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1. NAZEV PRIPRAVKU
Daivobet mast

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

v 1 g masti: calcipotriolum monohydricum 52,2 ug (odp. calcipotriolum 50 ug),
betamethasoni dipropionas 0,643 mg (odp. betamethasonum 0,500 mg)

Pomocné latky viz odstavec 6.1

3. LEKOVA FORMA
Mast
Popis pfipravku: téméf bila az zZlutad mast

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Léc&ba psoriasis vulgaris.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Daivobet se aplikuje na postizena mista jedenkrat denné. Doporu¢ena doba lécby je 4
tydny. V pfipade dalSi exacerbace onemocnéni muze byt iniciovana opakovana lé¢ba
pod dohledem |ékare.

Maximalni tydenni davka nesmi pfekrodit 100 g.

Daivobet se nedoporuéuje pouzivat u déti a adolescentl ve véku do 18 let.

4.3 Kontraindikace

Znama precitlivélost na kteroukoli sloZku pfipravku.

Vzhledem k obsahu kalcipotriolu je Daivobet kontraindikovan u pacientl se znamou
poruchou metabolismu vapniku.

Vzhledem k obsahu kortikosteroidu je Daivobet dale kontraindikovan u pacientd za
stavl, jako jsou virové léze klze, mykotické ¢&i bakterialni kozni infekce.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti

Mast nesmi byt uZivana v obli¢ejové oblasti. Po kazdé aplikaci je tfeba dlikladné si umyt
ruce, aby nedoslo ke kontaktu masti s obli¢ejem.

Pfi pfekrogeni maximalni tydenni davky se mulze vyskytnout hyperkalcémie z dlivodu
obsahu kalcipotriolu. Pfi vysazeni &by se v§ak hladina vapniku v séru rychle upravi do
normy.

Bé&hem lokalni |é¢by kortikosteroidem se vzhledem k celkovému vstfebavani mohou
vyskytnout nezadouci uginky podobné tém, kieré se vyskytuji pfi celkové Iécbé
kortikosteroidy, jako napf. adrenokortikalni suprese nebo zhor$eni diabetes mellitus. Je
tfeba se vyvarovat aplikace pfipravku na velké plochy postizené kize a pod
neprodySnym odévem nebo v koZnich zahybech, nebot se tim zvySuje celkova
absorpce kortikosteroid(.

Vzhledem k nedostatku zkuSenosti je tfeba postupovat se zvySenou opatrnosti u
pacientl se zavaznym onemocnénim jater a ledvin.



S dlouhodobym pouzivanim narlsta riziko lokalnich a celkovych nezadoucich G¢ink(
kortikosteroidl. V pfipadé vyskytu neZadoucich GéinkGi spojenych s dlouhodobym
pouzivanim kortikosteroidu (viz odstavec 4.8), je potiebné Iécbu prerusit.

Pfi preruseni dlouhodobé IéEby kortikosteroidy miize byt riziko rebound efektu.

Béhem lécby pfipravkem Daivobet se doporucuje lékarlm, aby poradili pacientlim
omezeni nebo vylouéeni nadmérného vystavovani se pfirozenému nebo umélému
slunecnimu svétlu. Topicky kalcipotriol by se mél pouzivat s UV zafenim jen tehdy,
pokud lekar a pacient usoudi, Ze potencialni vyhody pfevazuji nad potencialnimi riziky
(viz Cast 5.3).

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Nezavadnost uZiti masti behem Zenského téhotenstvi a kojeni nebyla testovana.

Studie na zvifatech neprokazaly zadny teratogenni Gcinek kalcipotriolu, avSak studie
s kortikosteroidy teratogenni uginky prokazaly. Vyznam téchto vysledkld pro lidsky
organismus nebyl stanoven. Tento pfipravek nesmi byt uzivan b&hem téhotenstvi a
kojeni, neni-li jeho pouZiti povazovano lékafem za nezbytné.

4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zadny ¢i zanedbatelny vliv.

4.8 Nezadouci U€inky

velmi ¢asté >1/10

Casté >1/100 a <1/10
méné ¢asté >1/1 000 a <1/100
vzacné >1/10 000 a <1/1 000
velmi vzacné <1/10 000

Program klinickych studii Daivobet masti doposud zahrnoval vice nez 2500 pacientll a
ukazal, Ze u pfiblizné 10% pacientl Ize olekavat nezavazné nezadouci UcCinky. Na
zakladé vysledk( z klinickych studii a trZzniho pouzZivani jsou Castymi nezadoucimi
ucinky sveédéni, vyrdzka, a pocit paleni. Méné castymi nezadoucimi G€inky jsou bolest
kiiZze nebo podrazdéni, dermatitida, erytém, zhor$eni psoriazy, folikulitida a zmény
pigmentace v miste aplikace. Pustularni psoriaza je vzacny neZadouci Gc€inek.

Seznam nezadoucich U€inku je sestavovan podle MedDRA SOC a jednotlivé nezadouci
ucinky jsou sefazeny od nej¢astéji po nejméné ¢asto hlasené:

Casté: svédéni

Casté: vyrazka

Casté: pocit paleni kiize

Méné casté: bolest kiize nebo podrazdéni
Méné Casté: dermatitida

Méné Casté: erytém

Méné Easté: exacerbace psoriazy

Méné casté: folikulitida
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Méné Casté: zmeny pigmentace v misté aplikace
Vzacné: pustularni psoriaza

NeZadouci U€inky pozorovany pro kalcipotriol a betamethason samostatné:

Kalcipotriol

NezZadouci U€inky zahrnuji reakce v misté aplikace, svédéni, podrazdéni klze,
pocit paleni a bodani, suchou kuzi, erytém, vyrazku, dermatitidu, ekzém a zhorseni
psoriazy.

Po lokalnim pouZiti se velmi vzacné mohou objevit celkové UCinky zpUsobujici
hyperkalcémii nebo hyperkalciurii, viz odstavec 4.4.

Betamethason (jako dipropionat)

Tento produkt obsahuje silny kortikosteroid.

Lokalni uziti steroid(, zvlasté pfi dlouhodobém uzivani, mize zpuUsobit kozni atrofii,
teleangiektazie, folikulitidu, hypertrich6zu, perioralni dermatitidu, alergickou kontaktni
dermatitidu, depigmentaci a koloidni milia. Pfi 1é¢bé psoridazy mulze byt riziko
generalizované pustularni psoriazy.

Celkové ucinky zpusobené lokalnim pouZitim kortikosteroidli jsou u dospélych vzacné,
m0zou v8ak byt vazné. Mlze se vyskytnout potlaceni funkce kiry nadledvin, katarakta,
infekce a zvySeni nitrooéniho tlaku, zvlasté pfi dlouhodobém uzivani. Celkové uginky se
vyskytuji Castéji pfi aplikaci pod okluzi (igelit, kozni zahyby), pfi aplikaci na rozsahle
plochy a v priibéhu dlouhodobé |é¢by, viz odstavec 4.4.

4.9 Predavkovani

Uziti nad doporudenou davku mizZe zvysit sérovou hladinu vapniku, kterd by se méla
rychle upravit po vysazeni |éCby.

Nadmérné dlouhodobé uzivani lokalnich kortikosteroidii miize potiacit hypofyzo-
adrenalni funkce zpUsobujici sekundarni adrenaini nedostate¢nost, ktera je obvykle
vratna. V takovém pfipadé je indikovana symptomaticka lécba.

V pfipadé chronické toxicity musi byt kortikosteroidalni Ié¢ba vysazovana postupné.

Bylo hlaSeno, Ze v dusledku nespravného pouziti se u jednoho pacienta s rozsahlou
erytrodermickou psoridzou, lé€eného 240 g Daivobet masti tydné (maximalni davka

100 g tydné, viz odstavec 4.2 a 4.4) po dobu 5 mésicll po nahlém ukon&eni lé&by
vyvolal Cushinglv syndrom a pustularni psoriaza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamickeé viastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologikum, ATC kéd: DO5AX52

Kalcipotriol je analogem vitaminu D. Data in vitro naznacuji, Zze kalcipotriol indukuje
diferenciaci a potla¢uje proliferaci keratinocyt(l. To je podstatou jeho G€inku u psoriazy.

Dipropionat ester betamethasonu je glukokortikoid vykazujici obecné vlastnosti
kortikosteroidll. Ve farmakologickych davkach jsou kortikoidy uZivany piedev§im pro
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sve protizanéetlive a imunosupresivni G€inky. Pfesny mechanismus 0&inku
kortikosteroid(l u psoriazy je nejasny.

Studie bezpecnosti na 634 psoriatickych pacientech zkoumala opakované [éCeni
pfipravkem Daivobet pouZivanym 1xdenné podle potfeby, bud samostatné nebo
stiidavé s pfipravkem Daivonex po dobu 52 tydn( v porovnani s pouzivanim pfipravku
Daivonex samostatné po dobu 48 tydnl po inicialni lé¢bé pfipravkem Daivobet.
NezZadouci G4€inky byly hlaSeny u 21,7% pacientd ve skupiné Daivobet, 29,6%
ve skupiné stfidajici Daivobet/Daivonex a 37,9% ve skupiné Daivonex. NeZadoucimi
udinky, které byly hlaSeny u vice nez 2% pacientl z Daivobet skupiny byly svédéni
(5,8%) a psoriaza (5,3%). NeZadouci ucinky s moznosti souvislosti s dlouhodobym
pouzivanim kortikosteroidu byly hlaseny u 4,8% pacientl ve skupiné Daivobet, 2,8%
ve skupiné stfidajici Daivobet/Daivonex a 2,9% ve skupiné Daivonex.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Transdermalni absorpce kalcipotriolu, resp. betamethasonu u ¢lovéka je u obou
preparatll prokazatelné niz8i nez 1% z predepsané davky. Celkova absorpce by za
normalnich podminek aplikace neméla mit Zadny celkovy vliv. Farmakokinetické
chovani obou aktivnich sloZek se vzajemné neovliviiuje.

5.3 Predklinické Gdaje vztahujici se k bezpeénosti pfipravku
Studie kozni karcinogenity ha mysich neprokazala Zadné zvlastni riziko pro lidi.

V testu, pfi kterém byly albinotické, neochlupené mysi opakované vystavovany jak
ultrafialovému (UV) zafeni, tak topické aplikaci kalcipotriolu, béhem 40 tydnu v davkach
odpovidajicich 9, 30 a 90 pg/m“/den (ekvivalent 0,25; 0,84; 2,5 nasobku maximalni
doporucené denni davky pro 60 kg dospélého) se pozorovalo zkraceni casu
potiebného na indukci tvorby koZnich nadorl pfi UV zarfeni (statisticky vyznamné jen
u samecku), coZz naznaduje, Ze kalcipotriol mize zvySovat vliv UV zafeni na indukci
koznich nadoru. Klinicka relevantnost téchto zji§téni neni znama.

S dipropionatem betametazonu se neuskute¢fiovaly zadné testy karcinogenity nebo
fotokarcinogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
tekuty parafin, stearopolypropylenglykol 1125, tokoferol alfa, bila vazelina

6.2 Inkompatibility
Neni znama

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.
Doba pouzitelnosti po otevfeni je 1 rok.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
zatavena Al tuba s vnitini ochrannou vrstvou, plastovy Sroubovaci uzavéer



krabicka.
Velikost tub: 3, 15, 30, 60, 100 a 120 g
Ne vSechny velikosti oballi musi byt uvedeny na trh.

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Nejsou Zadné zviastni instrukce.
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