PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Dovobet 50 mikrogrammi/0,5 mg/g salv
kaltsipotriool/betametasoon

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab tehtsat teavet teie jaoks.
- 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 moni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 47 Vi tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Dovobet ja milleks seda ravimit kasutatakse?

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

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. MIS ON DOVOBET JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Dovobet salv kasutatakse nahal naastulise psoriaasi (psoriasis vulgaris) raviks taiskasvanutel.
Psoriaas on pdhjustatud sellest, et teie naharakud toodetakse liiga kiiresti. See pdhjustab naha
punetust, ketendust ja paksenemist.

Dovobet salv sisaldab kaltsipotriooli ja beetametasooni. Kaltsipotriool aitab normaliseerida
naharakkude kasvukiirust ja beetametasoon toimib pdletikuvastaselt.

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

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

Dovobet sisaldab tugevat steroidi, seetéttu ARGE KASUTAGE seda nahal, mida on
kahjustanud:

- viiruste pdhjustatud nahainfektsioonid (nt herpes véi tuulerduged)

- seente p&hjustatud nahainfektsioonid (nt jalaseen véi silmus)

- bakterite pohjustatud nahainfektsioonid

- parasiitide péhjustatud nahainfektsioonid (nt stigelised)

- tuberkuloos (TB)

- peri-oraalne dermatiit (punane I66ve suu timber)

- Ohuke nahk, haprad veenid, nahavenitusarmid
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- iktoos (kuiv nahk kalasoomustega)

- akne (nooruslikud vistrikud)

- rosaatsea (ndo naha tugev punetus vi punetus)
- haavandid v6i nahahaavad.

Millal peaksite selle ravimiga eriti ettevaatlik olema?
Konsulteerige oma arsti/Ge/apteekriga enne selle toote kasutamist ja kasutamise ajal, kui:
- kasutate teisi ravimeid, mis sisaldavad kortikosteroide, kuna need véivad pdhjustada
kdrvaltoimeid
- olete seda ravimit pikka aega kasutanud ja plaanite I6petada (sest on oht, et psoriaas
halveneb v&i naaseb, kui steroidide kasutamine jarsult I6petatakse)
- teil on diabeet (suhkruhaigus), kuna steroid véib méjutada teie
veresuhkru/gliikoositaset
- tekib nahainfektsioon, kuna vdib olla vajalik ravi Idpetamine
- teil on teatud tuupi psoriaas, mida nimetatakse guttata psoriaasiks
- 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 sidemete véi sidemete all, kuna see soodustab steroidi imendumist

- Valtige kasutamist suurtele kahjustatud aladele, limaskestadele véi nahavoltidesse
(kubemed, kaenlaalused, rindade all), kuna see soodustab 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
Dovobet ei ole soovitatav alla 18-aastastele lastele.

Kas kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate Iisaks Dovobetile ka teisi ravimeid, oIete seda hiljuti teinud v6i on véimalus, et

Rasedus ja imetamine

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

SSiduvdime ja masinate kasutamine
See ravim ei mdjuta séiduvdimet ega masinate kasutamise véimet.

Dovobet salv sisaldab buttllhidroksttolueeni (E321)
Dovobet salv sisaldab buttilhtidrokstitolueeni (E321). See véib pdhjustada kohalikke

nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiit) vi arritust silmades ja limaskestades.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst on teile oelnud. Kui te pole kindel diges
kasutamises, votke Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Kuhu Dovobetit kanda: kasutamine nahal (kutaanselt).

Juhised korrektseks kasutamiseks

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

- Eemaldage kork ja kontrollige, kas suletud tihend on terve, enne kui kasutate salvi
esimest korda kasutatud

- Pigistage salv puhtale sérmele

- HO&druge salv érnalt nahale psoriaasikahjustustele, kuni enamik salvi on nahka
imendunud.

- Arge siduge, katke tihedalt ega mahkige toodeldud nahka.

- Parast Dovobeti pealekandmist peske hoolikalt kded (valja arvatud juhul, kui kasutate
salvi kate raviks). See aitab valtida salvi juhuslikku sattumist teistele kehaosadele (eriti
naole, suhu ja silmadesse).

- Pérast Dovobet'i pealekandmist peske hoolikalt kasi (valja arvatud juhul, kui kasutate
salvi kate raviks). See aitab valtida salvi juhuslikku sattumist teistele kehaosadele (eriti
naole, suhu ja silmadesse).

- Te el pea muretsema, kui natuke salvi satub kogemata psoriaasilaikude kérvale
puutumata nahale, kuid puhkige see ara, kui see liiga kaugele levib.

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

- Valtige parast salvi pealekandmist kokkupuudet ainetega, mis on tundlikud
rasvaplekkide suhtes (nt siid).

Ravi kestus
- Kasutage salvi uks kord paevas. Véib olla mugavam kasutada salvi dhtuti.
- Tavaline algne raviperiood on 4 nadalat, kuid teie arst voib otsustada raviperioodi
muuta.
- Teie arst vOib otsustada jatkuravi kasuks.
- 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 Dovobet'i?
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.

Dovobet'i liigne kasutamine vbib pohjustada probleeme kaltsiumiga teie veres, mis tavaliselt
normaliseerub, kui ravi |dpetatakse.

Vaib olla vajalik, et teie arst teostab vereanalliusi, et kontrollida, kas liigse salvi kasutamine
pole pohjustanud probleeme kaltsiumiga teie veres.
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Liigne pikaajaline kasutamine v&ib pdhjustada ka neerupealiste talitlushaireid (neerupealised
asuvad neerude lahedal ja toodavad hormoone).

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?
Arge kasutage kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise
Dovobet'i kasutamisegatuleb I6petada vastavalt arsti juhistele. V&ib 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 koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tdsised kdrvaltoimed
Vétke kohe voi nii kiiresti kui véimalik uhendust oma arsti véi meditsiinidega, kui ilmneb Uks
jargmistest korvaltoimetest. VGib olla vajalik ravi Idpetamine: Jargmised tdsised kdrvaltoimed
on teatatud Dovobet'i puhul Ménikord (esinevad vahem kui 1-I inimesel 100-st):

- Psoriaasi agenemine. Teavitage oma arsti kohe, kui psoriaas suveneb.

Harva (esinevad vahem kui 1-l inimesel 1000-st):
- Voib tekkida pustuloosne psoriaas (punane nahapind kollakate madapunnidega, esineb
tavaliselt katel voi jalgadel). Kui méarkate seda kérvaltoimet, Idpetage Dovobet'i
kasutamine ja teavitage oma arsti nii kiiresti kui voimalik.

Mdned tdsised korvaltoimed on pdhjustatud beetametasoonist (tugevatoimeline steroid), mis
on uks Dovobet'i koostisosadest. Te peate oma arsti nii kiiresti kui véimalik teavitama, kui
ilmneb Uks neist tdsistest kdrvaltoimetest. 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. Sumptomiteks on vasimus, depressioon

- jaarevus.

- jaarevus.

- Infektsioonid (kuna immuunsiisteem, mis voitleb infektsioonidega, on alla surutud voi
nérgenenud).

- Pustuloosne psoriaas (punane nahapind kollakate madapunnidega, esineb tavaliselt
katel voi jalgadel). Kui see tekib, Idpetage Dovobet'i kasutamine ja teavitage oma arsti
nii kiiresti kui véimalik.

- M@bju diabeedi kontrollile (kui teil on diabeet, véivad tekkida veresuhkru taseme
k&ikumised)

- Tdsised kdrvaltoimed

Tdsised korvaltoimedn pdhjustatud kaltsipotrioolist

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

- Selle salvi kasutamise ajal voib teie vere vai uriini kaltsiumisisaldus téusta (tavaliselt siis,
kui salvi on liiga palju kasutatud). Kérgenenud kaltsiumitaseme simptomid on liigne
uriinieritus, kdhukinnisus, lihasndrkus, segasus ja kooma. See voib olla tdsine ja te peate
kohe oma arstiga uhendust vétma. Kui ravi I6dpetatakse, normaliseerub kaltsiumitase.

Vahem tdsised kdérvaltoimed
Jargmised vahem tdsised korvaltoimed on Dovobet'i puhul teatatud. Sageli (esinevad vahem
kui 1-l inimesel 10-st):

- Sugelus

- Naha ketendus.

Ménikord (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 100-st):
- Arritunud véi valulik nahk
- Nahaloove koos nahapdletikuga (dermatiit)
- Naha punetus, mis on pdhjustatud veresoonte laienemisest (eriiteem)
- Karvanaapsude péletik voi turse (follikuliit)
- Naha varvimuutused kohas, kuhu olete salvi kandnud
- Nahaloove
- Pdletustunne
- Naha infektsioon
- Naha éhenemine
- Naha punane vaéi lilla varvimuutus.

Harva (esineb vahem kui 1-l inimesel 1000-st):
- Bakteriaalne voi seeninfektsioon karvanaapsus (furunkel)
- Allergilised reaktsioonid
- Suurenenud kaltsiumisisaldus veres (hlperkaltseemia)
- Naha venitusarmid (striiad)
- Naha tundlikkus valguse suhtes, mille tulemuseks on nahaloove
- Akne (nooruslikud vistrikud)
- Kuiv nahk
- Psoriaasi agenemine parast ravi I6petamist (tagasiloogi efekt).

Pole teada (ei saa olemasolevate andmete p6hjal maarata)
- Hagune nagemine

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

- Naha 6henemine

- Laiendatud veresoonte véi venitusarmide ilmumine

- Muudetud karvakasv

- Punane 166ve suu imber (perioraalse dermatiit)

- Nahaloove koos pdletiku véi tursega (allergiline kontaktdermatiit)

- Kullakarva geeliga taidetud punnid (kolloidne milia)

- Naha heledamaks muutumine (depigmentatsioon)

- Karvanaapsude pdletik voi turse (follikuliit).
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Vahem tdsised kdrvaltoimed, mida pdhjustabkaltsipotriool, 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 péletikuga (dermatiit)
- Psoriaasi agenemine.

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kdrvaltoimetest saate teatada ka
otse Hollandi kérvaltoimete keskusele Lareb, veebisait www.lareb.nl. Kérvaltoimetest
teatamine aitab 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 pakendile
parast EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

- Hoida temperatuuril alla 25 °C.

- Tuub tuleb ara visata 1 aasta parast esmast avamist. Markige kuupaev, millal te tuubi
esimest korda avasite, karbile.

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 beetametasoon.
Uks gramm salvi sisaldab 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg
beetametasooni (dipropionaadina).

Muud ained selles ravimis on:
- vedel parafiin
- all-rac-a-tokoferool
- poluoksupropuleenstearuuleether
- valge pehme vaseliin
- butilhtidroksttolueen (E321).

Kuidas Dovobet valja naeb ja kui palju on pakendis?

Dovobet salv on murdvalge kuni kollaka varvusega salv alumiinium/epoksifenool tuubides
poluetuleenist keeratava korgiga.
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Pakendi suurused: 15, 30, 60, 100 ja 120 g.
Mitte kdiki nimetatud pakendi suurusi ei turustata.

Muugiloa hoidja ja tootja Muugiloa hoidja on:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Taani

Tootja on:

LEO Laboratories Ltd.

Cashel Road, Dublin 12,

lirimaa.

Lisateabe saamiseks selle ravimi kohta vétke Uhendust mutgiloa hoidja kohaliku esindajaga.
LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterdam

Tel: (020) 510 4141

Faks: (020) 510 4142

e-mail: leo-pharma.nl@leo-pharma.com
Muugiloa number: RVG 27095.

See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

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

Dovobet®: Belgia, Kiipros, Kreeka, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Madalmaad, Uhendkuningriik
Seda pakendi infolehte uuendati viimati augustis 2022.

Uksikasjalik teave selle ravimi kohta on saadaval Ravimiameti veebisaidil.
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