ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Daivobet, 50 mikrograméw/g + 0,5 mg/g, zel
Calcipotriolum + Betamethasonum

Nalezy zapoznaé sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym, Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Daivobet zel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Daivobet zel
Jak stosowac lek Daivobet Zel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Daivobet zel

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. CO TO JEST LEK DAIVOBET ZEL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Daivobet Zel stosuje si¢ w miejscowym leczeniu tuszczycy owlosionej skory gtowy u dorostych
oraz tuszczycy plackowatej (psoriasis vulgaris) o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u
dorostych, umiejscowionej na skorze ciata, innej niz owlosiona skora gtowy.

Luszczyca jest spowodowana przez zbyt szybki rozrost komorek skory. Powoduje to zaczerwienienie,
zhuszczenie i zgrubienie skory.

Daivobet zel zawiera kalcypotriol 1 betametazon. Kalcypotriol pomaga przywrocic¢ prawidtowe tempo
wzrostu komorek skory, a betametazon dziata przeciwzapalnie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DAIVOBET ZEL

Kiedy nie stosowac leku Daivobet zZel
- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kalcypotriol, betametazon lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku zel (wymienionych w punkcie 6).
- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia st¢zenia wapnia we krwi (nalezy zwrocié si¢ do lekarza)
- Jesli u pacjenta stwierdzono inne rodzaje tuszczycy, np. erytrodermi¢ tuszczycowa, tuszczyce
zhuszczajaca 1 tuszezyce krostkowa (nalezy skonsultowac to z lekarzem).

Lek Daivobet zel zawiera lek steroidowy o silnym dziataniu (betametazon), dlatego nie nalezy

stosowac tego leku w przebiegu takich choréb skory, jak:

- skorne zakazenia wirusowe (np. opryszczka lub ospa wietrzna)

- skdrne zakazenia grzybicze (np. grzybica migdzypalcowa u sportowcoéw lub grzybica wywotana
przez dermatofity)

- skorne zakazenia bakteryjne

- zakazenia pasozytnicze (np. Swierzb)

- gruzlica

- okotowargowe zapalenie skory (czerwona wysypka wokot ust)

- cienka skora, tamliwos$¢ naczyn skornych, rozstepy skorne
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- rybia luska (sucha skdra z tuskami podobnymi do rybich tusek)

- tradzik

- tradzik rézowaty (silne wykwity lub zaczerwienienia skory twarzy)
- owrzodzenia lub uszkodzenie skory

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem oraz w trakcie stosowania leku Daivobet Zel nalezy oméwi¢ z lekarzem lub
farmaceuta, jezeli:

- pacjent stosuje inne leki zawierajace kortykosteroidy, poniewaz moga wystapi¢ dziatania
niepozadane

- pacjent stosowat ten lek przez dtugi czas i planuje przerwaé stosowanie, (poniewaz istnieje
ryzyko, ze tuszczyca pogorszy si¢ lub wystapi jej nasilenie zwigzane z nagtym przerwaniem
stosowania leku zawierajgcego steroid)

- pacjent ma cukrzyce, gdyz leki zawierajace steroidy mogg mie¢ wplyw na stezenie cukru/glukozy
we Krwi

- wystapito zakazenie skory, poniewaz w takim przypadku moze by¢ konieczne przerwanie leczenia

- u pacjenta wystepuje tuszczyca kropelkowata

- upacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia

Srodki ostroznosci

- unika¢ stosowania leku na wigcej niz 30% powierzchni ciata oraz stosowania wigkszych ilosci niz
15 g na dobg

- unika¢ stosowania leku pod czepkami kapielowymi, bandazami lub opatrunkami, poniewaz
zwicksza to wchianianie steroidu

- unika¢ stosowania leku na duzej powierzchni uszkodzonej skory, na btony sluzowe lub w fatdach
skornych (pachwiny, pachy, pod piersiami), poniewaz zwigksza to wchtanianie steroidu

- unika¢ stosowania na twarz i narzady rozrodcze (narzady ptciowe), poniewaz sg one szczeg6lnie
wrazliwe na steroidy

- unika¢ nadmiernego opalania, korzystania z solarium lub innych form fototerapii

Dzieci i mlodziez
Daivobet zel nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek Daivobet Zel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli lekarz zgodzit si¢ na karmienie piersig, nalezy zachowac ostrozno$¢ i nie stosowac leku Daivobet
zel na powierzchni piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ten nie powinien mie¢ zadnego wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

Daivobet zel zawiera butylohydroksytoluen (E321)

Lek Daivobet zel zawiera butylohydroksytoluen (E321), ktory moze powodowac miejscowe reakcje
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.

3. JAK STOSOWAC LEK DAIVOBET ZEL



Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposob zastosowania leku Daivobet zel: podanie na skore.

Instrukcje prawidlowego stosowania

- Stosowac tylko na miejsca objete tuszczyca - nie stosowaé na skorg, ktora nie jest objeta
tuszczyca

- Wstrzasnaé butelka przed uzyciem i wyjac korek.

- Wycisngé zel na czysty palec lub bezposrednio na miejsce dotkniete tuszczyca.

- Nanosi¢ Daivobet Zel na miejsca dotknigte tuszczyca za pomocg opuszkow palcow i rozetrzec
go delikatnie w tym miejscu do momentu uzyskania cienkiej warstwy zelu.

- Na leczone miejsce na skorze nie naktada¢ bandazy, szczelnych opatrunkow i opasek.

- Po wuzyciu leku Daivobet zel umy¢ dokladnie rece. Pozwoli to uniknaé przypadkowego
przeniesienia zelu na inne czesci ciala (szczegolnie na twarz, usta i oczy).

- Nie nalezy martwi¢ sig, jezeli troche zelu przypadkowo dostanie si¢ na zdrowa skore blisko
miejsca wystepowania tuszczycy, ale zbyt duzg ilos¢ leku nalezy zetrzec.

- W celu uzyskania optymalnego dziatania, zaleca si¢ nie bra¢ prysznica czy kapaé sig
bezposrednio po natozeniu leku Daivobet zel.

- Po natozeniu zZelu nalezy unika¢ kontaktu z tekstyliami, ktore si¢ tatwo barwig na skutek
dziatania thuszczu (np. jedwabiem).

W przypadku stosowania w tuszczycy owlosionej skory glowy:

- Przed natozeniem leku Daivobet zel na skore nalezy rozczesa¢ wtosy, aby usung¢ wszelkie
zhuszczone fragmenty skory. Przechyli¢ glowe, aby lek Daivobet zel nie sptynat na twarz. Przed
zastosowaniem leku Daivobet zel moze by¢ pomocne rozdzielenie wiosow. Nakladaé lek
Daivobet Zel na miejsca objete tuszczyca opuszkami palcow, nastepnie delikatnie wmasowac.

Nie jest konieczne mycie wloséw przed nalozeniem leku Daivobet

Wstrzasnaé butelka Natozy¢ krople leku Nalozy¢ lek bezposrednio na skorg
przez uzyciem Daivobet Zel na na miejsca chorobowo zmienione
opuszek palca i wetrze¢ lek Daivobet zel w skore

W zaleznosci od wielkosci chorej
powierzchni, 1-4 g (do 1 lyZeczki)
jest zazwyczaj wystarczajqgce.

W celu uzyskania optymalnego dzialania, nie zaleca si¢ mycia wloséw bezposrednio po
uzyciu leku Daivobet Zel. Nalezy pozostawic¢ lek na skérze przez cala noc lub dzien.
Podczas mycia glowy po aplikacji, ponizsze instrukcje mogq by¢ przydatne:



Nanie$¢ tagodny szampon Pozostawi¢ szampon Umy¢ wilosy jak zwykle.

na suche wlosy, zwlaszcza na skorze glowy
na powierzchnie, przez kilka minut
na ktore aplikowano zel. przed umyciem.

Jezeli konieczne, kroki 4-6 mozna powtorzy¢ raz lub dwa razy.

Czas trwania leczenia

- Zel nalezy stosowa¢ raz na dobe. Moze byé wygodniejsze uzycie zelu wieczorem.

- Zwykle poczatkowy okres leczenia wynosi 4 tygodnie na obszarach owlosionej skory glowy i 8
tygodni na pozostalych obszarach skory.

- Lekarz moze zdecydowac o innym okresie leczenia.

- Lekarz moze podja¢ decyzje o powtdrzeniu leczenia.

- Nie nalezy stosowac wigcej niz 15 graméw leku na dobe.

W przypadku stosowania innych lekow zawierajacych kalcypotriol catkowita ilo$¢ lekow
zawierajacych kalcypotriol nie moze przekraczac¢ 15 graméw na dobe, natomiast obszar leczonej skory
nie powinien przekracza¢ 30% catkowitej powierzchni ciata.

Jakich wynikow nalezy oczekiwaé, stosujac lek Daivobet zel
Wigkszo$¢ pacjentéw widzi oczywiste wyniki leczenia po 2 tygodniach, nawet, jesli objawy tuszczycy
nie ustgpity jeszcze w leczonym miejscu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawka leku Daivobet zel

W przypadku zastosowania dawki powyzej 15 g na dobg nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nadmierne stosowanie leku Daivobet Zzel w zbyt duzej dawce moze takze spowodowac zaburzenia
stezenia wapnia we krwi, ktore zwykle ustepuja po przerwaniu leczenia.

Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi, aby sprawdzi¢, czy zastosowanie wigkszej niz zalecana
dawka zelu nie spowodowalo zaburzenia stezenia wapnia we krwi.

Przedtuzone stosowanie leku Daivobet zel w duzej dawce moze rowniez spowodowaé zaburzenia
czynno$ci nadnerczy (nadnercza to gruczoly znajdujace si¢ obok nerek i wytwarzajace hormony).

Pominigcie zastosowania leku Daivobet Zel
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Daivobet Zel

Stosowanie leku Daivobet zel nalezy przerywaé zgodnie ze wskazaniami lekarza. Moze okazaé sie
konieczne stopniowe przerywanie stosowania leku, zwlaszcza, gdy byl on stosowany przez dtuzszy
Cczas.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
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Ciezkie dziatania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy poinformowac o tym natychmiast lub
mozliwie jak najszybciej lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ konieczne przerwania leczenia.
Istnieja doniesienia o nastepujacych, ciezkich dziataniach niepozadanych leku Daivobet zel:

Niezbyt czgste (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osdb)
- Zaostrzenie tuszczycy. W razie zaostrzenia tuszczycy powiadomic¢ o tym jak najszybciej lekarza
prowadzacego.

Wiadomo, ze niektore powazne dziatania niepozadane sa spowodowane przez betametazon (silny
steroid), bedacy jednym ze sktadnikow leku Daivobet zel. Nalezy jak najszybciej poinformowaé
lekarza, jezeli wystapi ktorykolwiek z ciezkich objawow niepozgdanych. Prawdopodobnie wystapia
one po dlugotrwatym stosowaniu, stosowaniu w fatdach skornych ( w pachwinach, pod pachami, pod
piersiami) , stosowaniu pod opatrunkiem okluzyjnym lub stosowaniu na duzych powierzchniach
skory.

Do dziatan niepozadanych naleza:

- Zaburzenia czynnosci nadnerczy. Objawy to zmeczenie, depresja i niepokoj.

- Zacma (zamglone widzenie, trudnos$ci z widzeniem w nocy i nadwrazliwos$¢ na §wiatto) lub
wzrost ci$nienia w oku (bol w oku, zaczerwienienie oka, pogorszone lub niewyrazne widzenie).

- Zakazenia, (poniewaz uktad odpornosciowy zwalczajacy zakazenie moze by¢ przyttumiony lub
ostabiony).

- Luszczyca krostkowa (czerwony obszar z zéttawymi krostami zwykle na rekach lub stopach). W
przypadku zaobserwowania takich objawow, nalezy przerwaé stosowanie leku Daivobet zel i jak
najszybciej powiadomi¢ 0 tym lekarza.

- Wplyw na kontrole metaboliczng cukrzycy (w przypadku cukrzycy, moga wystapi¢ wahania
stezenia glukozy we krwi).

Cigzkie dziatania niepozadane powodowane przez kalcypotriol

- Reakcje alergiczne z gltebokim obrzekiem twarzy lub innych czgéci ciala, takich jak dtonie lub
stopy. Moze wystapi¢ obrzek ust lub gardta oraz trudnosci z oddychaniem. W przypadku
wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Daivobet Zel, niezwlocznie
poinformowa¢ lekarza lub uda¢ sie na izbe przyje¢ najblizszego szpitala.

- W wyniku leczenia tym Zzelem moze nastgpi¢ zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi lub moczu
(zwykle w przypadku zastosowania zbyt duzej ilosci zelu). Oznakami zwigkszonego stezenia
wapnia we krwi jest nadmierne wydzielanie moczu, zaparcia, ostabienie migéni, splatanie i
$pigczka. Ten stan moze by¢ ciezki i nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Po
przerwaniu leczenia st¢zenie wapnia powraca do wartosci prawidlowych.

Mniej cigzkie dziatania niepozadane

Istniejg doniesienia o nastgpujacych, mniej cigzkich dziataniach niepozadanych leku Daivobet Zel.
Czgste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob)

- Swedzenie

Niezbyt czgste (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob)

- Podraznienie oczu

- Uczucie pieczenia skory

- B0l lub podraznienie skory

- Stan zapalny lub obrzek korzenia wlosa (zapalenie mieszkow witosowych)

- Wysypka z zapaleniem skory (zapalenie skory)

- Zaczerwienienie skory spowodowane rozszerzeniem matych naczyn krwionosnych (rumien)
- Tradzik

- Suchos¢ skory



- Wysypka
- Luszczyca krostkowa
- Infekcje skorne.

Rzadkie ( moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 oso6b)
- Reakcje alergiczne
- Rozstepy
- Zhliszczanie skory
- Efekt z odbicia: pogorszenie objawdw tuszczycy po zakonczeniu leczenia.

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Biale lub siwe wlosy moga przej$ciowo zmieni¢ kolor na zéltawy w miejscu aplikacji w przypadku
zastosowania leku na owlosiong skore glowy.

- Nieostre widzenie

Mniej cigzkie dziatania niepozadane, o ktorych nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke jak

najszybciej po ich zauwazeniu, zazwyczaj wywotane stosowaniem betametazonu przez dtuzszy czas

to:

- Scienczenie skory

- Pojawienie si¢ zyt powierzchniowych lub rozstgpow

- Zmiana tempa wzrostu wlosow

- Czerwona wysypka wokot ust (okotowargowe zapalenie skory)

- Wysypka skoérna z towarzyszacym jej stanem zapalnym lub obrzekiem (alergiczne kontaktowe
zapalenie skory)

- Ztociste grudki wypetnione ptynem o konsystencji zelu (prosaki koloidowe)

- Pojasnienie koloru skory( depigmentacja)

- Stan zapalny lub obrzek mieszkéw wlosowych ( zapalenie mieszkéw wlosowych)

Inne mniej ciezkie dziatania niepozadane spowodowane wystepowaniem kalcypotriolu, jakie
odnotowano, obejmowaty:

- Suchos¢ skory

- Wrazliwo$¢ skory na §wiatto objawiajace sie wysypka

- Wyprysk

- Swiad

- Podraznienie skory

- Uczucie pieczenia lub ktucia

- Zaczerwienienie skory zwigzane z rozszerzeniem matych naczyn (rumien)
- Wysypka

- Wysypka ze stanem zapalnym skory (dermatitis)

- Pogorszenie tuszczycy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DAIVOBET ZEL

- Przechowywac ten lek w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce po stowie EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

- Nie przechowywa¢ w lodéwce. Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

- Wyrzuci¢ wszystkie butelki zawierajace jakakolwiek ilos¢ zelu, po upltywie 6 miesiecy od
pierwszego ich otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Daivobet zel

Substancjami czynnymi leku sg kalcypotriol i betametazon.
Jeden gram zelu zawiera 50 mikrograméw kalcypotriolu (w postaci kalcypotriolu jednowodnego) i 0,5
mg betametazonu (w postaci dipropionianu).

Ponadto lek zawiera:

- parafing ciekla

- eter stearylowy polioksypropylenu
- olej rycynowy, uwodorniony

- all-rac-a-tokoferol

- butylohydroksytoluen (E 321)

Jak wyglada lek Daivobet zel i co zawiera opakowanie
Daivobet to zel prawie przezroczysty, bezbarwny do barwy lekko kremowe;.

Opakowania leku to butelki z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z dysza wykonang z polietylenu o
malej gestosc (LDPE) i i zakretka z HDPE, umieszczone w tekturowych pudetkach.
Wielkosci opakowan:

1 butelka po 15 ¢

1 butelka po 30 ¢

1 butelka po 60 g

2 butelki po 60 g

3 butelki po 60 g

1 butelka po 80 ¢

2 butelki po 80 g

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Dania

Wytworca
LEO Pharma A/S
Industriparken 55



DK-2750 Ballerup
Dania

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

Irlandia

Aby uzyska¢é¢ wiecej informacji na temat tego leku, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Leo Pharma Sp z 0.0

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel + 48 22 244 18 40

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Daivobet®: Austria, Bulgaria, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Hiszpania, Islandia, Litwa,

Lotwa, Niemcy, Norwegia, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry.
Dovobet®: Belgia, Cypr, Grecja, Holandia, Irlandia, Luksemburg, Wielka Brytania, Wtochy.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2019






