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Souhrn fdaj0 o piipravku

1. ruAzev pnipnnvru

Daivobet mast

2. KVALITATIVNIAKVANTITATIVNISLOZENI
v 1 g masti: calcipotriolum monohydricum 52,21t9 (odp. calcipotriolum 50 pg),

betamethasoni dipropionas 0,643 mg (odp. betamethasonum 0,500 mg)
Pomocn6 lAtky viz odstavec 6.1

3. IExOvA FoRMA
Mast
Popis piipravku: temei bil6 a2 Zlut6 mast

4. KL|N|CKE 00l.le

4.1 Terapeutick6 indikace
Lecba psoriasis vulgaris.

4.2 D6vkovdni a zprisob pod6ni
Daivobet se aplikuje na postiZen6 mista jedenkr6t denn6. Doporucen6 doba lecby je 4
tfdny. V piipade dal5l exacerbace onemocn6ni mfrZe blit iniciovdna opakovand lecba
pod dohledem l6kaie.
Maxim6lnit fdenni ddvka nesmi piekrodit  100 g.
Daivobet se nedoporuduje pouZivat u d6ti a adolescentfr ve vdku do 18 let.

4.3 Kontraindikace
ZnAmA piecitlivdlost na kteroukoli sloZku piipravku.
Vzhledem k obsahu kalcipotriolu je Daivobet kontraindikovSn u pacientfr se zn6mou
poruchou metabolismu v6pnf ku.
Vzhledem k obsahu kortikosteroidu je Daivobet ddle kontraindikovdn u pacientt za
stavfi, jako jsou virov6 l6ze ktle, mykotick6 di bakteriSlni koZni infekce.

4.4 ZvlS5tni upozorn6ni a zvl65tni opatieni pro pouZiti
Mast nesmi byt uZivitna v obli6ejov6 oblasti, Po kaZd6 aplikaci je tieba drlkladn6 si umlit
ruce, aby nedo5lo ke kontaktu masti s oblidejem.
Pii piekrodenl maxim6lnf tfdenni d6vky se mfrZe vyskytnout hyperkalc6mie z dirvodu
obsahu kalcipotriolu. Pii vysazeni lecby se v5ak hladina v6pniku v s6ru rychle upravi do
normy.
B6hem lok5lni ledby kortikosteroidem se vzhledem k celkov6mu vstiebdv6ni mohou
vyskytnout neZ6douci 06inky podobn6 t6m, kter6 se vyskytuji pfi celkov6 lecb6
kortikosteroidy, jako napi, adrenokortikdlni suprese nebo zhor5eni diabetes mellitus. Je
tieba se vyvarovat aplikace piipravku na velk6 plochy postiZen6 kfiZe a pod
neprody5nfm oddvem nebo v koZnich z6hybech, nebot' se tlm zvyiuje celkov6
absorpce kortikosteroid fr.
Vzhledem k nedostatku zku5enosti je tieba postupovat se zvyi5enou opatrnostf u
pacient& se z6vaZnfm onemocn6nim jater a ledvin.



S dlouhodobim pouZivdnim nar&st6 riziko lok6lnfch a celkovyich neZddoucich 06inkfr
kortikosteroidfr. V piipadd vyiskytu neZddoucich 0dinkfr spojenyich s dlouhodobfm
pouZfvanim kortikosteroid0 (viz odstavec 4.8), je potiebn6 ledbu pieru5it.
Pii pieru5eni dlouhodobe ledby kortikosteroidy mfrZe biit riziko rebound efektu.
B6hem ledby piipravkem Daivobet se doporuduje l6kaifrm, aby poradili pacientfrm
omezeni nebo vyloudenf nadm6rn6ho vystavov6nl se piirozen6mu nebo umdl6mu
slunednimu svdtlu. Topickf kalcipotriol by se m6l pouZivat s UY zAienim jen tehdy,
pokud lekai a pacient usoudf, 2e potenci6lni vlihody pievaZuji nad potenci5lnimi riziky
(viz 66st 5.3).

4.5 Interakce s jinfmi l6divfmi piipravky a jin6 formy interakce
Nejsou zndmy.

4.6 T6hotenstui a kojeni
Nezdvadnost uZiti masti br5hem Zensk6ho t6hotenstvi a kojeni nebyla testovdna.
Studie na zvfiatech neprokAzaly 26dny teratogennl 0cinek kalcipotriolu, av5ak studie
s kortikosteroidy teratogenni 0dinky prokAzaly. Vyznam tdchto vfsledkfr pro lidskf
organismus nebyl stanoven. Tento pilpravek nesmi byt uZivAn b6hem t6hotenstvl a
kojeni, neni-li jeho pouZiti povaZov6no l6kaiem za nezbytn6.

4.7 Udinky na schopnost iidit a obsluhovat stroje
Zaany 6i zanedbatelni vliv.

4.8 Nei6douci ridinky

velmi 6ast6
6ast6
m6nd 6ast6
vzAcn6
velmi vz1cn1

>1110
>11100 a <1110
>1/1 000 a <11100
>1110 000 a <1/1 000
<1/10 000

Program klinickyTch studii Daivobet masti doposud zahrnoval vice neZ 2500 pacient0 a
uk1zal, Ze u piibliZne 10% pacient& lze odek6vat nez6vaLn6 neZ6douci 0cinky, Na
zdkladd vfsledktr z klinickfch studii a trZniho pouZiv6ni jsou dastfmi neZddoucimi
0cinky svdd6ni, vyr62ka, a pocit p6leni. Men6 dastfmi neZddoucimi 0dinky jsou bolest
k&Ze nebo podrdZddni, dermatitida, eryt6m, zhor5enI psori5zy, folikulitida a zm6ny
pigmentace v mlstd aplikace. Pustul6rnl psoridza je vzficny neZddouci ri6inek.

Seznam neZddoucich ucink0 je sestavovdn podle MedDRA SOC a jednotlive neZ6douci
ucinky jsou seiazeny od nejdastdji po nejm6n6 6asto hl65en6:

east6:
dast6:
east6:
Men6 dast6:
Men6 dast6:
Mene dast6:
M6n6 dast6:
Men6 cast6:

sv6d6ni
vyr62ka
pocit piileni kfiZe
bolest kfrZe nebo podrdZddni
dermatitida
eryt6m
exacerbace psoriSzy
folikulitida



Mend 6ast6:
VzAcn6:

zmdny pigmentace v mlst6 aplikace
pustu16rni psori6za

NeZ6douci 0dinky pozorov6ny pro kalcipotriol a betamethason samostatnd:

Kalcipotriol
NeZ6douci 0dinky zahrnuli reakce v mist6 aplikace, svdd6ni, podr6Zddni kille,
pocit pdleni a bod6ni, suchou kfiZi, erytem, vyrdZku, dermatitidu, ekz6m a zhor5eni
psori6zy.

Po lok6lnim pouZiti se velmi vz6cn6 mohou objevit celkov6 06inky zpfisobujici
hyperkalc6mii nebo hyperkalciurii, viz odstavec 4.4.

Betamethason (ako dipropion6t)
Tento produkt obsahuje silnyi kortikosteroid.
Lok6lni uZitl steroid0, zvlS5td pii dlouhodob6m uliv1n[, m[rZe zp0sobit koZnf atrofii,
teleangiektAzie, folikulitidu, hypertrichozu, perior6lni dermatitidu, alergickou kontaktni
dermatitidu, depigmentaci a koloidni milia. Pfi l66be psoridzy m0Ze byt riziko
generalizovan6 pustuldrni psori6zy.

Celkov6 0cinky zpfrsoben6 lok6lnim pouZitim kortikosteroid[r jsou u dospelfch vz6cn6,
mfiZou v5ak bft v62n6. MfrZe se vyskytnout potladenl funkce kfrry nadledvin, katarakta,
infekce a zvf5enl nitroodnlho tlaku, zvld5t6 pii dlouhodob6m uZivAni. Celkov6 ridinky se
vyskytuji dasteji pii aplikaci pod okluzi (igelit, kolni zflhyby), pii aplikaci na rozs6hl6
plochy a v pr0b6hu dlouhodobe ledby, viz odstavec 4.4.

4.9 Pied6vkovini
UZiti nad doporu6enou ddvku mfiZe zvli5it s6rovou hladinu v6pniku, kter6 by se m6la
rychle upravit po vysazeni ledby.
Nadm6rn6 dlouhodob6 uZiv{ni lokdlnich kortikosteroidfi mfrZe potladit hypofyzo-
adren6lni funkce zpftsobujlci sekunddrni adrendlni nedostatednost, kter6 je obvykle
vratn6. V takovrSm piipadd je indikov6na symptomatickS ledba.
V piipad6 chronick6 toxicity musi bft kortikosteroiddlni ledba vysazovdna postupn6.

Bylo hl65eno, Ze v dfisledku nespr6vn6ho pouZiti se u jednoho pacienta s rozsdhlou
erytrodermickou psoriSzou, l66en6ho 240 g Daivobet masti tfdne (maximdlni d6vka
100 g tfdn6, viz odstavec 4.2 a 4.4) po dobu 5 mdslcfi po ndhl6m ukon6enf l6dby
vyvolal Cushingfiv syndrom a pustul6rni psori6za.

5. FARMAKOLOGICKE VLRSTruOSTI

5.1 Farmakodynamick6 vlastnosti
Farmakoterapeutick6 skupina: Dermatologikum, ATC kod: D05AX52

Kalcipotriol je analogem vitaminu D. Data in vitro naznaduji, Ze kalcipotriol indukuje
diferenciaci a potladuje proliferaci keratinocyt0. To je podstatou jeho 0dinku u psoridzy.
Dipropion6t ester betamethasonu je glukokortikoid vykazujici obecn6 vlastnosti
kortikosteroidrj. Ve farmakologickyich d6vk6ch jsou kortikoidy uZivAny piedev5lm pro



sv6 protiz6ndtliv6 a imunosupresivn[ 06inky. Piesnyi mechanismus 06inku
kortikosteroid0 u psoridzy je nejasnli,

Studie bezpednosti na 634 psoriaticklch pacientech zkoumala opakovan6 ledenf
pilpravkem Daivobet pouZivanlim lxdennd podle potieby, bud' samostatnd nebo
stiidavd s piipravkem Daivonex po dobu 52 tfdnfi v porovn6nl s pouZiv6nlm piipravku
Daivonex samostatnd po dobu 48 t1idn0 po inici6lnf l66bd piipravkem Daivobet.
NeZddouci 06inky byly hl65eny u 21,7o/o pacient0 ve skupind Daivobet, 29,60/0
ve skupin6 stiidajici Daivobet/Daivonex a 37,9o/o ve skupin6 Daivonex. NeZddoucimi
06inky, kter6 byly hl65eny u vice neZ 2o/o pacient0 z Daivobet skupiny byly svdd6ni
(5,8%) a psori6za (5,3%), NeZddouci ridinky s moZnostl souvislosti s dlouhodobfm
pouZiv6nim kortikosteroidu byly hl65eny u 4,8o/o pacientfi ve skupind Daivobet, 2,8o/o
ve skupind stiidajici DaivobeVDaivonex a2,9o/o ve skupin6 Daivonex.

5.2 Farmakokinetick6 vlastnosti
Transdermdlni absorpce kalcipotriolu, resp. betamethasonu u clov6ka je u obou
prepardtfi prokazatelnd niZ5i nel 1o/o z pYedepsan6 d6vky. Celkovd absorpce by za
normdlnich podmlnek aplikace nemdla mit 26dny celkovli vliv. Farmakokinetick6
chovdnI obou aktivnich sloZek se vz6jemn6 neovliviuje.

5.3 Piedklinick6 fdaje vztahujici se k bezpednosti piipravku
Studie koZni karcinogenity na my5ich neprok6zala26dne zvl65tni riziko pro lidi.

V testu, pii kterem byly albinotick6, neochlupen6 mySi opakovand vystavov6ny jak
ultrafialov6mu (UV) zilieni, tak topicke aplikaci kalcipotriolu, bdhem 40 t1idn0 v ddvkdch
odpovidajicich 9, 30 a 90 pg/m'lden (ekvivalent 0,25; 0,84i 2,5 ndsobku maximSlnl
doporuden6 denni d6vky pro 60 kg dospdleho) se pozorovalo zkrflceni 6asu
potiebneho na indukci tvorby koZnich nddorfi pii UV ziieni (statisticky vyznamn6 jen
u samedk[r), coL naznaduje, Ze kalcipotriol mfrZe zvy5ovat vliv UV z6ieni na indukci
koZnich n6dorfi. Klinickd relevantnost t6chto zji5t6ni neni zn1mA.

S dipropiondtem betametazonu se neuskutediovaly 26dne testy karcinogenity nebo
fotokarcinogenity.

6. FARMACEUTICKE UON.IC

6.1 Seznam pomocnfch l6tek
tekutli parafin, stearopolypropylenglykol 1125, tokoferol alfa, bil6 vazelina

6.2 Inkompatibility
Neni zn6ma

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4 ZvlS5tni opatieni pro uchovAvilni
Uchovdvejte pii teplot6 do 25"C.
Doba pouZitelnosti po otevieni je 1 rok.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
zatavenl Al tuba s vnitini ochrannou vrstvou, plastovyi Sroubovaci uzAvdr



krabidka.
Vel ikost tub: 3, 15, 30, 60, 100 a 120 g
Ne v5echny velikosti obalfr musl bft uvedeny na trh.

6.6 Nivod k pouZiti piipravku, zachAzeni s nim (a k jeho likvidaci)
Nejsou 26dn6 zvl65tni instrukce.
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