Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dovobet 50 mikrogramy/0,5 mg/g tepalas
kalcipotriolis/betametazonas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiamasvarbi informacija jums.
- I8saugokite §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 jasy.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiSké Salutinis poveikis,
kuris néra nurodytas Siame pakuoteés lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Dovobet ir kam jis vartojamas?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA DOVOBET IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Dovobet tepalas naudojamas odai gydyti suaugusiyjy plokstelinei psoriazei (psoriasis vulgaris).
Psoriaze atsiranda dél per greito odos lgsteliy gamybos. Tai sukelia odos paraudima,
pleiskanojima ir sustoréjima.

Dovobet tepalas sudétyje yra kalcipotriolio ir betametazono. Kalcipotriolis padeda
normalizuoti odos Igsteliy augimo greitj, o betametazonas veikia prieSuzdegimiskai.

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

Kada negalite naudoti Sio vaisto?
- jei 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 psoriazes formas, tokias kaip psoriaze eritrodermija, eksfoliacine
psoriaze ir pustuliné psoriaze (pasitarkite su gydytoju).

Dovobet sudétyje yra stipriai veikiancio steroido, todél jo NENAUDOKITE ant odos, kurig
paveike:

- virusy sukeltos odos infekcijos (pvz., herpesas ar véjaraupiai)

- grybeliy sukeltos odos infekcijos (pvz., pédy grybelis ar grybelis)

- bakterijy sukeltos odos infekcijos

- parazity sukeltos odos infekcijos (pvz., niezai)

- tuberkuliozé (TB)

- perioralinis dermatitas (raudonas bérimas aplink burng)
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- plona oda, trapios venos, odos strijos

- ichtiozé (sausa oda su zvyneliais)

- akné (jaunatviniai spuogai)

- rosacea (stiprus veido odos paraudimas arba raudonis)
- opos ar odos Zaizdos.

Kada turetumete buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Pasitarkite su savo gydytoju/slaugytoju/vaistininku prie$ vartodami §j produktg ir vartojimo
metu, kai:
- vartojate kitus vaistus, kuriy sudétyje yra kortikosteroidy, nes galite patirti Salutin;j
poveikj
- §j vaistg vartojote ilgg laika ir planuojate jj nutraukti (nes yra rizika, kad psoriazé
pablogés arba atsinaujins, kai staiga nutraukiamas steroidy vartojimas)
- sergate cukriniu diabetu, nes jlsy cukraus/glikozes kiekis kraujyje gali bati paveiktas
steroidy
- atsiranda odos infekcija, nes gali prireikti nutraukti gydyma
- turite tam tikrg psoriazés formg, vadinamg guttata psoriaze
- jums pasireiSkia nery$kus matymas ar kitos regéjimo problemos.

Specialls jspejimai

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

- Venkite naudoti po tvarsciais ar uzdengimais, nes tai skatina steroidy absorbcija

- Venkite naudoti ant dideliy paZzeisty viety, gleiviniy ar odos raukslése (kirk3nyse,
pazastyse, po kritimis), nes tai skatina steroidy absorbcija.

- Venkite naudoti ant veido ar genitalijy (lytiniy organy), nes jie yra labai jautrds
steroidams

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

Vaikali
Dovobet nerekomenduojama vartoti vaikams iki 18 metuy.

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

Nestumas ir Zindymas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar Zindote kldikj? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju. Jei gydytojas sutiko, kad zindytumete, bakite
atsargi ir netepkite Dovobet ant kraty.

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

Dovobet tepalas turi butilhidroksitolueng (E321)

Dovobet tepalas turi butilhidroksitolueng (E321). Tai gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz.
kontaktinj dermatitg) arba akiy ir gleiviniy dirginima.
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3. KAIP VARTOTI S) VAISTA?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate dél teisingo
vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Kur tepti Dovobet: naudoti ant odos (kutaninis).

Teisingo vartojimo instrukcijos

- Naudokite tik ant psoriazés pazeisty viety ir netepkite ant kity odos viety, kurios néera
pazeistos psoriazeés.

- Nuimkite dangtelj ir patikrinkite, ar uzdarymas yra nepazeistas pries pirma karta
naudojant tepalg naudojamas

- ISspauskite tepalg ant Svaraus pirsto

- Svelniai jtrinkite tepalg j psoriazés paZeistas odos vietas, kol didZioji dalis tepalo jsigers
oda.

- Negalima uzdengti, stipriai uzristi ar apvynioti gydomos odos.

- Po Dovobet uztepimo kruop3¢iai nusiplaukite rankas (nebent naudojate tepalg rankoms
gydyti). Tai padés iSvengti atsitiktinio tepalo patekimo ant kity kano daliy (ypa¢ veido,
burnos ir akiy).

- Po Dovobet uztepimo kruops$diai nusiplaukite rankas (i$skyrus atvejus, kai tepalg
naudojate rankoms gydyti). Tai padés iSvengti atsitiktinio tepalo patekimo ant kity kano
daliy (ypac veido, burnos ir akiy).

- Jums nereikia nerimauti, jei Siek tiek tepalo netycia patenka ant nepaZzeistos odos Salia
psoriazés demiy, taciau nuvalykite, jei jis per daug iSsisklaido.

- Norint pasiekti optimaly efekta, rekomenduojama i$ karto po Dovobet tepalo uztepimo
nesimaudyti ar nesiprausti duse.

- Po tepalo uztepimo venkite kontakto su medziagomis, kurios jautrios riebaly déméms
(pvz., Silkas).

Gydymo trukme
- Naudokite tepalg vieng kartg per diena. Gali bati patogiau tepalg naudoti vakare.
- ]prastiné pradiné gydymo trukmé yra 4 savaites, taciau jlsy gydytojas gali nuspresti
pakeisti gydymo trukme.
- JUsy gydytojas gali nuspresti dél tolesnio gydymo.
- Nenaudokite daugiau nei 15 g per diena.

Jei taip pat naudojate kitus produktus, kuriy sudetyje yra kalcipotriolio, bendras kalcipotriolio
turin€iy produkty naudojimas neturi viryti 15 gramy per dieng. Gydomas plotas neturi bati
didesnis nei 30% viso kdino pavirsiaus.

Ko galiu tikétis, kai naudoju Dovobet?
Dauguma pacienty pastebi aisky rezultatg po 2 savaiciy, net jei tuo metu psoriaze dar néra
iSnykusi.

Ar naudojote per daug Sio vaisto?

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

Per didelis Dovobet naudojimas gali taip pat sukelti problemy su kalciu jasy kraujyje, kuris
paprastai normalizuojasi, kai gydymas nutraukiamas.

Gali prireikti, kad jlsy gydytojas atlikty kraujo tyrima, kad patikrinty, ar per didelis tepalo
naudojimas nesukéle problemy su kalciu jasy kraujyje.
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Per didelis ilgalaikis naudojimas taip pat gali sukelti, kad jasy antinksc€iai nebeveikty tinkamai
(antinksciai yra $alia inksty ir jie gamina hormonus).

Ar pamirSote naudoti §j vaistg?
Nenaudokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Jei nustosite vartoti §j vaista
Vartojant Dovobet reikia 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 gydytojg 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 ar slaugytoju, jei pasireiskia kuris
nors i$ $iy Salutiniy poveikiy. Gali prireikti nutraukti gydyma: Sie sunkis $alutiniai poveikiai
buvo pranesti vartojant Dovobet Kartais (pasireiskia maziau nei 1i3 100 vartotojy):
- Psoriazes pablogéjimas. Nedelsdami informuokite savo gydytoja, jei psoriaze
pablogégja.

Retai (pasireikia maziau nei 1i$ 1000 vartotojy):
- Gali pasireiksti pustuliné psoriazé (raudona odos sritis su gelsvais paliniais, dazniausiai
atsiranda ant ranky ar kojy). Jei pastebite §j Salutinj poveikj, nutraukite Dovobet
vartojima ir kuo greiCiau informuokite savo gydytoja.

Kai kurie sunkas $alutiniai poveikiai atsiranda dél betametazono (stipraus veikiancio steroido),
vieno i§ Dovobet sudedamuyjy daliy. Turite kuo greic€iau informuoti savo gydytoja, jei
pasireiskia kuris nors i$ $iy sunkiy 3alutiniy poveikiy. Sie poveikiai dazniausiai pasireikia po
ilgalaikio vartojimo, naudojant odos raukslése (kirk3nyse, pazastyse, po kratimis), naudojant
po uzdaru tvarsCiu arba naudojant ant dideliy odos ploty. Taiapima Siuos Salutinius poveikius:

- AntinksCiy nepakankamumas. Simptomai yra nuovargis, depresija

- irnerimas.

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

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

- Pustuliné psoriazé (raudona odos sritis su gelsvais paliniais, daZniausiai atsiranda ant
ranky ar kojy). Jei tai pasireiskia, nutraukite Dovobet vartojima ir kuo greiciau
informuokite savo gydytoja.

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

Sunkus Salutinis poveikisn sukelta kalcipotriolio

- Alerginés reakcijos su ryskiu veido ar kity kdino daliy, tokiy kaip rankos ar kojos,
patinimu. Gali atsirasti burnos/gerklés patinimas ir kvépavimo sunkumai. Jei pasireiskia
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alerginé reakcija, nedelsdami nutraukite Dovobet vartojima, informuokite savo gydytoja
arba kreipkites j artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy.

- Gydymo $iuo tepalu metu kalcio kiekis kraujyje ar $lapime gali padidéti (dazniausiai, jei
buvo naudojama per daug tepalo). Padidéjusio kalcio kiekio simptomai yra per didelis
Slapimo i8siskyrimas, viduriy uzkietejimas, raumeny silpnumas, sumisimas ir koma. Tai
gali bdti rimta ir jUs turite nedelsiant susisiekti su savo gydytoju. Nutraukus gydyma,
kalcio kiekis normalizuojasi.

Maziau rimtos Salutinés reakcijos
Toliau iSvardytos maziau rimtos Salutinés reakcijos buvo pranestos dél Dovobet. Daznai
(pasireikia maziau nei 1i3 10 vartotojy):

- NieZulys

- Odos pleiskanojimas.

Kartais (pasirei$kia maziau nei 1i$ 100 vartotojy):
- Sudirgusi ar skausminga oda
- Odos bérimas su odos uzdegimu (dermatitas)
- Odos paraudimas sukeltas kraujagysliy isiplétimo (eritema)
- Plauky folikuly uzdegimas ar patinimas (folikulitas)
- Odos spalvos pokyciai toje vietoje, kur tepéte tepala
- Odos bérimas
- Degimo pojatis
- Odos infekcija
- Odos plonéjimas
- Raudonas arba violetinis odos spalvos pakitimas.

Retai (pasitaiko maziau nei 1i3 1000 vartotojy):
- Bakteriné arba grybeliné plauko folikulo infekcija (furunkulas)
- Alerginés reakcijos
- Padidéjes kalcio kiekis kraujyje (hiperkalcemija)
- Odos strijos (strijos)
- Odos jautrumas 3Sviesai, sukeliantis bérima
- Spuogai (jaunatviniai spuogai)
- Sausa oda
- Psoriazés pablogéjimas nutraukus gydyma (atoveiksmio efektas).

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)
- Nery38kus matymas

Maziau rimtos Salutinés reakcijos, dazniausiai sukeltos ilgalaikio betametazono vartojimo, yra
Sios. Informuokite savo gydytoja arba slaugytojag kuo greiciau jei jos pasireiskia.

- Odos plonéjimas

- I8sipléetusiy kraujagysliy arba odos strijy atsiradimas

- Pakites plauky augimas

- Raudonas bérimas aplink burng (perioralinis dermatitas)

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

- Auksinés spalvos, geliu uzpildyti gumbeliai (kolloidiniai milia)

- Odos pasvieséjimas (depigmentacija)

- Plauky folikuly uzdegimas arba patinimas (folikulitas).
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Maziau rimtos Salutinés reakcijos, kurias sukeliakalcipotriolis yra Sios
- Sausa oda
- Odos jautrumas Sviesai, sukeliantis odos bérima.
- Egzema
- NieZulys
- Odos dirginimas
- Degimo ir dilg€iojimo pojatis
- Odos paraudimas dél mazy kraujagysliy issiplétimo (eritema)
- Odos bérimas
- Odos bérimas su odos uzdegimu (dermatitas)
- Psoriazes paimeéjimas.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Taip
pat galite pranesti apie Salutinj poveik] tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg
Lareb, svetainé www.lareb.nl. PraneSdami apie 3alutinj poveik], 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.
Ten nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

- Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.

- Tabele reikia iSmesti pragjus 1 metams po pirmojo atidarymo. UzraSykite datg, kada
pirma kartg atidaréte tlbele, ant déZutes.

Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadeze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingu bddu ir nepateks |
aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

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

Kitos medzZiagos Siame vaistiniame preparate yra:
- skystas parafinas
- all-rac-a-tokoferolis
- polioxypropileno stearilo eteris
- balta minksta vazelina
- butilhidroksitoluenas (E321).

Kaip atrodo Dovobet ir kiek jo yra pakuotéje?
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Dovobet tepalas yra nuo baltos iki gelsvos spalvos tepalas aliuminio/epoksifenolio tlbelése su
polietileno uzsukamu dangteliu.

Pakuotes dydziai: 15, 30, 60, 100 ir 120 g.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra prekyboje.

Prekybos leidimo turetojas ir gamintojas Leidimo turetojas yra:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Danija

Gamintojas yra:

LEO Laboratories Ltd.

Cashel Road, Dublin 12,

Alirija.

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

Delflandlaan 1

1062EA Amsterdamas

Tel: (020) 510 4141

Faksas: (020) 510 4142

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

Prekybos leidimo numeris: RVG 27095.

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Daivobet®: Bulgarija, Danija, Vokietija, Estija, Suomija, Prancizija, Vengrija, Latvija, Lietuva,
Malta, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovénija, Ispanija, Cekija, Islandija, Svedija

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

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

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