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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daivobet 50 mikrogramų/0,5 mg/g tepalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename grame tepalo yra 50 mikrogramų kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu).
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: butilhidroksitoluenas (E321) 50 mikrogramų/g tepalo.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tepalas
Tepalas yra balkšvas ar geltonas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vietinis stabilios paprastosios plokštelinės psoriazės, pasiduodančios vietiniam gydymui, gydymas suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Daivobet tepalas vartojamas ant pažeistos vietos vieną kartą per dieną. Rekomenduojamas gydymo laikotarpis yra 4 savaitės. Yra patirties gydant Daivobet kartotinais kursais iki 52 savaičių . Jei po 4 savaičių reikia tęsti arba pradėti gydymą iš naujo, gydymą galima tęsti po medicininės apžiūros ir stebint gydytojams.

Vartojant medicininius preparatus, kurių sudėtyje yra kalcipotriolio, didžiausia dienos dozė neturi viršyti 15 g. Gydant medicininiais preparatais, kurių sudėtyje yra kalcipotriolio, gydomo kūno paviršiaus plotas neturi viršyti 30 % (žr. 4.4 skyrių).

Ypatingos pacientų grupės
Inkstų ir kepenų veiklos sutrikimas
Daivobet tepalo saugumas ir veiksmingumas pacientams su sunkiu inkstų funkcijos nepakankamumu arba sunkiomis kepenų ligomis vertintas nebuvo.

Vaikai ir paaugliai
Daivobet tepalo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 metų amžiaus nebuvo nustatytas. Turimi duomenys vaikams nuo 12 iki 17 metų aprašyti 4.8 ir 5.1 skyriuose, tačiau dozavimo rekomendacijos nepateikiamos.

Vartojimo metodas
Daivobet tepalas turi būti tepamas ant pažeistos srities. Norint pasiekti optimalų poveikį nerekomenduojama maudytis duše arba vonioje iš karto po to, kai buvo užteptas Daivobet tepalas.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs organizmo jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Daivobet negalima vartoti sergant eritrodermine, eksfoliacine ar pustuline psoriaze.

Kadangi tepale yra kalcipotriolio, Daivobet kontraindikuotinas pacientams, turintiems kalcio apykaitos sutrikimų (žr. 4.4 skyrių).
Dėl tepale esančių kortikosteroidų, Daivobet kontraindikuotinas sergant šiomis ligomis: virusiniai (pvz., pūslelinė arba vėjaraupių) odos pakenkimai, grybelių arba bakterijų, parazitų sukeltos odos infekcijos, odos pakitimai, susiję su tuberkulioze, perioralinis dermatitas, atrofinė oda, atrofiniai ruožai, padidėjęs odos venų trapumas, ichtiozė, paprastieji spuogai, raudonieji spuogai, opos ir žaizdos žr. 4.4 skyrių).


4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Poveikis endokrininei sistemai
Daivobet tepalo sudėtyje yra stipraus III grupės steroido, todėl kitų steroidinių preparatų kartu vartoti negalima. Vartojant kortikosteroidus sisteminiu būdu, taip pat vietiškai, tam tikras jų kiekis gali rezorbuotis į sisteminę kraujotaką, todėl gali atsirasti nepageidaujamų reakcijų, būdingų sistemiškai vartojant kortikosteroidus: antinksčių funkcijos slopinimas ar cukrinio diabeto pasunkėjimas. Reikia vengti užtepus aptvarstyti, nes tai padidina sisteminį kortikosteroidų absorbavimą. Reikia vengti tepti didelį pažeistos odos plotą, gleivinę ar odos raukšles, nes tai gali padidinti kortikosteroidų sisteminę rezorbciją (žr. 4.8 skyrių).

Ištyrus pacientus su didelės apimties galvos odos ir kūno psoriaze derinant dideles Daivobet gelio (ant galvos odos) ir dideles Daivobet tepalo (ant kūno) dozes, po 4 savaičių gydymo 5 iš 32 pacientų buvo nustatytas ribinis kortizolio reakcijos į adrenokortikotropinį hormoną (ACTH) sumažėjimas (žr. 5.1 skyrių).

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Poveikis kalcio metabolizmui
Viršijus didžiausią dienos dozę (15 g), dėl sudėtyje esančio kalcipotriolio gali pasireikšti hiperkalcemija. Tačiau kalcio kiekis serume normalizuojasi nutraukus gydymą. Jei laikomasi nurodytų rekomendacijų, susijusių su kalcipotrioliu, hiperkalcemijos pavojus minimalus. Reikia vengti gydyti didesnį nei 30 % kūno paviršiaus plotą (žr. 4.2 skyrių).

Vietinės nepageidaujamos reakcijos
Daivobet tepalo sudėtyje yra stipraus III grupės steroido, todėl kitų steroidinių preparatų kartu vartoti negalima.
Veido ir lyties organų oda labai jautri kortikosteroidams. Vaistinis preparatas neturi būti naudojamas šiose srityse. Pacientui turi būti paaiškinta, kaip tinkamai vartoti vaistinį preparatą, kad jis atsitiktinai nepatektų ant veido, į burną ir į akis. Kaskart patepus būtina nusiplauti rankas, kad nuo jų tepalo nepatektų ant šių sričių.

Lydinčios odos infekcijos
Jei pažeistose vietose atsiranda antrinės infekcijos požymių, reikia gydyti antimikrobiniais vaistais. Tačiau jei infekcijos požymiai stiprėja, gydymą kortikosteroidais reikia nutraukti.

Gydymo nutraukimas
Gydant psoriazę vietiškai veikiančiais kortikosteroidais gali atsirasti išplitusios pustulinės psoriazės pavojus, taip pat atšokos fenomenas užbaigus gydymą. Todėl užbaigus gydymą reikia tęsti ligonio būklės stebėjimą.

Ilgalaikis vartojimas
Kai vaisto vartojama ilgai, padidėja kortikosteroidų vietinių arba sisteminių nepageidaujamų reakcijų pavojus. Jei atsiranda ilgalaikio vartojimo nepageidaujamų reakcijų požymių (žr. 4.8 skyrių), gydymą reikia nutraukti.

Nepatvirtintas vartojimas

Nėra Daivobet vartojimo patirties sergant lašeline psoriaze.

Tuo pat metu taikomas gydymas ir poveikis ultravioletiniais spinduliais
Šio vaistinio preparato vartojimo plaukuotosios galvos dalies gydymui patirtis nėra didelė. Daivobet tepalas buvo vartojamas kūno psoriazės pažeidimams gydyti kartu su Daivobet geliu galvos odos pažeidimams gydyti, bet Daivobet vartojimo su kitais vietiniais psoriazės gydymo preparatais toje pačioje gydomoje srityje, su kitais sistemiškai vartojamais vaistiniais preparatais nuo psoriazės arba taikant fototerapiją, patirtis ribota.

Gydymo Daivobet metu gydytojams rekomenduojama nurodyti pacientui riboti kaitinimąsi saulėje arba švitinimąsi ultravioletiniais spinduliais arba išvis jų vengti. Vietiškai gydyti kalcipotrioliu derinant su ultravioletiniais spinduliais galima tik tuomet, kai gydytojas ir pacientas sutaria, kad tokio derinio nauda viršija galimą žalą (žr. 5.3 skyrių).

Nepageidaujamas pagalbinių medžiagų poveikis
Daivobet tepalo sudėtyje yra pagalbinės medžiagos butilhidroksitolueno (E321), kuris gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinį dermatitą) ar akių ir gleivinių paviršių sudirginimą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų su Daivobet neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Daivobet vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Su gyvūnais atlikti gliukokortikoidų tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių), tačiau gausiais epidemiologiniais tyrimais (mažau nei 300 nėštumų baigčių) apsigimimų vaikams, kurių motinos nėštumo metu buvo gydytos kortikosteoidais, nenustatyta. Ar šie duomenys reikšmingi žmogui nenustatyta. Moterims nėštumo metu Daivobet galima vartoti tik tuomet, kai galima nauda viršija galimą pavojų.

Žindymas
Betametazonas išsiskiria į motinos pieną, bet skiriant terapines dozes, kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams/kūdikiams nesitikima. Nežinoma, ar kalcipotriolis išsiskiria į motinos pieną. Moterims žindymo laikotarpiu Daivobet vartoti reikia atsargiai. Reikia nurodyti pacientei, kad žindymo laikotarpiu tepti krūtų Daivobet negalima.

Vaisingumas
Tyrimų su žiurkėmis metu taikant geriamas kalcipotriolio arba betametazono dipropionato dozes nebuvo stebėtas poveikis patinų ir patelių vaisingumui (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Daivobet gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamų reakcijų dažnio vertinimas pagrįstas klinikinių tyrimų duomenimis, taip pat jungtiniais vartojimo saugumo tyrimų duomenimis vaistą pateikus rinkai ir spontaninių pranešimų duomenų analize. Dažniausiai praneštų nepageidaujamų reakcijų gydymo metu yra įvairios odos reakcijos, tame tarpe niežėjimas ir odos eksfoliacija.

Gauta pranešimų apie pustulinę psoriazę ir hiperkalcemiją.

Nepageidaujamos reakcijos išvardytos pagal MedDRA duomenų bazės organų sistemų klases; atskiros nepageidaujamos reakcijos išvardytos pradedant nuo dažniausiai pasireiškusių. Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mažėjančio sunkumo tvarka.

Labai dažnos		≥1/10
Dažnos		nuo ≥1/100 iki <1/10
Nedažnos		nuo ≥1/1000 iki <1/100
Retos			nuo ≥1/10000 iki <1/1000
Labai retos		<1/10000
Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Infekcijos ir infestacijos

	Nedažnos ≥1/1 000 to <1/100

	Odos infekcijos*
Folikulitas

	Retos ≥1/10 000 to <1/1 000

	Furunkulai

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Retos ≥1/10 000 to <1/1 000

	Padidėjusio jautrumo reakcijos

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	Retos ≥1/10 000 and to <1/1 000
	Hiperkalcemija

	Akių sutrikimai

	Nežinomas
	Miglotas matymas****

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Dažnos ≥1/100 to < 1/10
	Odos eksfoliacija
Niežėjimas

	Nedažnos ≥1/1 000 to <1/100

	Odos atrofija
Psoriazės paūmėjimas
Dermatitas
Eritema
Bėrimas**
Purpura arba ekchimozė
Odos deginimo pojūtis
Odos dirginimas

	Retos ≥1/10 000 to <1/1 000

	Pustulinė psoriazė
Odos strijos
Jautrumo šviesai reakcijos
Aknė
Sausa oda

	
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Nedažnos  ≥1/1 000 to <1/100
	Gydomos vietos pigmentacijos pasikeitimas
Gydomos vietos skausmas***

	Retos ≥1/10 000 to <1/1 000
	Atšokos fenomenas


*Buvo pranešimų apie odos infekcijas, tame tarpe bakterinę, grybelinę ir virusines odos infekcijas.
**Buvo pranešimų apie įvairius odos bėrimus, tokius, kaip eksfoliacinis,paprastas arba pustulinis bėrimas.
***Gydomos vietos deginimas ir skausmas.
**** Žr. 4.4 skyrių.

Vaikų populiacija
Nekontroliuojamo atviro klinikinio tyrimo metu 33 paaugliai nuo 12 iki 17 metų amžiaus, sergantys psoriaze, 4 savaites buvo gydyti Daivobet tepalu maksimaliai 56 g per savaitę. Naujų šalutinių poveikių ir įtarimo dėl sisteminio kortikosteroidų poveikio nebuvo stebėta. Tačiau tyrimo apimtis neleidžia patvirtinti išvadų, kad Daivobet tepalo vartojimas vaikams ir paaugliams yra saugus.

Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos laikomos susijusiomis su farmakologinėmis kalcipotriolio ir, atitinkamai, betametazono klasėmis:

Kalcipotriolis
Vartojimo vietos nepageidaujamos reakcijos, niežėjimas, odos sudirginimas, deginimo ir gėlimo pojūtis, sausa oda, eritema, bėrimas, dermatitas, egzema ir psoriazės paūmėjimas, jautrumas šviesai, padidėjusio jautrumo reakcijos, tarp jų retai pasitaikantys angioedemos ir veido edemos atvejai.
Vartojant vietiškai, sisteminiai reiškiniai, pvz., hiperkalcemija arba hiperkalciurija, yra labai reti (žr. 4.4 skyrių).

Betametazonas (dipropionato pavidalu)
Nuo vietinio vartojimo, ypač ilgalaikio, gali atsirasti  vietinės reakcijos, pvz., odos atrofija, telangiektazijos, ruoželiai, folikulitas, hipertrichozė, perioralinis dermatitas, alerginis kontaktinis dermatitas, depigmentacija ir koloido pripildyti baltieji spuogai. Gydant psoriazę vietinio vartojimo kortikosteroidais, gali būti generalizuotos pustulinės psoriazės pavojus.

Dėl vietinio kortikosteroidų vartojimo suaugusiems pacientams sisteminių reakcijų būna retai, tačiau jos gali būti sunkios. Ilgai gydant gali būti slopinami antinksčiai, vystytis katarakta, atsirasti infekcinių komplikacijų, pasunkėti cukrinis diabetas ir padidėti akispūdis. Sisteminių reakcijų dažniau pasireiškia, kai ant gelio uždedamas spaudžiantis (plastikinis ar paprastas) tvarstis, tepant ant didelių odos plotų ir ilgai gydant (žr. 4.4 skyrių).

 Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Pavartojus didesnę dozę negu rekomenduojama, kraujo serume gali padaugėti kalcio, kuris sumažėja, nutraukus vaisto vartojimą. Hiperkelcemijos simptomai yra poliurija, vidurių užkietėjimas, raumenų silpnumas, sumišimas ir koma.
Ilgai ir gausiai vartojant vietinio poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti hipofizės - antinksčių funkcijos slopinimas, dėl to gali pradėti vystytis antrinis antinksčių nepakankamumas, kuris paprastai būna grįžtamasis. Tokiais atvejais reikalingas simptominis gydymas.
Jei pasireiškia lėtinis toksinis poveikis, kortikosteroidų vartojimą būtina nutraukti palaipsniui mažinant dozę.

Aprašytas atvejis, kai dėl neteisingo vartojimo vienam pacientui, sergančiam išplitusia eritrodermine psoriaze ir vartojusiam 240 g Daivobet tepalo per savaitę (atitinka kasdienę maždaug 34 g dozę) 5 mėnesius (didžiausia rekomenduojama 15 g dozė kasdien), staiga nutraukus gydymą, išsivystė Cushing‘o sindromas gydymo metu ir po to pustulinė psoriazė.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: vaistai nuo psoriazės. kiti vietiškai vartojami vaistiniai preparatai nuo psoriazės, kalcipotriolis, deriniai. ATC kodas - D05AX52

Kalcipotriolis yra vitamino D analogas. Tyrimais in vitro nustatyta, kad kalcipotriolis skatina keratinocitų diferenciaciją, slopina jų proliferaciją. Dėl šio poveikio jis tinka psoriazei gydyti.

Kaip ir kiti vietiškai vartojami kortikosteroidai, betametazono turi priešuždegiminį , niežėjimą mažinantį, kraujagysles sutraukiantį ir imuninę reakciją slopinantį poveikį, tačiau jis negydo pagrindinės ligos. Uždėjus spaudžiantį tvarstį, poveikis gali būti sustiprintas dėl padidinto prasiskverbimo į raginį sluoksnį. Dėl to šalutiniai reiškiniai gali pasireikšti dažniau. Iš esmės odai tepti vietiškai vartojamų steroidų poveikis uždegimui nėra aiškus.

Vaisto saugumo tyrimai atlikti 634 pacientams, sergantiems psoriaze. Buvo tirta kartotinis vien tik Daivobet tepalo vartojimas esant poreikiui vieną kartą per dieną arba pakaitomis su Daivonex iki 52 savaičių, palyginti su vien tik Daivonex vartojimu 48 savaites po pradinio gydymo kurso Daivobet tepalu. Nepageidaujamos reakcijos į vaistą pasitaikė 21,7 % pacientų Daivobet tepalo grupėje, 29,6 % pacientų grupėje kaip pakaitomis buvo vartojamas Daivobet tepalas / Daivonex ir 37,9 % pacientų Daivonex grupėje. Daivobet grupėje nepageidaujamos reakcijos į vaistą , pasireiškusios dažniau nei 2 % pacientų, buvo niežulys (5,8 %) ir psoriazė (5,3 %). Nepageidaujami reiškiniai, galimai susiję su ilgalaikiu kortikosteroidų vartojimu (pvz., odos atrofija, folikulitas, depigmentacija, furunkulas ir raudonė) pasitaikė 4,8 % Daivobet tepalo grupės pacientų, 2,8 % Daivobet tepalo / Daivonex grupės pacientų ir 2,9 % Daivonex grupės pacientų.

Antinksčių reakcija į adrenokortikotropinį hormoną (AKTH) buvo nustatyta matuojant pacientų su didelės apimties galvos odos ir kūno psoriaze, vartojusių iki 106 g per savaitę derinant Daivobet gelį ir Daivobet tepalą, kortizolio kiekį serume. Ribinis kortizolio reakcijos, praėjus 30 minučių po adrenokortikotropinio hormono (AKTH) taikymo, sumažėjimas buvo nustatytas 5 iš 32 pacientų (15,6 %) po 4 savaičių gydymo, ir 2 iš 11 pacientų (18,2 %), kurie ir toliau gydėsi iki 8 savaičių. Visais atvejais kortizolio lygis serume buvo normalus praėjus 60 minučių po adrenokortikotropinio hormone (AKTH) taikymo. Šiems pacientams nebuvo gauta kalcio apykaitos pasikeitimo įrodymų. Tačiau HPA panaikinimo atžvilgiu šis tyrimas pateikia tam tikrų įrodymų, kad itin didelės Daivobet gelio ir tepalo dozės gali šiek tiek veikti HPA ašį.

Vaikų populiacija
Antinksčių reakcija į adrenokortikotropinį hormoną (AKTH) buvo matuojama 4 savaičių nekontroliuojamame tyrime su 33 paaugliais nuo 12 iki 17 metų amžiaus, sergančiais kūno psoriaze, kurie vartojo Daivobet tepalą iki 56 g per savaitę. HPA ašies slopinimo atvejų nebuvo stebėta. Hiperkalcemijos atvejų nenustatyta, tačiau vienas pacientas buvo gydytas dėl galimai susijusio kalcio kiekio padidėjimo šlapime.


5.2	Farmakokinetinės savybės

Radioaktyviai žymėto tepalo klinikiniais tyrimais nustatyta, kad sisteminė Daivobet tepalo kalcipotriolio ir betametazono absorbcija per 12 val. pro odą yra mažiau negu 1 % pavartotos dozės (2,5 g), kai tepama normali oda (625 cm2). Vietinių kortikosteroidų absorbcija gali padidėti, kai jie vartojami psoriazės židiniams tepti arba arba kai uždedamas spaudžiantis tvarstis. Įsigėrimas per pažeistą odą yra maždaug 24 %.

Po sisteminio poveikio, abi aktyviosios sudėtinės medžiagos – kalcipotriolis ir betametazono dipropionatas – greitai ir plačiai metabolizuojamos. Su baltymais susijungia maždaug 64 %. Pusinis eliminacijos iš plazmos periodas po suleidimo į veną yra 5–6 valandos. Dėl sankaupų susiformavimo odoje, šalinimas po taikymo ant odos trunka kelias dienas. Betametazonas metabolizuojamas daugiausiai kepenyse, bet taip pat ir inkstuose į gliukuronidą ir sulfato eterius. Kalcipotriolis pasišalina iš organizmo daugiausiai su išmatomis (žiurkės ir nykštukinės kiaulės), o betametazono dipropionatas – su šlapimu (žiurkės ir pelės). Atlikus pasiskirstymo audiniuose tyrimus su žiurkėmis naudojant radioaktyviai žymėtą kalcipotriolį ir betametazono dipropionatą, buvo nustatyta, kad, atitinkamai, inkstuose ir kepenyse radiacijos kiekis buvo didžiausias.

Kalcipotriolio ir betametazono dipropionato kiekis buvo žemiau apatinės kiekio nustatymo ribos visiems 34 pacientams, gydytiems 4 arba 8 savaites tiek Daivobet geliu, tiek Daivobet tepalu dėl išplitusios psoriazės, apimančios kūną ir galvos odą. Kai kurių pacientų mėginiuose buvo galima nustatyti vieną kalcipotriolio ir vieną betametazono dipropionato metabolitą.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimais su gyvūnais nustatytas kortikosteroidų toksinis poveikis reprodukcijai (nesuaugęs gomurys, skeleto sklaidos defektai). Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai ilgai šeriant kortikosteroidais žiurkes sukėlė nėštumo pailgėjimą, užsitęsusį ir sunkų gimdymą. Be to, sumažėjo palikuonių išgyvenamumas, buvo mažesnis jų kūno svoris, jis lėčiau augo. Vaisingumo sutrikimų nebuvo. Šių duomenų atitikimas žmonėms nežinomas.

Kancerogeninio poveikio odai tyrimo su pelėmis ir į vidų vartojamo kalcipotriolio kancerogeninio poveikio  tyrimo su žiurkėmis padidėjusio šio poveikio rizikos žmonėms nenustatyta.

Foto(ko)kancerogeniškumo tyrimai su pelėmis leidžia manyti, kad kalcipotriolis gali sustiprinti UV švitinimo poveikį odos navikų susidarymui.

Kancerogeninio poveikio odai tyrimo su pelėmis ir į vidų vartojamo betametazono dipropionato kancerogeninio poveikio tyrimo su žiurkėmis padidėjusio šio poveikio rizikos žmonėms nenustatyta. Fotokancerogeniškumo tyrimo su betametazono dipropionatu neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Skystasis parafinas
Polioksipropilen -stearilo eteris
Visų racematų alfa-tokoferolis
Minkštasis baltas parafinas
Butilhidroksitoluenas (E321)

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

Po atidarymo pirmą kartą: 1 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikymo sąlygos po atidarymo pirmą kartą –ž r. 6.3 sk.

0. Pakuotė ir jos turinys

Aliuminio ir epoksifenolio tūbelė su polietileno užsukamu dangteliu.
Tūbelių dydžiai: 3 g (mėginys), 15 g, 30 g, 60 g, 100 g ir 120 g.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

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


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

3 g – LT/1/02/2709/001
15 g – LT/1/02/2709/002
30 g – LT/1/02/2709/003
60 g – LT/1/02/2709/004
100 g – LT/1/02/2709/005
120 g – LT/1/02/2709/006


9.	REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registravimo data: 2011 m. lapkričio 22 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018 m. lapkričio 29 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road, Dublin 12
Airija
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Receptinis vaistinis preparatas
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ IR TŪBELĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daivobet 50 mikrogramų/0,5 mg/g tepalas
Calcipotriolum/Betamethasonum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename grame tepalo yra 50 mikrogramų kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: Paraffinum liquidum, int-rac- α-Tocopherolum, Polyoxypropyleni aether stearylicus, Vaselinum album, Butylhydroxytoluenum (E321).
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas

15 g
30 g
60 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti ant odos.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBOMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Dėžutė: Tinkamumo naudoti laikas po pirmojo atidarymo: 1 metai

Dėžutė: Atidarymo data: ____________________


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)



11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

3 g – LT/1/02/2709/001
15 g – LT/1/02/2709/002
30 g – LT/1/02/2709/003
60 g – LT/1/02/2709/004
100 g – LT/1/02/2709/005
120 g – LT/1/02/2709/006


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Dėžutė daivobet tepalas


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su unikaliu identifikatoriumi

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
























[bookmark: _Toc129243262][bookmark: _Toc129243137]B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Daivobet 50 mikrogramų/0,5 mg/g tepalas
Kalcipotriolis / betametazonas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jei kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Daivobet ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Daivobet
3.	Kaip vartoti Daivobet
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Daivobet
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Daivobet ir kam jis vartojamas

Daivobet tepalas vartojamas suaugusiems vietiškai gydyti plokštelinę psoriazę (paprastąją psoriazę). Psoriazė sukeliama, kai jūsų odos ląstelės gaminamos per greitai. Dėl to oda parausta, ant jos atsiranda į žvynus panašių atsilupimų ir ji pastorėja.

Daivobet tepalo sudėtyje yra kalcipotriolio ir betametazono. Kalcipotriolis padeda normalizuoti odos ląstelių augimą, o betametazonas mažina uždegimą.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Daivobet

Daivobet vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija kalcipotrioliui, betametazonui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu Jūsų organizme yra kalcio kiekio sutrikimų (paklauskite savo gydytojo);
-	jeigu sergate tam tikros rūšies psoriaze: t. y. eritrodermine, eksfoliacine ir pustuline psoriaze (paklauskite savo gydytojo).

Kadangi Daivobet sudėtyje yra stipraus steroido, NEVARTOKITE ant odos, kurią paveikė:
-	odos infekcijos, kurias sukėlė virusai (pvz., paprastoji pūslelinė arba vėjaraupiai);
-	odos infekcijos, kurias sukėlė grybelis (pvz., pėdos epidermofitija arba dermatofitija);
-	odos infekcijos, kurias sukėlė bakterijos;
-	odos infekcijos, kurias sukėlė parazitai (pvz., niežai);
-	tuberkuliozė (TBC);
-	perioralinis dermatitas (raudonas bėrimas aplink burną);
-	suplonėjusi oda, lengvai pažeidžiamos venos, strijos;
-	ichtiozė (sausa oda su į žuvies žvynus panašiomis atplaišomis);
-	spuogai (bėrimas);
-	raudonieji spuogai (stiprus kraujo priplūdimas arba veido odos paraudimas);
-	opos arba įtrūkusi oda.
	
Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Prieš pradėdami vartoti bei vartodami Daivobet pasakykite savo gydytojui (slaugei, vaistininkui), jei:
-	vartojate kitus vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra kortikosteroidų, nes gali pasireikšti šalutinis poveikis;
-	vartojote šį vaistą ilgą laiką ir planuojate nutraukti (nes kyla pavojus, kad psoriazės simptomai sustiprės arba „paūmės“, kai steroidų vartojimas nutraukiamas staiga);
-	Jūs sergate cukriniu diabetu, nes steroidai gali paveikti cukraus ar gliukozės kiekį kraujyje;
-	Jūsų oda yra pažeista, todėl gali tekti nutraukti gydymą;
[bookmark: _Hlk505188257]-	sergate tam tikros rūšies psoriaze, vadinama lašine psoriaze;
-	Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kiti regėjimo sutrikimai.
	
Specialios atsargumo priemonės
-	Nevartokite ant didesnio kaip 30 % kūno paviršiaus ploto arba daugiau kaip 15 gramų per dieną.
-	Nevartokite po raiščiais arba tvarsčiais, nes jie sustiprina steroidų absorbavimą.
-	Netepkite ant didelių pažeistos odos plotų, gleivinių paviršiaus arba odos raukšlėse (kirkšnyse, pažastyse, po krūtimis), nes tai sustiprina steroidų absorbavimą.
-	Netepkite ant veido arba genitalijų (lytinių organų), nes šios vietos yra itin jautrios steroidams.
-	Per daug nesideginkite saulėje, soliariume ir venkite kitų gydymo šviesa formų.

Vaikams ir paaugliams
Daivobet nerekomenduojama vartoti vaikams iki 18 metų.

Kiti vaistai ir Daivobet
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Nevartokite Daivobet, jei esate nėščia (arba galite būti nėščia) arba jei maitinate krūtimi, nebent prieš tai gavote savo gydytojo leidimą. Jei jūsų gydytojas leido žindyti, saugokitės, kad neužteptumėte Daivobet krūties srityje.

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistinis preparatas neturi jokio poveikio jūsų gebėjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus.

Daivobet tepalo sudėtyje yra butilhidroksitolueno (E321).
Jis gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinį dermatitą), akių  ar gleivinių paviršių sudirginimą.


3.	Kaip vartoti Daivobet 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kaip tepti Daivobet: vartojamas ant odos.

Tinkamo vartojimo instrukcijos
-	Tepkite tik ant psoriazės paveiktos odos, nevartokite vietose, kuriose psoriazė nepasireiškia.
-	Nuimkite dangtelį ir prieš pirmą kartą naudodami tepalą patikrinkite, ar tūbelėje esantis sandariklis nepažeistas.
-	Norėdami sulaužyti sandariklį naudokite kitoje dangtelio pusėje esantį smaigą.
-	Išspauskite tepalo ant švaraus piršto.
-	Švelniai įtrinkite į odą, kad padengtumėte psoriazės paveiktą sritį, kol didžioji tepalo dalis susigers į odą.
-	Neuždenkite tvarsčiais, sandariai neuždenkite ir neapvyniokite įtrintos odos srities.
-	Užtepę Daivobet kruopščiai nusiplaukite rankas (jei jo nevartojate rankoms gydyti). Taip apsisaugosite, kad netyčia tepalo nepatektų ant kitų kūno vietų (ypač veido, galvos odos, burnos ir akių).
-	Nesijaudinkite, jei tam tikras tepalo kiekis netyčia pateks ant sveikos odos šalia psoriaze paveiktų sričių, bet nušluostykite perteklių.
-	Norint pasiekti optimalų poveikį rekomenduojama nesimaudyti duše arba vonioje iš karto po to, kai buvo užteptas Daivobet tepalas.
-	Užtepę tepalo saugokite nuo kontakto su audiniais, kurie lengvai susitepa nuo riebalų (pvz., šilkas).

Gydymo trukmė
-	Vartokite tepalą kartą per dieną. Patogiau tepalą tepti vakare.
-	Įprastas pirminio gydymo laikotarpis yra 4 savaitės, bet gydytojas gali nustatyti kitą gydymo laikotarpį.
-	Jūsų gydytojas gali nuspręsti gydymą pakartoti.
-	Nevartokite daugiau kaip 15 gramų per dieną.

Jei vartojate kitus vaistus, kurių sudėtyje yra kalcipotriolio, bendras kalcipotriolio vaisto kiekis neturi viršyti 15 gramų per dieną, o gydoma sritis neturi viršyti 30 % viso kūno paviršiaus ploto.

Ko turėčiau tikėtis vartodamas Daivobet?
Daugeliui pacientų akivaizdūs rezultatai pasireiškė po 2 savaičių, net jei tuo metu psoriazė dar visiškai nebuvo išgydyta.

Ką daryti pavartojus per didelę Daivobet dozę
Jei pavartojote daugiau kaip 15 gramų per dieną kreipkitės į gydytoją.
Per didelio Daivobet kiekio vartojimas gali sukelti su kalcio kiekiu kraujyje susijusius sutrikimus, kurie paprastai išnyksta nutraukus gydymą.
Gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, patikrindamas, ar per didelio tepalo kiekio vartojimas nesukėlė kalcio kiekio kraujyje sutrikimų.
Dėl ilgalaikio per didelio kiekio vartojimo taip pat gali sutrikti tinkamas antinksčių liaukų veikimas (jos yra šalia inkstų, jos gamina hormonus).

Pamiršus pavartoti Daivobet
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Daivobet
Nutraukti Daivobet vartojimą reikia laikantis gydytojo nurodymų. Gali būti, kad šio vaistinio preparato vartojimą reikės nutraukti palaipsniui, ypač jei jį vartojote ilgą laiką.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Sunkus šalutinis poveikis
Nedelsiant arba kaip galima greičiau, pasakykite gydytojui/slaugytojui, jei pasireiškia bent vienas iš išvardytų šalutinių poveikių.

Buvo nustatytas toliau išvardytas sunkus šalutinis Daivobet poveikis.
Nedažnas (gali paveikti iki 1 iš 100 žmonių)
-	Psoriazės požymių sustiprėjimas. Sustiprėjus psoriazei, kiek galima greičiau praneškite gydytojui.

Retas (gali paveikti iki 1 iš 1 000 žmonių)
-	Gali atsirasti pustulinė psoriazė (paraudusi sritis su gelsvais pūliniais, paprastai ant rankų ar pėdų). Jei ją pastebite, nebevartokite Daivobet ir kaip galima greičiau pasakykite savo gydytojui.

Žinoma, kad tam tikrą sunkų šalutinį poveikį sukelia betametazonas (nes tai yra stiprus steroidas) – viena iš Daivobet sudėtinių dalių. Pasireiškus bet kuriam sunkiam šalutiniam poveikiui turite nedelsdami pranešti gydytojui. Šie šalutiniai poveikiai daugiau tikėtina gali pasireikšti po ilgalaikio vartojimo, vartojimo odos raukšlėse (pvz., kirkšnyse, pažastyse ar po krūtimis), po tvarsčiais arba ant didelių odos plotų:
-	Gali sutrikti antinksčių liaukų veikimas. Požymiai – nuovargis, depresija ir nerimas.
-	Katarakta (kurios požymiai yra drumstas ir miglotas regėjimas, sunkumas matyti naktį ir jautrumas šviesai) arba padidėjęs akispūdis (kurio požymiai yra skausmas akyse, akių paraudimas, nusilpęs arba drumstas regėjimas).
[bookmark: _Hlk505188441]-	Infekcijos (kadangi jūsų imuninė sistema, kovojanti su infekcijomis, gali būti nuslopinta arba nusilpusi).
-	Pustulinė psoriazė (paraudusi sritis su gelsvais pūliniais, paprastai ant rankų ar pėdų). Jei ją pastebite, nebevartokite Daivobet ir kaip galima greičiau pasakykite savo gydytojui.
-	Poveikis cukrinio diabeto medžiagų apykaitos kontrolei (jei sergate cukriniu diabetu, gali atsirasti gliukozės kiekio kraujyje svyravimų).

Nustatyta, kad kalcipotriolis gali sukelti sunkų šalutinį poveikį:
-	Alerginės reakcijos su dideliu veido ar kitų kūno dalių, pvz., rankų ar pėdų, patinimu. Gali atsirasti burnos ar gerklės patinimas ir sunkumas kvėpuoti. Jei jums pasireiškė alerginė reakcija, nutraukite Daivobet vartojimą, nedelsdami praneškite gydytojui arba nuvykite į artimiausios ligoninės priėmimo skyrių.
-	Dėl gydymo šiuo tepalu jūsų kraujyje arba šlapime gali padidėti kalcio kiekis (paprastai pavartojus per daug tepalo). Padidėjusio kalcio kiekio požymiai yra gausus šlapinimąsis, vidurių užkietėjimas, raumenų silpnumas, sumišimas ir koma. Jei jie pasireiškia stipriai, turite nedelsdami kreiptis į gydytoją. Tačiau nutraukus gydymą kalcio kiekis grįžta į normą.

Silpnesnis šalutinis poveikis
Buvo nustatytas toliau išvardytas silpnesnis šalutinis Daivobet poveikis: 
Dažnas šalutinis poveikis (gali paveikti iki 1 iš 10 žmonių)
-	Niežėjimas;
-	Odos lupimąsis.

Nedažnas (gali paveikti iki 1 iš 100 žmonių)
-	Odos skausmas arba dirginimas;
-	Bėrimas su odos uždegimu (dermatitas);
-	Odos paraudimas dėl smulkiųjų kraujagyslių išsiplėtimo (eritema);
-	Plaukų šaknų uždegimas arba patinimas (folikulitas);
-	Odos spalvos pasikeitimas toje vietoje, kurioje vartojote tepalo;
- 	Bėrimas;
- 	Deginimo pojūtis;
-	Odos infekcija;
-	Odos suplonėjimas;
-	Raudonos arba purpurinės spalvos atsiradimas ant odos (purpura arba ekchimozė).

Retas (gali paveikti iki 1 iš 1000 žmonių)
-	Plauko maišelio bakterinė ar grybelinė infekcija (furunkulas);
-	Alerginės reakcijos;
-	Hiperkalcemija;
-	Strijos;
-	Odos jautrumas šviesai dėl kurio atsiranda bėrimas;
-	Aknė (spuogai);
-	Sausa oda;
-	Atšokos fenomenas: simptomų arba psoriazės sustiprėjimas baigus gydymą.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Miglotas matymas.

Silpnesnis šalutinis poveikis, kurį sukelia betametazono vartojimas, ypač ilgai vartojant, yra pateiktas toliau. Pasireiškus bet kuriam iš jų, turite kiek galima greičiau pasakyti gydytojui arba slaugytojui.
-	Odos suplonėjimas;
-	Paviršinių kraujagyslių arba strijų pasirodymas;
-	Pasikeitęs plaukų augimas;
-	Raudonas bėrimas aplink burną (perioralinis dermatitas);
-	Odos bėrimas su uždegimu arba patinimu (alerginis kontaktinis dermatitas);
-	Aukso spalvos geliu pripildyti patinimai (koloido pripildyti baltieji spuogai).
-	Odos spalvos pašviesėjimas (depigmentacija);
-	Plaukų šaknų uždegimas  arba patinimas (folikulitas).

Nustatyta, kad kalcipotriolis sukelia toliau nurodytą silpnesnį šalutinį poveikį:
-	Sausa oda;
-	Odos jautrumas šviesai dėl kurio atsiranda bėrimas;
-	Egzema;
-	Niežėjimas;
-	Odos sudirginimas;
-	Deginantis ir dilginantis pojūtis;
-	Odos paraudimas dėl smulkiųjų kraujagyslių išsiplėtimo (eritema);
-	Bėrimas;
-	Bėrimas su odos uždegimu (dermatitas);
-	Psoriazės požymių sustiprėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.  Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba  užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT‑09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20 131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Daivobet

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir  nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Tūbelė turi būti išmesta praėjus 1 metams po pirmojo atidarymo. Užsirašykite datą, kai pirmą kartą atidarėte tūbelę, tam skirtoje dėžutės vietoje.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Daivobet sudėtis:
-	Veikliosios medžiagos yra kalcipotriolis ir betametazonas.
Viename grame tepalo yra 50 mikrogramų kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra: skystasis parafinas, visų racematų alfa-tokoferolis, polioksipropilen stearilo eteris, minkštasis baltas parafinas, butilhidroksitoluenas (E321).

Daivobet išvaizda ir kiekis pakuotėje
Daivobet yra balkšvos ar geltonos spalvos tepalu užpildytos aliuminio ir epoksifenolio tūbelės su polietileno užsukamu dangteliu.
Pakuočių dydžiai: 15 g, 30 g, 60 g, 100 g ir 120 g.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.


Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

Gamintojas
LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road, Dublin 12
Airija


Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Dovobet: Belgija, Kipras, Graikija, Airija, Italija, Liuksemburgas, Nyderlandai, Jungtinė Karalystė.
Daivobet: Bulgarija, Čekija, Danija, Estija, Suomija, Prancūzija, Vokietija, Vengrija, Islandija, Latvija, Lietuva, Malta, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovėnija, Ispanija, Švedija.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-11-15.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje http://www.vvkt.lt/
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