ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKOW

Dovobet 50 mikrograméw/0,5 mg/g masc¢
kalcypotriol/betametazon

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie dla Ciebie. Moze
by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
- Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta. Spis tresci ulotki

Co to jest Dovobet i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac¢ szczegblng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. CZYM JEST DOVOBET | DO CZEGO StUZY TEN LEK?

Mas¢ Dovobet jest stosowana na skore w leczeniu tuszczycy plackowatej (psoriasis vulgaris) u
dorostych. Ltuszczyca jest spowodowana zbyt szybkim wytwarzaniem komoérek skory.
Powoduje to zaczerwienienie, tuszczenie sie i zgrubienie skory.

Mas¢ Dovobet zawiera kalcypotriol i betametazon. Kalcypotriol pomaga normalizowac tempo
wzrostu komoérek skoéry, a betametazon dziata przeciwzapalnie.

2. KIEDY NIE NALEZY STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?
- jesli jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna
znalez¢ w punkcie 6.
- jesli masz problemy z poziomem wapnia w organizmie (skonsultuj sie z lekarzem)
- jesli masz pewne formy tuszczycy, takie jak tuszczyca erytrodermiczna, tuszczyca
ztuszczajaca i tuszczyca krostkowa (skonsultuj sie z lekarzem).

Dovobet zawiera silnie dziatajacy steroid, dlatego NIE stosuj go na skére dotknieta:
- infekcjami skéry wywotanymi przez wirusy (np. opryszczka lub ospa wietrzna)
- infekcjami skory wywotanymi przez grzyby (np. grzybica stép lub grzybica skoéry)
- infekcjami skéry wywotanymi przez bakterie
- infekcjami skéry wywotanymi przez pasozyty (np. $wierzb)
- gruzlica (TB)
- zapalenie skory wokot ust (czerwone wysypki wokét ust)
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- cienka skorg, kruchymi zytami, rozstepami

- ichtiozg (sucha skora z tuskami ryb)

- tradzikiem (mtodziericzym)

- tradzik rozowaty (cigzkie rumience lub zaczerwienienie skory twarzy)
- wrzody lub rany skérne.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skonsultuj sie z lekarzem/pielegniarka/farmaceutg przed uzyciem tego produktu i podczas
stosowania, gdy:
- stosujesz inne leki zawierajgce kortykosteroidy, poniewaz moga wystapic¢ dziatania
niepozadane
- stosowates ten lek przez dtuzszy czas i planujesz przestaé go uzywac (poniewaz
istnieje ryzyko, ze tuszczyca sie nasili lub powréci, gdy nagle przestaniesz stosowac
sterydy)
- masz cukrzyce (diabetes mellitus), poniewaz poziom cukru/glukozy we krwi moze by¢
wptywany przez steryd
- wystgpi infekcja skdérna, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia
- masz okreslong forme tuszczycy zwang tuszczyca kropelkowa
- masz problemy z widzeniem, takie jak niewyrazne widzenie.

Specjalne ostrzezenia

- Unikaj stosowania na wiecej niz 30% powierzchni ciata i nie uzywaj wiecej niz 15
gramoéw dziennie

- Unikaj stosowania pod bandazami lub opatrunkami, poniewaz to zwieksza wchtanianie
sterydu

- Unikaj stosowania na duzych obszarach dotknietych chorobg, na btonach sluzowych
lub w fatdach skérnych (pachwiny, pachy, pod piersiami), poniewaz to zwieksza
wchtanianie sterydu.

- Unikaj stosowania na twarzy lub genitaliach (narzadach ptciowych), poniewaz sg one
bardzo wrazliwe na sterydy

- Unikaj nadmiernej ekspozycji na stonce, nadmiernego korzystania z solarium lub innych
form fototerapii.

Dzieci
Dovobet nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 roku zycia.

Czy stosujesz inne leki?

Czy oprécz Dovobet stosujesz inne leki, czy robites to niedawno lub istnieje mozliwos¢, ze w
najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub
farmaceucie.

Cigza i karmienie piersig

Czy jestes$ w cigzy, myslisz, ze mozesz by¢ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku. Jesli lekarz zgodzit sig, aby$ karmita
piersig, badz ostrozna i nie naktadaj Dovobet na piersi.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Ten lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn.

Mas¢ Dovobet zawiera butylohydroksytoluen (E321)
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Mas¢ Dovobet zawiera butylohydroksytoluen (E321). Moze to powodowaé miejscowe reakcje
skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Gdzie nalezy naktada¢ Dovobet: stosowanie na skére (miejscowo).

Instrukcje dotyczace prawidtowego stosowania

- Stosuj tylko na miejsca dotkniete tuszczycg, a nie na inne czesci skory, ktére nie sg
dotkniete tuszczyca.

- Usun nakretke i sprawdz, czy uszczelnienie jest nienaruszone przed pierwszym
uzyciem masci uzywany

- Wycisnij mas¢ na czysty palec

- Delikatnie wmasuj mas¢ w skére na miejscach dotknietych tuszczycy, az wiekszos¢
masci zostanie wchtonieta przez skére.

- Nie bandazuj, nie przykrywaj ciasno ani nie owijaj leczonej skory.

- Po natozeniu Dovobet doktadnie umyj rece (chyba ze uzywasz masci do leczenia rak).
Dzieki temu unikniesz przypadkowego przeniesienia masci na inne czesci ciata
(zwtaszcza twarz, usta i oczy).

- Po natozeniu Dovobet doktadnie umyj rece (chyba ze stosujesz mas¢ do leczenia ragk).
Dzieki temu unika sie przypadkowego przeniesienia masci na inne czesci ciata
(szczegdlnie twarz, usta i oczy).

- Nie musisz sie martwié, jesli troche masci przypadkowo dostanie sie na niezmieniong
skére obok miejsc z tuszczycy, ale wytrzyj ja, jesli rozsmaruje sie zbyt daleko.

- Aby osiggnac¢ optymalny efekt, zaleca sig, aby nie kgpac sie ani nie brac prysznica
bezposrednio po natozeniu masci Dovobet.

- Unikaj kontaktu z substancjami wrazliwymi na plamy ttuszczowe (np. jedwab) po
natozeniu masci.

Czas trwania leczenia
- Stosuj masc¢ raz dziennie. Moze by¢ wygodniej uzywaé masci wieczorem.
- Zwykle poczagtkowy okres leczenia wynosi 4 tygodnie, ale lekarz moze zdecydowac o
zmianie okresu leczenia.
- Lekarz moze zdecydowac o kontynuacji leczenia.
- Nie uzywaj wiecej niz 15 g dziennie.

Jesli uzywasz rowniez innych produktéw zawierajgcych kalcypotriol, catkowite uzycie
produktow zawierajgcych kalcypotriol nie powinno przekraczac¢ 15 gramow dziennie. Obszar,
ktory jest leczony, nie powinien by¢ wiekszy niz 30% catkowitej powierzchni ciata.

Czego moge sie spodziewac, uzywajgc Dovobet?

Wiekszos$¢ pacjentéw zauwaza wyrazne rezultaty po 2 tygodniach, nawet jesli tuszczyca nie

znikneta jeszcze catkowicie.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?
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Skonsultuj sie z lekarzem, jesli uzytes$ wiecej niz 15 gramoéw dziennie.

Nadmierne uzycie Dovobet moze rowniez powodowac problemy z wapniem we krwi, co
zazwyczaj normalizuje sie po zaprzestaniu leczenia.

Moze by¢ konieczne, aby lekarz przeprowadzit badanie krwi, aby sprawdzi¢, czy nadmierne
uzycie masci nie spowodowato problemdw z wapniem we krwi.

Nadmierne dtugotrwate uzycie moze rowniez spowodowac, ze nadnercza przestang
prawidtowo funkcjonowaé (nadnercza znajdujg sie w poblizu nerek i produkujg hormony).

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?
Nie stosuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Stosowanie Dovobet nalezy przerwac zgodnie z zaleceniami lekarza. Moze by¢ konieczne
stopniowe zaprzestanie stosowania tego leku, zwtaszcza jesli byt stosowany przez dtuzszy
czas.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, rowniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Powazne dziatania niepozgdane
Skontaktuj sie natychmiast lub jak najszybciej z lekarzem lub pielegniarka, jesli wystapi
ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych. Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia:
Nastepujgce powazne dziatania niepozadane zgtoszono dla Dovobet Czasami (wystepujg u
mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw):

- Pogorszenie tuszczycy. Natychmiast poinformuj lekarza, jesli tuszczyca sie pogorszy.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikdw):
- Moze wystgpic tuszczyca krostkowa (czerwona powierzchnia skory z zéttawymi
krostkami, zwykle wystepuje na dtoniach lub stopach). Jesli zauwazysz to dziatanie
niepozadane, przerwij stosowanie Dovobet i jak najszybciej poinformuj lekarza.

Niektore powazne dziatania niepozgdane sg spowodowane przez betametazon (silnie
dziatajgcy steroid), jeden ze sktadnikéw Dovobet. Nalezy jak najszybciej poinformowac
lekarza, jesli wystgpi ktérekolwiek z tych powaznych dziatan niepozadanych. Dziatania te
wystepujg gtdéwnie po dtugotrwatym stosowaniu, przy stosowaniu w fatdach skérnych
(pachwiny, pachy, pod piersiami), przy stosowaniu pod opatrunkiem okluzyjnym lub na
duzych powierzchniach skéry. Dotyczy to nastepujacych dziatan
niepozadanych:Nieprawidtowe funkcjonowanie nadnerczy. Objawy to zmeczenie, depresja
- Nieprawidtowe funkcjonowanie nadnerczy. Objawy to zmeczenie, depresja
- ilek.
- Infekcje (poniewaz uktad odpornosciowy zwalczajgcy infekcje jest ttumiony lub
ostabiony).
- tuszczyca krostkowa (czerwona powierzchnia skory z zéttawymi krostkami, zwykle
wystepuje na dtoniach lub stopach). Jesli to wystapi, przerwij stosowanie Dovobet i jak
najszybciej poinformuj lekarza.
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- Wptyw na kontrole cukrzycy (jesli masz cukrzyce, mozesz doswiadczy¢ wahan
poziomu cukru we krwi)
- Powazne dziatania niepozgdane

Powazne dziatania niepozgdanen spowodowane przez kalcypotriol

- Reakcje alergiczne z wyraznym obrzekiem twarzy lub innych czesci ciata, takich jak
rece lub stopy. Moze wystgpi¢ obrzek ust/gardta i trudnosci w oddychaniu. Jesli
wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwac stosowanie Dovobet, natychmiast
poinformowac lekarza lub udac sie na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala.

- Podczas leczenia tg mascig poziom wapnia we krwi lub moczu moze wzrosngé (zwykle
gdy uzyto zbyt duzo masci). Objawy podwyzszonego poziomu wapnia to nadmierna
produkcja moczu, zaparcia, ostabienie miesni, dezorientacja i $pigczka. Moze to by¢
powazne i nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Po zakonczeniu leczenia
poziom wapnia normalizuje sie.

Mniej powazne dziatania niepozadane
Nastepujace mniej powazne dziatania niepozadane zgtoszono dla Dovobet. Czesto
(wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw):

- Swiad

- tuszczenie sie skory.

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw):
- Podrazniona lub bolesna skora
- Wysypka skérna z zapaleniem skoéry (zapalenie skory)
- Zaczerwienienie skéry spowodowane rozszerzeniem naczyn (rumien)
- Zapalenie lub obrzek mieszkéw wtosowych (zapalenie mieszkéw witosowych)
- Przebarwienia skéry w miejscu, gdzie natozono masé
- Wysypka skdérna
- Pieczenie
- Infekcja skéry
- Cienienie sie skory
- Czerwone lub fioletowe przebarwienia skory.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikdw):
- Infekcja bakteryjna lub grzybicza mieszka wtosowego (czyrak)
- Reakcje alergiczne
- Podwyzszony poziom wapnia we krwi (hiperkalcemia)
- Rozstepy skorne (striae)
- Nadwrazliwos¢ skoéry na Swiatto, prowadzgca do wysypki
- Tradzik (mtodzienczy)
- Sucha skéra
- Nasilenie tuszczycy po zaprzestaniu leczenia (efekt odbicia).

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
- Niewyrazne widzenie

Mniej powazne dziatania niepozadane, gtéwnie spowodowane dtugotrwatym stosowaniem
betametazonu, sg nastepujace. Poinformuj swojego lekarza lub pielegniarke tak szybko jak to
mozliwe, jesli sie pojawia.

- Cienienie sie skory
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- Pojawienie sie rozszerzonych naczyn krwionosnych lub rozstepdéw skérnych

- Zmiana wzrostu wioséw

- Czerwona wysypka wokot ust (zapalenie skéry okotoustne)

- Wysypka z zapaleniem lub obrzekiem (alergiczne kontaktowe zapalenie skory)
- Ztociste wypetnione zelem grudki (colloid milia)

- Rozjasnienie skéry (depigmentacja)

- Zapalenie lub obrzek mieszkéw wtosowych (zapalenie mieszkdw wiosowych).

Mniej powazne dziatania niepozadane spowodowane przezkalcypotriol sg nastepujace

- Sucha skéra

- Nadwrazliwos$¢ skéry na $wiatto, prowadzaca do wysypki skorne;.

- Egzema

- Swedzenie

- Podraznienie skéry

- Pieczenie i ktucie

- Zaczerwienienie skory spowodowane rozszerzeniem matych naczyn krwionosnych
(rumien)

- Wysypka skdérna

- Wysypka skérna z zapaleniem skoéry (zapalenie skory)

- Pogorszenie tuszczycy.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatanh
Niepozadanych Lareb, strona internetowa www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozagdane,
mozesz pomadoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczeristwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?

- Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
opakowaniu po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca jest
terminem waznosci.

- Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

- Tube nalezy wyrzuci¢ 1 rok po pierwszym otwarciu. Zanotuj date pierwszego otwarcia
tuby na opakowaniu.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do sSrodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancje czynne w tym leku to: kalcypotriol i betametazon.
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Jeden gram masci zawiera 50 mikrogramow kalcypotriolu (jako monohydrat) i 0,5 mg
betametazonu (jako dipropionian).

Inne substancje w tym leku to:
- parafina ciekta
- all-rac-a-tokoferol
- eter stearylowy polipropylenoglikolu
- wazelina biata migkka
- butylohydroksytoluen (E321).

Jak wyglada Dovobet i co zawiera opakowanie?

Mas¢ Dovobet to masé o kolorze od ztamanej bieli do zéttego w tubach
aluminiowych/epoksyfenolowych z polietylenowa zakretka.

Wielkosci opakowan: 15, 30, 60, 100 120 g.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowanh sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent Posiadaczem pozwolenia jest:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dania

Producentem jest:

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

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat tego leku, mozna skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem posiadacza pozwolenia.

LEO Pharma B.V.

Delflandlaan 1

1062EA Amsterdam

Tel: (020) 510 4141

Fax: (020) 510 4142

e-mail: leo-pharma.nl@leo-pharma.com

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: RVG 27095.

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod
nastepujgcymi nazwami:

Daivobet®: Butgaria, Dania, Niemcy, Estonia, Finlandia, Francja, Wegry, totwa, Litwa, Malta,
Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Hiszpania, Czechy, Islandia, Szwecja

Dovobet®: Belgia, Cypr, Grecja, Irlandia, Wtochy, Luksemburg, Holandia, Zjednoczone
Krélestwo

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w sierpniu 2022 r.

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/pl

Szczegotowe informacje o tym leku sg dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych.

eHealth ® Be Your Best
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