Pakendi infoleht: teave patsiendile

Daivobet, 50 mikrogrammi/0,5 mg/g salv
kaltsipotriool, beetametasoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Daivobet ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Daivobet’i kasutamist
Kuidas Daivobet’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Daivobet’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Daivobet ja milleks seda kasutatakse

Daivobet salvi kasutatakse nahal, et ravida naastulist psoriaasi (harilik psoriaas) tdiskasvanutel.
Psoriaasi pohjustavad liiga kiiresti paljunevad naharakud. See pdhjustab naha punetust, ketendust ja
paksenemist.

Daivobet salv sisaldab kaltsipotriooli ja beetametasooni. Kaltsipotriool aitab normaliseerida
naharakkude kasvu ja beetametasoon vihendab pdletikku.

2. Mida on vaja teada enne Daivobet’i kasutamist

Arge kasutage Daivobet’i:

- kui olete kaltsipotriooli, beetametasooni v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus
6) suhtes allergiline.

- kui teil on probleeme kaltsiumi kontsentratsiooniga organismis (kiisige oma arstilt).

- kui teil on teatud tiilipi psoriaas: nt eriitrodermiline, eksfoliatiivne ja pustuloosne (kiisige oma
arstilt).

Kuna Daivobet sisaldab tugevatoimelist steroidi, ARGE kasutage seda nahal, millel on jirgmised
kahjustused:

- naha viirusinfektsioonid (nt kiilmavillid vdi tuulerduged);

- naha seeninfektsioonid (nt nn sportlase jalg ja kassihaigus);
- naha bakterinfektsioonid;

- naha parasiitinfektsioonid (nt siigelised);

- tuberkuloos (TB);

- perioraalne dermatiit (punetav 166ve suu timber);

- ohuke nahk, kergesti kahjustatavad veenid, venitusarmid;

- ihtiioos (kuiv nahk kalasoomuseid meenutava ketendusega);
- akne (vistrikud);

- rosaatsea (ndonaha tugev dhetus vOi punetus);

- haavandid voi nahavigastused.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Daivobet’i kasutamist ja kasutamise ajal pidage ndu oma arsti/meditsiinide/apteekriga:



- kui te kasutate teisi kortikosteroide sisaldavaid ravimeid, kuna teil voivad tekkida korvaltoimed.

- kui te olete seda ravimit kaua aega kasutanud ja planeerite selle Idpetamist (kuna steroidide
dkilise 16petamise korral v3ib psoriaas dgeneda véi ,,0itsele puhkeda”).

- kui teil on suhkruhaigus (diabeet), kuna steroidid véivad mgjutada teie veresuhkru taset.

- kui teil tekib nahainfektsioon, kuna vajalikuks vdib osutuda ravi katkestamine.

- kui teil on teatud tiilipi psoriaas, mida nimetatakse tilkpsoriaasiks.

- kui teil esineb ndgemise dhmastumist voi muid ndgemishiireid.

Ettevaatusabindud

- Viltige ravimi kasutamist rohkem kui 30%-1 teie kehapinnast voi rohkem kui 15 grammi
O0pédevas.

- Viiltige ravimi kasutamist kompressi voi sideme all, kuna see suurendab steroidi imendumist.

- Viiltige kasutamist kahjustatud naha suurel pinnal, limaskestadel v6i nahavoltides (kubemed,
kaenlaalused, rindade alused), kuna see suurendab steroidi imendumist.

- Viiltige kasutamist ndol voi genitaalidel (suguelundid), kuna need on steroidide suhtes viga
tundlikud.

- Viiltige liigset pdevitamist, liigset solaariumi kasutamist ja muud valgusravi.

Lapsed
Daivobet’i ei ole soovitav kasutada alla 18-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Daivobet
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Kui teie arst on ndustunud, et te vdite last rinnaga toita, olge ettevaatlik ja
drge méadrige Daivobet’i rindadele.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Sellel ravimil ei tohiks olla toimet teie autojuhtimise ega masinate késitsemise vdimele.

Daivobet salv sisaldab butiileeritud hiidroksiitolueeni (E321)
Daivobet salv sisaldab butiileeritud hiidroksiitolueeni (E321). Voib tekitada paikseid nahareaktsioone
(nt kontaktdermatiiti) v&i silmade ja limaskestade drritust.

3. Kuidas Daivobet’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndéu oma arsti voi apteekriga.

Kuidas Daivobet’i kasutada: kasutamiseks nahal.

Juhised Gigeks kasutamiseks

- Kasutage seda ainult psoriaasi puhul ja drge kasutage nahal, kus psoriaasi ei ole.

- Eemaldage kork ja kontrollige, et tuubi kate ei oleks salvi esmakordsel avamisel purunenud.

- Katte purustamiseks kasutage korgi tagakiiljel olevat teravikku.

- Pigistage salvi puhtale sdrmele.

- Ho6ruge ornalt nahale, kattes psoriaasist kahjustatud nahapiirkonna, kuni enamik salvist on
naha sisse imendunud.

- Arge asetage nahale sidet, irge katke ega mihkige seda tugevasti.

- Pérast Daivobet’i kasutamist peske oma kisi korralikult (v.a. kui te kasutate salvi kéte raviks).
See vildib salvi juhuslikku sattumist teistele kehaosadele (eriti néole, peanahale, suhu ja
silmadesse).




- Arge muretsege, kui veidi salvi satub psoriaasist kahjustatud naha iimber olevale tervele nahale;
kui see liiga kaugele satub, piihkige see maha.

- Optimaalse toime saavutamiseks ei ole soovitatav kohe pérast Daivobet’i salvi méédrimist dusi
all voi vannis kéia.

- Pirast salvi médrimist viltige kokkupuudet kergesti médsdrduvate rivastega (nt siid).

Ravi kestus

- Kasutage salvi iiks kord pdevas. Salvi kasutamine v&ib olla mugavam Shtul.

- Tavapidrane esmane raviperiood kestab 4 néddalat, kuid teie arst voib méérata muu raviperioodi.
- Teie arst vdib otsustada ka ravi korrata.

- Arge kasutage rohkem kui 15 grammi pievas.

Kui kasutate teisi kaltsipotriooli sisaldavaid ravimeid, ei tohi kaltsipotriooli sisaldavate ravimite
tildkogus iiletada 15 grammi pédevas ning ravitava piirkonna suurus ei tohi tiletada 30% kogu
kehapindalast.

Mida voiks Daivobet’i kasutamisel oodata?
Enamus patsiente ndevad ilmseid tulemusi 2 niddala pérast, kuigi psoriaas ei ole selleks hetkeks veel
taielikult kadunud.

Kui te kasutate Daivobet’i rohkem kui ette niihtud

Kui olete kasutanud rohkem kui 15 grammi pdevas, poorduge arsti poole.

Daivobet’i liigne kasutamine vdib pdhjustada kaltsiumitaseme muutusi veres, mis ravi katkestamisel
tavaliselt normaliseerub.

Arst voib vajada teha vereanaliiiise, et kontrollida, kas salvi liigne kasutamine on teie vere
kaltsiumisisaldust muutnud.

Liiga pikaaegne kasutamine voib pohjustada ka teie neerupealiste t66 muutumist (need asuvad neerude
peal ning toodavad hormoone).

Kui te unustate Daivobet’i kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral kasutamata.

Kui te 16petate Daivobet’i kasutamise
Daivobet’i kasutamine tuleb 16petada nii, nagu teie arst on teile 6elnud. Vajalikuks voib osutuda ravi
jark-jérguline 16petamine, eriti kui te olete seda pikka aega kasutanud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed

Poorduge viivitamatult oma arsti/meditsiinide poole, kui tekib moni allpool mainitud kdrvaltoimetest.
Vajalikuks v6ib osutuda teie ravi 16petamine.

Daivobet’i kasutamisel on teatatud jargmistest tosistest kdrvaltoimetest.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- psoriaasi siivenemine. Kui teie psoriaas siiveneb, podrduge arsti poole niipea kui vdimalik.

Harv (voib esineda kunil inimesel 1000-st):

- tekkida voib pustuloosne psoriaas (punetav ala kollakate médavillidega, tavaliselt kétel voi
jalgadel). Selliste ndhtude puhul 16petage Daivobet’i kasutamine ja rddkige sellest oma arstile
niipea kui véimalik.

Moned tosised korvaltoimed on teadaolevalt pohjustatud beetametasooni (tugevatoimeline steroid),
Daivobet’i iithe koostisosa, poolt. Kui teil peaks mdni neist tdsistest kdrvaltoimetest tekkima, radkige



sellest oma arstile niipea kui voimalik. Need korvaltoimed on tdendolisemad pikaajalise kasutamise
korral, kasutamisel nahavoltides (nt kube, kaenlaalune piirkond vdi rindade all), kasutamisel sideme
all voi kasutamisel suurtel nahapindadel.

Korvaltoimed véivad olla jargmised:

Teie neerupealised vdivad lakata korralikult tootamast. Selle margiks on visimus, depressioon
ja drevus.

Katarakt (dhmane ja udune ndgemine, raskused Gise ndgemisega ja valgustundlikkus) voi
silmasisese rohu tous (tunnusteks on silmavalu, silma punetus, ndgemise ndrgenemine voi
dhmastumine).

Infektsioonid (kuna immuunsiisteem, mis vditleb infektsioonidega, v&ib olla alla surutud véi
ndrgenenud).

Pustuloosne psoriaas (punetus kollakate midavillidega tavaliselt kitel vi jalgadel). Selliste
nihtude puhul 16petage Daivobet’i kasutamine ja teavitage sellest oma arsti niipea kui vdimalik.
Mbju veresuhkru tasemele diabeedi korral (kui teil on diabeet, vdivad esineda teil veregliikoosi
vaartuste kdikumised).

Tosised kdrvaltoimed, mida teadaolevalt pShjustab kaltsipotriool:

Allergilised reaktsioonid koos ndo vdi muude kehaosade, nt kiite voi jalgade tugeva tursega.
Tekkida vdivad suu/kori turse ja hingamisraskused. Kui teil tekib allergiline reaktsioon,
Iopetage Daivobet’i kasutamine, teavitage viivitamatult arsti voi poorduge lihima haigla
erakorralise meditsiini osakonda.

Ravi selle salviga voib pdhjustada kaltsiumitaseme tdusu teie veres voi uriinis (tavaliselt siis,
kui kasutatud on liiga palju salvi). Vere kaltsiumitaseme tdusu siimptomiteks on iileméirane
uriini eritumine, kéhukinnisus, lihasndrkus, segasus ja kooma. Tegemist voib olla tosise
korvaltoimega ning te peate otsekohe votma ithendust oma arstiga. Siiski, kui ravi
katkestatakse, siis kaltsiumitase normaliseerub.

Vihem tosised korvaltoimed

Daivobet’i kasutamisel on teatatud jargmiste vihem tdsiste korvaltoimete esinemisest.

Sageli esinevad korvaltoimed (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

siigelus
naha kihistumine.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st):

nahavalu v6i nahaérritus

166ve koos naha poletikuga (dermatiit)

nahapunetus viikeste veresoonte laienemise tottu (eriiteem)
karvanéédpsupdletik voi turse (follikuliit)

nahavirvi muutused piirkondades, kus olete kasutanud salvi
nahalddve

pOletustunne

nahainfektsioonid

naha dhenemine

punaste v6i lillade laikude esinemine nahal (purpur voi verevalumid).

Harva esinevad korvaltoimed (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

karvafolliikulite bakteriaalne v6i seeninfektsioon (furunkel)
allergilised reaktsioonid

hiiperkaltseemia

venitusarmid

naha valgustundlikkus, mis pohjustab 166be

akne

kuiv nahk

tagasiloogiefekt: siimptomite/psoriaasi siivenemine pérast ravi 16ppu.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):



- nigemise dhmastumine.

Beetametasooni peamiselt pikaajalisest kasutamisest tingitud vihem tésised korvaltoimed véivad olla
alljargnevad. Kui te mérkate iikskoik millist neist, poorduge voimalikult kiiresti arsti voi meditsiinioe
poole.

- naha dhenemine

- naha pindmiste veresoonte vdi venitusarmide nihtavaletulek

- muutused juuksekasvus

- punetav l66ve suu iimber (perioraalne dermatiit)

- nahaloove koos pdletiku voi tursega (allergiline kontaktdermatiit)

- kuldset vérvi geeliga tdidetud vinnid (kolloidmiiliumid)

- nahavérvi heledamaks muutumine (depigmentatsioon)

- karvanéédpsu poletik voi turse (follikuliit).

Vihem tosised kdrvaltoimed, mida teadaolevalt pShjustab kaltsipotriool, on jargmised:
- naha kuivus

- valgustundlikkus, mis pdhjustab 166be

- ekseem

- siigelus

- nahairritus

- poletus- ja kipitustunne

- viikeste veresoonte laienemisest tingitud nahapunetus (eriiteem)
- loove

- 166ve koos nahapdletikuga (dermatiit)

- psoriaasi dgenemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Daivobet’i siilitada

- Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

- Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pievale.

- Hoida temperatuuril kuni 25°C

- Tuub tuleb hdvitada parast esmast avamist 1 aasta parast. Kirjutage tuubi esmase avamise
kuupéev karbil olevasse lahtrisse.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Daivobet sisaldab

Toimeained on kaltsipotriool ja beetametasoon.

Uks gramm salvi sisaldab 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg
beetametasooni (dipropionaadina).

Teised koostisosad on vedel parafiin, all-rac-alfa-tokoferool, poliioksiipropiileensteariiiileeter, valge
vaseliin, butiileeritud hiidroksiitolueen (E321).

Kuidas Daivobet vilja niieb ja pakendi sisu
Daivobet salv on tuhmvalge kuni kollane salv, mis on pakendatud alumiinium/epoksiifenool
tuubidesse, milledel on poliietiileenist keeratav kork.



Pakendi suurused: 15, 30, 60, 100 ja 120 g.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Taani

Tootja:

LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road

Dublin 12

lirimaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Daivobet®: Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Prantsusmaa, Saksamaa, Ungari, Island,
Lati, Leedu, Malta, Norra, Poola, Portugal, Rumeenia, Sloveenia, Hispaania, Rootsi.

Dovobet®: Belgia, Kiipros, Kreeka, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Holland, Uhendkuningriik.

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2022.



