas.
Viename grame gelio yra 50 mikrogramy kalcipotriolio (kaip monohidratas) ir 0,5 mg
betametazono (kaip dipropionatas).

De andekitos Sio vaisto medziagos yra:
- skystas parafinas
- polioxypropileno stearilo eteris
- hidrogenizuotas ricinos aliejus
- butilhidroksitoluenas (E321)
- all-rac-a-..

Dovobet ir kiek jo yra pakuotéje? kaip atrodo ir kiek yra pakuoteje?

Dovobet yra beveik skaidrus, bespalvis arba Sviesiai kremines spalvos gelis auksto tankio
polietileno buteliukuose su Zzemo tankio polietileno snapeliu ir auksto tankio polietileno
uzsukamu dangteliu. Buteliukai yra kartonineje pakuoteje.

Pakuotes dydziai: 159,30 9,60 9,809,2x6049g,2x80gir3x60 g.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra tiekiami j rinka.
Rinkodaros teises turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teises turétojas yra:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danija.

Gamintojai yra:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

Airija.

Del daugiau informacijos apie §j vaista galite kreiptis j vietinj leidimo turetojo atstova.
LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterdamas

Tel: (020) 510 41 41
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Faksas: (020) 510 4142
el. pastas: leo-pharma.nl@leo-pharma.com

Prekybos leidimo numeris: RVG 100401

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Daivobet®: Bulgarija, Danija, Vokietija, Estija, Suomija, Prancizija, Vengrija, Kroatija, Latvija,
Lietuva, Norvegija, Austrija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovenija, Slovakija, Ispanija,
Cekija, Islandija, Svedija

Dovobet®: Belgija, Kipras, Graikija, Airija, Italija, Liuksemburgas, Nyderlandai, Jungtiné
Karalyste

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2022 m. rugpjacio mén.

ISsami informacija apie §j vaistg yra prieinama Vaisty vertinimo tarybos svetaingje.

(\+ Transtoyou®
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Dovobet 50 mikrogramy/0,5 mg/g gelis
kalcipotriolis/betametazonas
Aplikatorius

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija jums
Laikykite $j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Turite klausimy? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga
kitiems, net jei jie turi tuos pacius simptomus kaip ir jas.
Ar pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske
Salutinis poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Tada susisiekite su
savo gydytoju arba vaistininku.

Turinys Sio pakuotés lapelio Kas yra
1. Dovobet Dovobet Kada negalima vartoti Sio vaisto arba kada reikia bati ypac
atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?
Galimas
Salutinis poveikis Kaip laikyti §j vaistg?
Pakuotes turinys ir kita informacija
Pakuotes turinys ir kita informacija

ok wnN

1. KAS YRA DOVOBET IR KAM SIS VAISTAS NAUDOJAMAS?

Sis vaistas naudojamas vietiniam psoriazés gydymui ant galvos odos suaugusiesiems ir
lengvos ar vidutinio sunkumo plokstelinés psoriazés (psoriasis vulgaris) gydymui kitose
kdno vietose suaugusiesiems. Psoriazé atsiranda dél per greito odos lgsteliy gamybos. Tai
sukelia odos paraudimag, pleiskanojimg ir sustorejima.

Sis vaistas turi kalcipotriolio ir betametazono. Kalcipotriolis padeda normalizuoti odos
lasteliy augimo greitj, o betametazonas veikia kaip prieSuzdegiminis vaistas.

2. KADA NEGALITE NAUDOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite naudoti Sio vaisto?
Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.
jei turite problemy su kalcio kiekiu organizme (pasitarkite su gydytoju)
jei turite tam tikras psoriazés formas, tokias kaip psoriazé eritrodermija, eksfoliaciné
psoriaze ir psoriazeé pustuloze (pasitarkite su savo gydytoju).

Sis vaistas turi stipriai veikiant] kortikosteroidg (antinks&iy zievés hormong), todél jo
NENAUDOKITE ant odos, kurig paveike:
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odos infekcijos sukeltos virusy (pavyzdziui, herpes ar véjaraupiai)
odos infekcijos sukeltos grybeliy (pavyzdziui, pédy grybelis ar grybelis)
odos infekcijos sukeltos dél bakterijy

odos infekcijos sukeltos parazity (pavyzdziui, niezai)
tuberkuliozé (TB)

peri-oralinis dermatitas (raudonas bérimas aplink burng)

plona oda, pazeidZziamos venos, strijos

ichtioze (sausa oda su zvyneliais)

spuogai (jaunatviniai spuogai)

roziné (stiprus veido odos paraudimas)

opos arba odos zaizdos.

Kada turetumete buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg ir jo vartojimo metu pasitarkite su gydytoju, slaugytoju ar
vaistininku, kai:
jas kitus vaistus, kuriuose yra antinks&iy zZievés hormony (kortikosteroidy), nes
galite patirti Salutinj poveikj
jas §j vaista vartojote ilgg laika ir planuojate jj nutraukti (nes yra rizika, kad psoriazé
pablogés arba atsinaujins, kai staiga nutraukiamas steroidy vartojimas)
jUs sergate cukriniu diabetu, nes jasy cukraus/glikozeés kiekis kraujyje gali bati
paveiktas steroidas
jei atsiranda odos infekcija, nes gali prireikti nutraukti gydyma - jei turite tam tikrg
psoriazés formg, vadinamg guttata psoriaze
jUs kenciate nuo nerySkaus matymo ar kity regéjimo problemu.

Specialls jspejimai
Venkite naudoti daugiau nei 30% savo kuno ir nevartokite daugiau nei 15 gramy per
dieng
Venkite naudoti po maudymosi kepure, tvarsciais ar tvarstais, nes tai skatina
steroido absorbcija
Venkite naudoti ant dideliy pazeisty viety, ant gleiviniy ar odos raukslése (kirk3nyse,
pazastyse, po kritimis), nes tai skatina steroido skatina.
Venkite naudoti ant veido ar genitalijy (lytiniy organy), nes $ios sritys yra labai
jautrios steroidams
Venkite per didelio saulés poveikio, per didelio soliariumo naudojimo arba kity
Sviesos terapijos formuy.
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Vaikai
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams iki 18 mety.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate be Dovobet kitus vaistus, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti kitus
vaistus artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui. neseniai arba
planuojate artimiausiu metu vartoti kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba
vaistininkui.

Nestumas ir Zindymas

Ar esate nésc&ia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar Zindote kadikj? Pries
vartodami §j vaista, pasitarkite su savo gydytoju. Jei gydytojas sutiko, kad Zindytumeéte,
bUkite atsargUs ir netepkite Sio vaisto ant kraty.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas neturi jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Dovobet sudétyje yra butilhidroksitoluenas (E321)
Dovobet sudétyje yra butilhidroksitoluenas (E321). Tai gali sukelti vietines odos reakcijas
(pvz., kontaktinj dermatitg) arba akiy ir gleiviniy dirginima.

3. KAIP NAUDOTI S] VAISTA?

Visada naudokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodeé jlisy gydytojas. Abejojate del tinkamo
naudojimo? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Kur $is vaistas turi bati tepamas: naudoti ant odos (kutaninis).

Perskaitykite naudojimo instrukcijg Dovobet gelio aplikatoriaus, esancia Sio pakuotés
lapelio pabaigoje, atidziai.

Naudojimo instrukcijoje rasite informacijg apie surinkimg, naudojima, valyma ir laikyma
Dovobet gelio aplikatoriaus.

Siame pakuotés lapelyje Dovobet gelio aplikatorius vadinamas ,aplikatoriumi”.

Instrukcijos teisingam Sio vaisto naudojimui
Naudokite tik ant psoriazes pazeisty viety ir ne ant kity odos daliy, kurios néra
paveiktos psoriazes.
Tepkite §j vaistg ant pazeistos odos su aplikatoriumi ir Svelniai jtrinkite, kol psoriazés
vieta bus visiSkai padengta plonu gelio sluoksniu.
Negalima uzdengti, tvirtai apvynioti ar apristi apdorotos vietos.
Po Sio vaisto uztepimo kruops$cCiai nusiplaukite rankas, jei ant pirsty pateko gelio. Tai
padés iSvengti atsitiktinio gelio patekimo ant kity kano daliy (ypa¢ veido, burnos ir
akiy).
Nereikia nerimauti, jei Siek tiek gelio atsitiktinai pateko ant nepazeistos odos 3alia
psoriazes viety, bet nuvalykite, jei gelis per daug iSsisklaide.
Norint pasiekti optimaly efekta, rekomenduojama i$ karto po Sio vaisto uztepimo
nesimaudyti ar nesiprausti po dusu.
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Venkite kontakto su medziagomis, kurios jautrios riebaly démeéms (pavyzdZiui,
Silkas), po gelio uztepimo.

Nereikia pries tepant Sig priemone plauti plauky.

Norint pasiekti optimaly efekta, rekomenduojama neplauti plauky i$ karto po Sios
priemones uztepimo. Leiskite Siai priemonei veikti dieng arba naktj. Kai plaunate plaukus po
gelio uztepimo, galite atsizvelgti j Siuos nurodymus:

1. UZtepkite Svelny Samping ant sausy plauky, ypac tose vietose, kur buvo uzteptas
gelis.

2. Leiskite Sampuanui keletg minuciy veikti ant galvos odos pries jj iSplaudami.

3. Plaukite plaukus kaip jprasta.

Jei reikia, galite pakartoti 1-3 Zingsnius vieng arba du kartus.

Gydymo trukme
Naudokite gelj vieng kartg per dieng. Gali bati patogiau naudoti gelj vakare.
|prastiné pradiné gydymo trukme yra 4 savaités galvos odos gydymui ir 8 savaités
psoriazés gydymui kitose kino vietose.
JUsy gydytojas gali nuspresti pakeisti gydymo trukme.
Jasy gydytojas gali nuspresti dél testinio gydymo.
Nenaudokite daugiau nei 15 g per diena. Tai reiskia, kad vieng 60 gramy gelio
aplikatoriy turite naudoti bent 4 dienas.
1g iki 4 g per dieng paprastai pakanka galvos odos gydymui.

Jei taip pat naudojate kitus kalcipotriolj turin€ius produktus, bendras kalcipotriolj turin€iy
produkty naudojimas neturi virSyti 15 gramy per dieng. Gydomas plotas neturi bati
didesnis nei 30% viso klno pavirsiaus. Vienas pompos paspaudimas suteikia 0,05 g Sios
priemones.

Ko galiu tikétis vartodamas Sig priemone?
Dauguma pacienty mato aiskius rezultatus po 2 savaiciy, net jei psoriaze tuo metu dar
néra iSnykusi.

Ar vartojote per daug Sios priemonés?

Pasitarkite su savo gydytoju jei vartojote daugiau nei 15 gramy per diena.

Per didelis Sios priemonés vartojimas taip pat gali sukelti problemy su kalciu jasy kraujyje,
kuris paprastai normalizuojasi, kai gydymas nutraukiamas.

Gali prireikti, kad jasy gydytojas atlikty kraujo tyrimg, kad patikrinty, ar per didelis gelio
vartojimas nesukélé problemy su kalciu jasy kraujyje.

Per didelis ilgalaikis vartojimas taip pat gali sukelti, kad jlsy antinksCiai nebeveikty tinkamai
(antinksciai yra $alia inksty ir jie gamina hormonus).

Ar pamirSote vartoti Sig priemong?
Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti Sig priemone

Nutraukti Sio vaisto vartojimareikia pagal gydytojo nurodymus. Gali prireikti palaipsniui
nutraukti Sio vaisto vartojima, ypac jei jj vartojote ilgg laika.
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Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj , nors ne kiekvienam jis pasireiskia.

Sunkus 3alutinis poveikis
Nedelsdami arba kuo greiciau susisiekite su savo gydytoju arba slaugytoju jei pasireiskia
bet kuris i$ Siy Salutiniy poveikiy. Gali prireikti nutraukti gydyma.
Siam vaistui buvo pranesta apie $iuos sunkius $alutinius poveikius Kartais (pasireiskia
maziau nei 1i§ 100 vartotojy):
Psoriazes pablogéjimas. Nedelsdami informuokite savo gydytoja jei psoriazé
pabloge€ja.

Kai kurie sunkis $alutiniai poveikiai yra sukelti betametazono (stipriai veikiancio steroido),
kuris yra vienas i$ Sio vaisto sudedamuyjy daliy. Turite kuo grei€iau informuoti savo
gydytoja jei vienas i$ $iy sunkiy 3alutiniy poveikiy pasireiskia. Sie $alutiniai poveikiai
daZniausiai pasireiSkia po ilgo vartojimo, naudojant odos raukslése (kirk3nyse, pazastyse,
po kratimis), naudojant po uzdengiandiu tvars&iu arba naudojant ant dideliy odos ploty.
Tai yra Sie Salutiniai poveikiai:
Antinks€iy nepakankamumas. Simptomai yra nuovargis, depresija ir nerimas.
Pilkoji katarakta (simptomai yra nery$kus matymas, naktinis aklumas ir jautrumas
3viesai) arba padidéjes akispudis (simptomai yra akiy skausmas, raudona akis,
sumazeéjes arba neryskus matymas).
Infekcijos (nes imuniné sistema, kovojanti su infekcijomis, yra slopinama arba
susilpnéjusi).
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Pustuliné psoriazé (raudonas odos pavirsius su gelsvais pdliniais, paprastai atsiranda
ant ranky ar kojy). Jei pastebite §j Salutinj poveikj, nutraukite $io vaisto vartojimg ir
kuo greiCiau informuokite savo gydytoja.

Jtaka cukrinio diabeto kontrolei (jei sergate cukriniu diabetu, galite patirti cukraus
kiekio kraujyje svyravimus).

Sunkds Salutiniai poveikiai sukelti kalcipotriolio
Alerginés reakcijos su ryskiu veido ar kity kdino daliy, tokiy kaip rankos ar kojos,
patinimu. Gali pasireiksti burnos/gerklés patinimas ir kvépavimo sunkumai. Jei turite
alergine reakcija, nutraukite Sio vaisto vartojimg, nedelsdami informuokite savo
gydytojg arba kreipkités j artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy.
Gydymo $iuo geliu metu kalcio kiekis kraujyje ar $lapime gali padidéti (dazniausiai
jei per daug gelio buvo naudojama). Padidéjusio kalcio kiekio simptomai yra per
didelé Slapimo gamyba, viduriy uzkietéjimas, raumeny silpnumas, sumisimas ir
koma. Tai gali bdti rimta ir turite nedelsdami informuoti savo gydytoja. Kai gydymas
nutraukiamas normalizuojasi kalcio lygis . MaZiau sunkios.

Maziau sunkus NieZulys
Siam vaistui buvo pranesta apie $iuos maZiau rimtus 3alutinius poveikius.
Kartais (pasireiskia maziau nei 1i$ 100 vartotojy):

Dirginimas.

pavirSiaus
.18 akys
Degantis jausmas odos oda
Sudirgusi arba skausminga oda
Plauky folikuly uzdegimas arba patinimas (folikulitas)
Odos bérimas su odos uzdegimu (dermatitas)
Odos paraudimas, kurj sukelia kraujagysliy iSsiplétimas (eritema)
Spuogai (jaunatviniai spuogai)
Sausa oda
Odos bérimas
Pustulinis odos bérimas
Odos infekcija.

Retai (pasitaiko maziau nei 1i$ 1000 vartotojy):
Alergines reakcijos
Odos strijos (strijos)
Odos pleiskanojimas
Psoriazés pablogéjimas nutraukus gydyma (atoveiksmio efektas).

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)
Laikinas balty ar pilky plauky spalvos pasikeitimas j gelsva spalva taikymo vietoje,
kai priemoné naudojama ant galvos odos.
NerySkus matymas

Maziau rimtos Salutinés reakcijos, ypac sukeltos ilgalaikio betametazono yra Sios.
Informuokite savo gydytoja ar slaugytojg kuo greiciau jei Siy pasireiskimo.
Svaresnis bati i oda
ISsipletusiy kraujagysliy ar odos strijy atsiradimas
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Pokytis ] plauky augimas

Raudonas bérimas aplink burng (peri-oraliné dermatitas)

Odos bérimas su uzdegimu ar patinimu (alerginis kontaktinis dermatitas)
Auksinés spalvos su geliu uzpildyti gumbeliai (koloidinis milia)

Odos 3vieséjimas (depigmentacija)

Plauky $aknies uzdegimas arba patinimas (folikulitas).

Maziau rimtos Salutinés reakcijos, kurias sukelia kalcipotriolis, yra Sios
Sausa oda
Odos jautrumas Sviesai, sukeliantis odos bérima.
Egzema
Niezulys
Odos dirginimas
Degantis ir dilgCiojantis pojatis
Odos paraudimas dél mazy kraujagysliy issiplétimo (eritema)
Odos béerimas
Odos bérimas su odos uzdegimu (dermatitas)
Psoriazés palmejimas.

Salutiniy poveikiy pranesimas 3alutinis poveikis

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje. JUs
taip pat galite tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutinio poveikio
centrg Lareb, svetainé www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padeti
mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S} VAISTA?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
EXP. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra galiojimo pabaigos
data.

Nelaikyti Saldytuve.

Aplikatorius yra vienkartinis. Aplikatoriy reikia iSmesti po 6 ménesiy nuo pirmojo
atidarymo, jei liko gelio.

Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualeta ir nemeskite j Siuksliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir
nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veikliosios medziagos Siame vaistiniame preparate yra: kalcipotriolis ir betametazonas.
Viename grame gelio yra 50 mikrogramy kalcipotriolio (kaip monohidratas) en 0,5 mg

betametazonas (kaip dipropionatas).

irskystas
parafinas polioxypropileno stearilo eteris
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hidrintas

ricinos aliejus butilhidroksitoluenas
(E321) visi-

rac----tokoferolis.

Kaip atrodo Dovobet ir kiek jo yra pakuotéje?

Dovobet yra beveik skaidrus, bespalvis arba Sviesiai kreminés spalvos gelis polipropileno
uzpilde (su didelio tankio polietileno stimokliu ir uzsukamu dangteliu). Uzpildas ir
aplikatoriaus galvuté (polipropileno iSoré, polioximetilenas rankena ir termoplastinio
elastomero antgalis) surenkami pries$ pirmajj naudojima. Polipropileno apsauginis dangtelis
skirtas aplikatoriauslaikymui.

UZpildas(-ai), aplikatoriaus galvuté(-és) ir apsauginis dangtelis(-iai) yra supakuoti
dézutéje.Pakuotés dydziai: 60 g (atitinka 68 ml) ir 2 x 60 g (atitinka 2 x 68 ml) Ne visos
nurodytos pakuotes dydziai yra tiekiami j rinka.

Rinkodaros teises turétojas ir gamintojas
Rinkodaros teises turétojas yra:

LEO

Pharma A/S Industriparken
5555

DK-2750 Ballerup

Danija.

Gamintojai yra:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

Airija.

Naudojimo instrukcijg aplikatoriui rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje.

Daugiau informacijos apie §j vaista galite gauti susisieke su vietiniu leidimo turétojo
atstovu.

LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterdam

Tel: (020) 510 41 41

Faksas: (020) 510 4142

el. pastas: leo-pharma.nl@leo-pharma.com

Leidimo prekiauti numeris: RVG 100401

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Daivobet®: Bulgarija, Danija, Vokietija, Estija, Suomija, Prancizija, Vengrija, Kroatija, Latvija,
Lietuva, Norvegija, Austrija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovenija, Slovakija, Ispanija,
Cekija, Islandija, Svedija

Dovobet®: Belgija, Kipras, Graikija, Airija, Italija, Liuksemburgas, Nyderlandai, Jungtiné
Karalyste

Si pakuotés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2022 m. rugpjacio men.

ISsami informacija apie §j vaistg yra prieinama Vaisty vertinimo tarybos svetainéje.

(\+ Transtoyou®
‘ eHealth ® Be Your Best
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Naudojimo instrukcija
Dovobet gelio aplikatorius

Prie§ naudojima atidziai perskaitykite pakuotes lapelj ir Sig naudojimo instrukcija, net jei jau
anksc€iau naudojote Dovobet gelj.

De Dovobet gelio aplikatorius yra sukurtas Dovobet geliui tepti ant jasy odos ir/ar galvos
odos, kurig paveike psoriazé. Naudodami Dovobet gelio aplikatoriy galite tepti Dovobet
gelj, negaudami gelio ant pirsty.

Laikykites gydytojo nurodymy dél psoriazés gydymo.

Nedalykite Dovobet gelio aplikatoriaus su kitais.

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Jasy Dovobet gelio aplikatoriy sudaro Sios dalys

Paruoskite savo Dovobet gelio aplikatoriy

A) Patikrinkite uzpildo galiojimo datg Patikrinkite uzpildo etiketéje nurodytg galiojimo data.
Nenaudoti, jei pasibaiges galiojimo laikas.

UZpildo galiojimo data nurodo paskuting tos ménesio diena. UzraSykite data, kada
surinkote aplikatoriy, ant uzpildo etiketes.uzpildo etiketéje.

Nenaudokite aplikatoriaus po 6 ménesiy nuo Sios datos.

B) Nuimkite uzpildo dangtelj Laikykite uzpildg vertikaliai, atsukite dangtelj pries laikrodzio
rodykle, kad atidarytuméte.

Venkite uzpildo pakreipimo, kad iSvengtumete gelio iSsiliejimo.

ISmeskite dangtel.

C) Tvirtai pritvirtinkiteaplikatoriaus galvute

Laikykite uzpilda vertikaliai ir uzdékite aplikatoriaus

galvute tiesiai ant jo. Sukite aplikatoriaus

galvute pagal laikrodZio rodykle, kol aplikatoriaus galvute bus gerai pritvirtinta.
ISgirsite spragtelejima, kai jis bus tvirtai uzdarytas.

Pastaba:

Po Sio Zingsnio nebegalima

iSardyti aplikatoriaus. Jei bandysite tai padaryti, aplikatorius gali sulGZzti.

D) PasiruoSimas pirmajam naudojimui

PasiruoSimas: jsitikinkite, kad aplikatoriaus galvute ir uzpildas yra tinkamai sujungti.
Atsargiai spauskite stimoklio vidurj, tuo paciu metu spausdami rankenelg, kol pamatysite
gelj prie antgalio.

Jei keliaujate léktuvu ir pasiimate surinkta

Dovobet Dovobet Jei pasiimsite gelio aplikatoriy, gali prireikti po nusileidimo keletg karty
paspausti rankenéle, kol gelis pradés teketi i$ antgalio.

Dovobet tepkite gelj ant pazeistos odos
)A Atepti ant pazeistos odos
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Laikykite aplikatoriaus antgalj arti jasy odos ir paspauskite svirtj vieng ar kelis kartus,
priklausomai nuo jums reikalingo kiekio. Tarp kiekvieno paspaudimo visiSkai atleiskite svirt;.
Tai padeés iSvengti per mazo gelio kiekio iSsiskyrimo.

Vienas paspaudimas suteikia 0,05 g Dovobet gelio.

F) Naudojimasis paskirstymo pavirsiais
Jei pageidaujate, galite naudoti jvairius paskirstymo pavirsius, kad Dovobet gelj Svelniai
Jjmasazuotumete j oda.

BUkite atsargUs, kad nespaustumeéte svirties tepimo metu.

G) Naudojimas ant galvos odos ir plauky linijos

PrieS tepant Dovobet gelio ant galvos odos, turite iS8Sukuoti plaukus, kad pasalintumete bet
kokias laisvas pleiskanas. Pakreipkite galvg, kad iSvengtuméte Dovobet gelio patekimo |
veida. Gali padéti padaryti sklastyma plaukuose, pries tepant Dovobet gelj. Suraskite
gydomag vietg pirstais ir iSskleiskite plaukus.

UZdékite antgalj tiesiai ant galvos odos, uztepkite gelj ir jmasazuokite Dovobet gelj j oda.

H) Po uztepimo

Patikrinkite, ar visos pazeistos vietos yra padengtos.

Jei reikia, paprasykite, kad kas nors padety uztepti Dovobet gelj tose vietose, kuriy
negalite pasiekti ar matyti.

Po naudojimo nusiplaukite rankas, jei jas ar kas nors, kas jums padeda, Dovobet gelio
pateko ant pirsty. Tai padés iSvengti atsitiktinio gelio pasklidimo j kitas kino dalis (ypa&
veidg, burng ir akis).

Po naudojimo

A3) I3valykite savo Dovobet gelio aplikatoriy po kiekvieno naudojimo
Nuvalykite aplikatoriaus galvute po naudojimo Svaria, sausa servetéle. Valydami
nespauskite rankenos.

Pastaba:

Nenaudokite vandens, indy ploviklio ar kity medziagy aplikatoriui valyti.
Nenaudokite drégny ar Slapiy medziagy aplikatoriui valyti.

J) Uzdarykite aplikatoriy

Po kiekvieno naudojimo uzdekite apsauginj dangtelj ant aplikatoriaus, kad aplikatoriaus
galvuté likty Svari.

Visada patikrinkite, ar apsauginis dangtelis uzsifiksuoja, kad iSvengtumete Dovobet gelio
iSsiliejimo saugojimo ir transportavimo metu.

K) Likusiy Dovobet gelis
Noréedami jvertinti likusj kiekj Dovobet gelio, paziGrekite j uzpildo apacig, kur yra stimoklio
padetis. Stimoklis kyla aukstyn, kai gelis naudojamas.

PrieS vel naudodami

L) Patikrinkite galiojimo datg

Prie§ naudojima visada patikrinkite galiojimo datg ant uzpildo etiketes. Nenaudokite, jei
galiojimo data pasibaigé arba praejo 6 menesiai nuo uzpildo atidarymo.
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UZpildo galiojimo data nurodo paskutine tos ménesio diena.

M) Nuimkite apsauginj dangtel]
Nuimkite apsauginj dangtelj, pakeldami liezuvélj gale.

Laikymas

Visada patikrinkite, ar apsauginis dangtelis uzsifiksuoja, kad iSvengtumete Dovobet gelio
iSsiliejimo laikymo ir transportavimo metu.

Daugiau informacijos apie laikyma rasite 5 skyriuje, ,Kaip laikyti §j vaisty”.

Salinimas
Zr. informacija apie 3alinima 5 skyriuje, ,Kaip laikyti §j vaistg".
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