Bipacksedel: Information till anvandaren

Daivobet 50 mikrogram/g + 0,5 mg/g salva
kalcipotriol, betametason

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Daivobet &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Daivobet
Hur du anvander Daivobet

Eventuella biverkningar

Hur Daivobet ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SouhrwdE

1. Vad Daivobet ar och vad det anvands for

Daivobet salva anvéands for lokal behandling av plack-psoriasis (psoriasis vulgaris) hos vuxna.
Psoriasis orsakas av att dina hudceller nybildas alldeles fér snabbt. Detta orsakar rodnad, fjallning och
att hudens tjocklek okar.

Daivobet salva innehaller kalcipotriol och betametason. Kalcipotriol hjalper till att normalisera
hudcellernas tillvaxthastighet och betametason lindrar inflammation.

Kalcipotriol och betametason som finns i Daivobet kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du anvander Daivobet

Anvénd inte Daivobet

- Om du ar allergisk (6verkanslig) mot kalcipotriol, betametason eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Omdu har nagon stérning i kroppens kalciumomsittning (fraga din lakare)

- Om du har vissa typer av psoriasis: Dessa &r erytrodermisk, exfoliativ och pustulés psoriasis (fraga
din lakare).

Eftersom Daivobet innehaller en stark steroid, anvand INTE salvan pa hud med
- hudinfektioner orsakade av virus (t.ex. herpes eller vattenkoppor)

- hudinfektioner orsakade av svamp (t.ex. fotsvamp eller ringorm)

- hudinfektioner orsakade av bakterier

- hudinfektioner orsakade av parasiter (t.ex. skabb)

- tuberkulos (TB)

- perioral dermatit (réda utslag runt munnen)



- tunn hud, kéarlskorhet, hudstrimmor

- iktyos (torr, fiskfjallsliknande hud)

- akne (finnar)

- rosacea (héaftigt blossande eller rodnad hud i ansiktet)
- sarig eller skadad hud

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder/under anvéndning av

Daivobet om

- duanvander andra mediciner innehallande kortikosteroider, eftersom du kan fa biverkningar

- du har anvant denna medicin under Iang tid och planerar att sluta (eftersom det finns en risk att
din psoriasis kommer att bli vérre eller "flamma upp” om du plétsligt slutar anvanda steroider)

- du har diabetes mellitus (sockersjuka), eftersom din blodsockerniva kan paverkas av steroiden

- din hud blir infekterad, eftersom du kan behtva avbryta din behandling

- du har en speciell typ av psoriasis, s. k. guttat psoriasis

du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Sérskild forsiktighet

- Undvik anvandning pa mer an 30% av din kropp eller anvandning av mer an 15 gram per dag

- Undvik anvandning under bandage eller tdckande forband, eftersom det 6kar upptaget av
steroiden

- Undvik anvéandning pa stora ytor skadad hud, pa slemhinnor eller i hudveck (ljumskar, armhalor,
under brésten), eftersom det 6kar upptaget av steroiden

- Undvik anvandning i ansiktet eller i underlivet, eftersom dessa omraden ar mycket kansliga for
steroider

- Undvik dverdriven solning, éverdriven anvandning av solarium eller andra former av
ljusbehandling.

Barn
Daivobet rekommenderas inte for behandling av barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Daivobet
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Om din ldkare anser att du kan amma, var forsiktig och smorj inte
Daivobet pa brosten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Denna medicin bor inte ha ndgon paverkan pa din formaga att kora bil eller att anvanda maskiner.

Daivobet salva innehaller butylhydroxitoluen (E321)
Daivobet salva innehaller butylhydroxitoluen (E321) som kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex.
kontaktdermatit), eller irritation i dgon och slemhinnor.

3. Hur du anvéander Daivobet
Anviand alltid Daivobet enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r

osaker.
Hur Daivobet ska anvandas: FOr utvartes bruk.



Bruksanvisning
- Anvand endast pa omraden som &r angripna av psoriasis och ej pa frisk hud

- Avléagsna korken och kontrollera att tubens férseglingen inte &r bruten innan du anvéander salva
forsta gangen

- Anvand spetsen pa baksidan av korken for att bryta forseglingen

- Pressa ut salvan pa ett rent finger

- Smarj forsiktigt in huden sa att det angripna omradet técks tills det mesta av salvan har
absorberats av huden

- Anvand inte bandage, tackande skydd eller insvepning pa det behandlade hudomradet

- Tvatta handerna noggrant efter anvandning av Daivobet (savida du inte anvander salvan for att
behandla psoriasis pa handerna) for att undvika oavsiktlig kontakt med andra delar av kroppen
(speciellt ansikte, harbotten, mun och 6gon)

- Var inte orolig om salvan av misstag kommer i kontakt med frisk hud i narheten av
psoriasisflackarna, utan torka bort 6verskottet om det sprider sig for langt

- For att uppna optimal effekt, rekommenderas att inte duscha eller bada omedelbart efter
applicering av Daivobet salva.

- Undvik att salvan efter applicering kommer i kontakt med textilier som latt flackas av fett (t.ex.

siden).

Behandlingstid

- Anvand salvan en gang dagligen, det kan vara mest praktiskt pa kvallen

- Rekommenderad initial behandlingstid &r 4 veckor men din lakare kan ordinera annan
behandlingstid

- Din lakare kan ordinera upprepad behandling

- Anvand hogst 15 gram per dag.

Om du anvénder nagra andra lakemedel innehallande kalcipotriol, ska den totala mangden lakemedel
som innehaller kalcipotriol inte dverstiga 15 gram per dag och den behandlade ytan ska inte Gverstiga
30% av den totala kroppsytan.

Vad kan jag forvanta mig nar jag anvander Daivobet?
De flesta patienter ser tydlig effekt efter 2 veckors behandling, &ven om deras psoriasis inte har
forsvunnit helt.

Om du anvant fér stor mangd av Daivobet

Kontakta din lakare om du har anvént mer an 15 gram under en dag.

Overdriven, anvindning av Daivobet kan orsaka problem med blodets kalciumvérde, vilket vanligtvis
normaliseras nar behandlingen upphor.

Din lakare kan behova ta blodprov for att utesluta problem med forhéjt kalciumvarde i blodet orsakat
av anvandning av for stor mangd salva.

Overdriven, Iangvarig anvandning kan aven orsaka att binjurarna inte fungerar normalt (binjurarna
sitter ndra njurarna och producerar hormoner).

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Daivobet

Ta inte dubbel dos for att kompensera glémd dos.

Om du slutar anvanda Daivobet



Behandlingen med Daivobet ska avbrytas enligt lakarens instruktioner. Det kan vara nddvandigt att
trappa ner behandlingen stegvis, speciellt om du anvant salvan under lang tid.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av denna produkt, kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa

dem.

Allvarliga biverkningar

Beratta for din lakare/sjukskoterska omedelbart eller sa snart som majligt om nagot av féljande
intraffar. Du kan behdva avbryta behandlingen.

Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats for Daivobet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Forvarring av din psoriasis. Om din psoriasis blir samre, informera din lékare sa snart som
mojligt.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Pustulds psoriasis kan forekomma (roda hudflackar med gulaktiga, varfyllda blasor, vanligen pa
hénder eller fotter). Om detta intraffar, avbryt behandlingen med Daivobet och informera din
lakare sa snart som majligt.

Vissa allvarliga biverkningar kan férekomma vid behandling med betametason (en stark steroid), som
ar ett av innehallsamnena i Daivobet. Informera din lakare sa snart som méjligt om du far nagon
allvarlig biverkan. Dessa biverkningar ar vanligare vid langtidsanvandning, anvandning i hudveck (t.
ex.ljumskar, armhalor eller under brésten), vid anvandning under tackande forband eller anvanding pa
stora ytor av huden.

Biverkningar inkluderar foljande:

Dina binjurar kan sluta fungera normalt. Symtom &r trétthet, depression och oro

Katarakt (symtom &r suddig eller dimmig syn, férsamrat morkerseende och ljuskanslighet) eller
Okat tryck inuti 6gat (symtom ar dgonsmérta, roda égon, forsamrad eller suddig syn)

Infektioner (eftersom ditt immunfdérsvar som bekampar infektioner kan hammas eller forsvagas)
Pustulds psoriasis (roda hudflackar med gulaktiga, varfyllda blasor, vanligen pa hander eller
fotter). Om detta intraffar, avbryt behandlingen och kontakta din ldkare s& snart som mojligt.
Paverkan pa den metaboliska kontrollen av diabetes mellitus (om du har diabetes kan du
uppleva svéngningar i blodsockret).

Allvarliga biverkningar som kan orsakas av kalcipotriol

Allergiska reaktioner med djup svullnad av ansikte eller andra delar av kroppen sasom hander
eller fotter. Svullnad av mun eller svalg och andningssvarigheter kan forekomma. Om du
upplever nagon allergisk reaktion, avbryt behandlingen och kontakta omedelbart din lakare eller
uppsOk akutmottagningen vid ndrmaste sjukhus.

Behandling med denna salva kan orsaka forhojda kalciumvarden i blod eller urin (vanligen nar
for stor mangd salva har anvants). Symtom pa forhojt kalciumvarde i blodet &r okad utséndring
av urin, forstoppning, muskelsvaghet, forvirring och koma. Detta kan vara allvarligt och du bor
omedelbart kontakta din lakare. Vardena normaliseras emellertid nér behandlingen avbryts.

Mindre allvarliga biverkningar

Foljande mindre allvarliga biverkningar har rapporterats for Daivobet.
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Klada



Hudavflagning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- Hudsmarta och hudirritation

- Utslag med hudinflammation (dermatit)

- Hudrodnad p.g.a. vidgning av perifera blodkarl (erytem)

- Inflammation eller svullnad i harsack (follikulit)

- Forandrad hudféarg i omradet som du behandlat med salva

- Utslag

- Sveda

- Hudinfektioner

- Hudfortunning

- Uppkomst av rod eller lila missfargning pa huden (purpura eller ekkymos).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Infektion i harsack orsakad av bakterier eller svamp (furunkel)

- Allergiska reaktioner

- Forhojt kalciumvérde i blodet (hyperkalcemi)

- Hudbristningar

- Ljuskanslighet som kan ge utslag

- Akne (finnar)

- Torr hud

- Rebound-effekt: FOrvérring av psoriasis/symtom efter avslutad behandling

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Dimsyn

Mindre allvarliga biverkningar vid anvandning av betametason, speciellt vid langtidsanvandning, kan
vara nagon av féljande. Du bor informera din lakare eller sjukskaterska sa snart som majligt om du
upplever nagon av dem.

- Hudfortunning

- Framtradande karl under huden eller strimmor i huden

- Forandrad harvaxt

- Rdda utslag kring munnen (perioral dermatit)

- Inflammerade eller svullna hudutslag (allergisk kontaktdermatit)

- Guldfargade geléfyllda bulor (kolloidala milier)

- Ljusare hudférg (forlust av hudens pigment)

- Inflammation eller svullnad i harsack (follikulit)

Andra mindre allvarliga biverkningar som kan orsakas av kalcipotriol &r
- Torr hud

- Ljuskanslighet som kan ge utslag

- Eksem

- Klada

- Hudirritation

- Sveda och stickningar

- Hudrodnad pa grund av vidgning av sma blodkarl (erytem)
- Utslag

- Utslag med inflammation i huden (dermatit)

- Forvarring av psoriasis

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om



lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Daivobet ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP (Utgangsdatum). Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras vid hogst 25 °C .

- Tuben ska kasseras 1 ar efter att den 6ppnats forsta gangen. Anteckna datum da tuben 6ppnades
pa angiven plats pa kartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

Kalcipotriol och betametason.

1 gram salva innehaller 50 mikrogram kalcipotriol (som monohydrat) och 0,5 mg betametason (som
dipropionate).

Ovriga innehallsamnen &r:

- flytande paraffin

- all-rac-a-tokoferol

- polyoxipropylenstearyleter
- vitt vaselin

- butylhydroxitoluen (E321).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Daivobet salva &r en benvit/gul salva forpackad i aluminium/epoxyfenol tub med skruvkork av
polyeten.

Forpackningsstorlekar: 15, 30, 60, 100 och 120 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmark

Tillverkare

LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road,

Dublin 12,

Irland

For ytterligare information om detta lakemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av


http://www.lakemedelsverket.se

godkannande for forséljning:
LEO Pharma AB

Box 404

201 24 Malmo

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Daivobet: Bulgarien, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland, Ungern, Island,
Lettland, Litauen, Malta, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovenien, Spanien, Sverige

Dovobet: Belgien, Cypern, Grekland, Irland, Italien, Luxemburg, Nederldnderna, Storbritannien
Denna bipacksedel &ndrades senast 2018-11-23

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

