PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Dovobet 50 mikrogrammaa/0,5 mg/g voide
kalsipotrioli/betametasoni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja sinulle.Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Ala 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. Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Dovobet on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MITA DOVOBET ON JA MIHIN TATA LAAKETTA KAYTETAAN?

Dovobet voide kéytetéén ihoIIa aikuisten Iéisképsoriaasin (psoriasis vulgaris) hoitoon Psoriaasi

paksuuntumlsta.

Dovobet voide sisaltaa kalsipotriolia ja beetametasonia. Kalsipotrioli auttaa normalisoimaan
ihosolujen kasvunopeutta ja beetametasoni toimii tulehdusta ehkaisevasti.

2. MILLOIN TATA LAAKETTA El SAA KAYTTAA TAI MILLOIN ON OLTAVA ERITYISEN
VAROVAINEN?

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

Dovobet sisaltaa voimakkaasti vaikuttavaa steroidia, joten ALA kayta sita iholla, joka on
vaurioitunut:

- virusten aiheuttamat ihoinfektiot (esim. herpes tai vesirokko)

- sienten aiheuttamat ihoinfektiot (esim. jalkasieni tai silsa)

- bakteerien aiheuttamat ihoinfektiot

- loisten aiheuttamat ihoinfektiot (esim. syyhy)

- tuberkuloosi (TB)

- perioraalinen dermatiitti (punainen ihottuma suun ymparilla)
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- ohut iho, hauraat verisuonet, ihon venytysjuovat

- iktyoosi (kuiva iho, jossa on kalansuomuja)

- akne (nuoruusian finnit)

- ruusufinni (vakava punoitus tai punoitus kasvojen iholla)
- haavaumat tai ihovauriot.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Kysy laakariltasi/hoitajaltasi/apteekkariltasi ennen taman tuotteen kayttoa ja kayton aikana,
kun:
- kaytat muita laakkeita, jotka sisaltavat kortikosteroideja, koska voit saada niista
haittavaikutuksia
- olet kayttanyt tata lasketta pitkaan ja aiot lopettaa sen kayton (koska on olemassa riski,
ettd psoriasis pahenee tai palaa, kun steroidien kaytto lopetetaan akillisesti)
- sinulla on diabetes mellitus (sokeritauti), koska verensokeri/glukoositasosi voi vaikuttaa
steroidiin
- ihotulehdus ilmenee, koska hoito voi olla tarpeen lopettaa
- sinulla on tietty psoriaasin muoto, jota kutsutaan psoriasis guttataksi
- sinulla on naon hamartymista tai muita nakoongelmia.

Erityiset varoitukset

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

- Valta kayttoa siteiden tai sidosten alla, koska tama edistaa steroidin imeytymista

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

- Valta kédyttoa kasvoilla tai sukuelimissa (sukupuolielimet), koska ne ovat erittain herkkia
steroideille

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

Lapset
Dovobetia ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Dovobetin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt 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
alaka levita Dovobetia rintoihin.

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

Dovobet-voide sisaltda butyylinydroksitolueenia (E321)

Dovobet-voide sisaltaa butyylinydroksitolueenia (E321). Tama voi aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esim.

kosketusihottumaa) tai arsytysta silmissa ja limakalvoilla.
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3. KUINKA KAYTAT TATA LAAKETTA?

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
Mihin Dovobetia tulee levittaa: kayta iholle (kutaaneisesti).

Ohjeet oikeaan kayttoon

- Kayta vain psoriaasialueilla, alaka muilla ihoalueilla, joita psoriaasi ei ole vaurioittanut.

- Poista korkki ja tarkista, etta sinetoity suljin on ehja ennen voiteen ensimmaista kayttoa
kaytetty

- Paina voidetta puhtaalle sormelle

- Hiero voidetta varovasti ihoosi psoriaasialueilla, kunnes suurin osa voiteesta on
imeytynyt ihoon.

- Pese katesi huolellisesti Dovobetin levittamisen jalkeen (paitsi jos kaytat voidetta
kasiesi hoitoon). Nain valtetaan voiteen joutuminen vahingossa muille kehon osille
(erityisesti kasvoille, suuhun ja silmiin).

- Pese kadet huolellisesti Dovobetin levittamisen jalkeen (paitsi jos kaytat voidetta kasien
hoitoon). Nain valtetaan voiteen joutuminen vahingossa muille kehon osille (erityisesti
kasvoille, suuhun ja silmiin).

- Sinun ei tarvitse olla huolissasi, jos vahan voidetta joutuu vahingossa psoriaasialueiden

- Parhaan vaikutuksen saavuttamiseksi on suositeltavaa olla kylpematta tai
suihkuttamatta heti Dovobet-voiteen levittamisen jalkeen.

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

Hoitojakson kesto

- Kayta voidetta kerran paivassa. Saattaa olla miellyttavampaa kayttaa voidetta illalla.

- Tavallinen alkuhoitojakso on 4 viikkoa, mutta laakarisi voi paattaa muuttaa hoitojaksoa.
- Laakarisi voi paattaa jatkohoidosta.

- Ala kayta enempaa kuin 15 g paivassa.

Jos kaytat myos muita kalsipotriolia sisaltavia tuotteita, niiden kokonaiskaytto ei saa ylittaa 15

grammaa paivassa. Hoidettava alue ei saa olla suurempi kuin 30 % kehon kokonaispinta-alasta.

Mita voin odottaa, kun kaytan Dovobetia?
Useimmilla potilailla on selvia tuloksia 2 viikon jalkeen, vaikka psoriaasi ei olisikaan viela
havinnyt.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Ota yhteys laakariisi, jos olet kayttanyt yli 15 grammaa paivassa.

Dovobetin liiallinen kaytto voi myos aiheuttaa ongelmia veren kalsiumin kanssa, mika yleensa
normalisoituu, kun hoito lopetetaan.

Laakarisi saattaa joutua tekemaan verikokeen selvittaakseen, onko liiallinen voiteen 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).
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Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Ala kayta kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

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

Saa.

Vakavat haittavaikutukset
Ota valittomasti tai mahdollisimman pian yhteytta laakariisi tai sairaanhoitajaasi, jos jokin
seuraavista haittavaikutuksista iimenee. Hoito voi olla tarpeen keskeyttéé Seuraavat vakavat

- Pustulaarinen psoriaasi voi esiintya (punalnen ihon pinta keltaisilla markarakkuloilla,
esiintyy yleensa kasissa tai jaloissa). Jos huomaat taman haittavaikutuksen, lopeta
Dovobetin kaytto ja ilmoita laakarillesi mahdollisimman pian.

Jotkut vakavat haittavaikutukset johtuvat beetametasonista (voimakas steroidi), joka on yksi
Dovobetin 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 sulkevan sidoksen alla tai kaytettaessa suurilla ihoalueilla. Kyseessa ovat
seuraavat haittavaikutukset:Lisamunuaisten toimintahairio. Oireita ovat vasymys, masennus

- jaahdistus.

- jaahdistus.

- Infektiot (koska immuunijarjestelma, joka taistelee infektioita vastaan, on tukahdutettu
tai heikentynyt).

- Pustulaarinen psoriaasi (punainen ihon pinta keltaisilla markarakkuloilla, esiintyy yleensa
kasissa tai jaloissa). Jos saat taman, lopeta Dovobetin kaytto ja kerro siita
mahdollisimman pian laakarillesi.

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

- Vakavat haittavaikutukset

Vakavat haittavaikutuksetn aiheuttama kalsipotrioli
- Allergiset reaktiot, joihin littyy huomattavaa kasvojen tai muiden kehon osien, kuten
kasien tai jalkojen, turvotusta. Suun/kurkun turvotus ja hengitysvaikeudet voivat ilmeta.
Jos sinulla on allerginen reaktio, lopeta Dovobetin kaytto, ilmoita valittomasti laakarillesi
tai mene lahimman sairaalan paivystykseen.
- Hoidon aikana talla voiteella veren tai virtsan kalsiumpitoisuus voi nousta (yleensa jos
voidetta on kaytetty likkaa). Korkean kalsiumpitoisuuden oireita ovat liiallinen
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virtsaneritys, ummetus, lihasheikkous, sekavuus ja kooma. Tama voi olla vakavaa ja
sinun tulee valittomasti ottaa yhteytta laakariisi. Kun hoito lopetetaan, kalsiumpitoisuus
normalisoituu.

Vahemman vakavat haittavaikutukset
Seuraavat vahemman vakavat haittavaikutukset on raportoitu Dovobetille. Yleinen (esiintyy
alle 1 kayttajalla 10:sta):

- Kutina

- |hon hilseily.

- Artynyt tai kiped iho

- lhottuma, johon liittyy ihon tulehdus (dermatiitti)

- lhon punoitus aiheutuu verisuonten laajenemisesta (eryteema)
- Karvatupen tulehdus tai turvotus (follikuliitti)

- Ihon varimuutokset kohdassa, johon voidetta on levitetty

- Ihottuma

- Polttava tunne

- lhon infektio

- Ihon ohentuminen

- Ihon punainen tai violetti varimuutos.

- Bakteeri- tai sieni-infektio karvatupessa (paise)

- Allergiset reaktiot

- Kohonnut kalsiumpitoisuus veressa (hyperkalsemia)

- lhonsisaiset venytysjuovat (striat)

- lhon herkkyys valolle, mika johtaa ihottumaan

- Akne (nuoruusiho)

- Kuiva iho

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

- Naon hamartyminen

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

- |hon ohentuminen

- Laajentuneiden verisuonten tai ihonsisaisten venytysjuovien esiintyminen

- Muutokset karvankasvussa

- Punainen ihottuma suun ymparilla (perioraalinen dermatiitti)

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

- Kultaiset geelitaytteiset kyhmyt (kolloidimilia)

- lhon vaaleneminen (depigmentaatio)

- Karvatuppien tulehdus tai turvotus (follikuliitti).

Vahemman vakavia haittavaikutuksia, jotka johtuvatkalcipotriolista ovat seuraavat

- Kuiva iho
- lhon herkkyys valolle, mika johtaa ihottumaan.
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- Ekseema

- Kutina

- |hon arsytys

- Polttava ja pistava tunne

- lhon punoitus pienten verisuonten laajenemisen vuoksi (eryteema)
- Ihottuma

- lhottuma ihon tulehduksen kanssa (dermatiitti)

- Psoriaasin paheneminen.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

- Pidé Iasten ulottumattomissaja nékyvisté

- Sailyta alle 25 °C.
- Tuba on hévitettévé 1 vuoden kuluttua ensimméisesté avaamisesta. Merkitse

ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Taman laakkeen vaikuttavat aineet ovat: kalsipotrioli ja beetametasoni.
Yksi gramma voidetta sisaltaa 50 mikrogrammaa kalsipotriolia (monohydraattina) ja 0,5 mg
beetametasonia (dipropionaattina).

Muut taman laakkeen aineet ovat:
- nestemainen parafiini
- all-rac-a-tokoferoli
- polyoksipropyylistearyylieetteri
- valkoinen pehmea vaseliini
- butyylihydroksitolueeni (E321).

Dovobet-voide on murtovalkoista tai keltaista voidetta alumnn|/epoksifenolituubeissa, joissa
on polyeteenikierrekorkki.
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Pakkauskoot: 15, 30, 60, 100 ja 120 g.
Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja Myyntiluvan haltija on:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Tanska

Valmistaja on:

LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road, Dublin 12,
Irlanti.

edustajaan.

LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterdam

Puh: (020) 510 4141

Faksi: (020) 510 4142

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

Myyntiluvan numero: RVG 27095.

Daivobet®: Bulgaria, Tanska, Saksa, Viro, Suomi, Ranska, Unkari, Latvia, Liettua, Malta, Norja,
Puola, Portugali, Romania, Slovenia, 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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