Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Daivobet 50 mikrogrémm/0,5 mg/g hlaup
kalsipdtriél/betametason

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Daivobet og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Daivobet

Hvernig nota & Daivobet

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Daivobet

Pakkningar og adrar upplysingar

ok wn

1. Upplysingar um Daivobet og vid hverju pad er notad

Daivobet er notad til stadbundinnar medferdar & séra i harsverdi hja fullordnum og & 66rum
hadsvedum likamans til medferdar & veegum til i medallagi sleemum skelluséra (psoriasis vulgaris)
hja fullordnum. Orsdk s6ra er ad hudfrumur skipta sér of hratt. betta veldur roda, flégnun og pykknun
hadarinnar.

Daivobet inniheldur kalsip6triél og betametason. Kalsipétriol hjalpar til vid ad feera voxt og proska
hadfrumnanna aftur i edlilegt horf og betametasén dregur ar bolgu.

2. Adur en byrjad er ad nota Daivobet

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vio 66rum sjakdomi eda i 6drum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabd.

Ekki mé& nota Daivobet:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir kalsip6triol, betametason eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med roskun & kalsiumgildum i likamanum (spurdu leekninn)

- ef pu ert med akvednar tegundir séra: peer eru sori pegar hudin er raud (erythrodermic),
flagnandi (exfoliative) og med graftarb6lum (pustular) (spyrdu leekninn).

Daivobet inniheldur sterkan stera, notid pad pvi EKKI &:

- had med veirusykingu (t.d. ablastur eda hlaupabdlu)

- h(d med sveppasykingu (t.d. fotsveppi eda hringskyrfi (ringworm))
- h(d med bakteriusykingu

- had med sykingu af voldum snikla (t.d. kladamaur)

- berkla eda séarasott

- hadbdlgu i kringum munn (raud Gtbrot umhverfis munninn)

- punna had, vidkvemar edar, hudrakir

- hreisturhd (purr hud sem likist fiskrodi)



- prymlabélur

- rosroda (rosacea) (mikill rodi i had i andliti)
- fleidur eda sér.

- klada i endaparmi eda kynfaerum

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Daivobet er notad ef:

- pu notar 6nnur lyf sem innihalda barkstera, vegna pess ad pu geetir fengio aukaverkanir

- pu hefur notad petta lyf i langan tima og atlar ad hatta pvi (heetta er & ad sérinn versni eda
blossi upp pegar notkun stera er skyndilega heett)

- pu ert med sykursyki, vegna pess ad sterar geta haft ahrif & blodsykursgildi

- pu faerd sykingu i htd, vegna pess ad naudsynlegt getur verid ad hatta medferd.

- pu ert med tiltekna gerd sora sem kallast dropaséri (guttate)

- pu faerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Sérstakar varudarraostafanir

- fordist ad medhondla meira en 30% af heildaryfirbordi likamans eda ad nota meiraen 159 &
dag

- fordist notkun undir sundhettu, saraumbUdir eda adrar umbudir pvi pad eykur frasog sterans

- fordist notkun & stor skdddud hudsveaedi & slimhimnur eda 4 milli hudfellinga (i nara,
handarkrika, undir brjéstum) pvi pad eykur frasog sterans

- fordist notkun & andlit eda kynfeeri par sem hidin er mjog vidkvaem fyrir sterum

- fordist 6hoflega mikil sélb6o, dhéflega mikla notkun ljésalampa og adrar |jésamedferdir.

Born
Ekki er maelt med notkun Daivobet hja bérnum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Daivobet
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjakrunarfraedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja laekninum
aour en lyfio er notad. Ef laeknir hefur sampykkt ad pu hafir barn 4 brjésti medan a medferd stendur
skaltu geeta varudar og berdu ekki Daivobet & brjdstin.

Akstur og notkun véla
petta lyf atti ekki ad hafa ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafreeding.

Daivobet inniheldur butylerad hydroxytoluen (E321)
Daivobet inniheldur batylerad hydroxytdlden (E321) sem getur valdid stadbundnum vidbrogdoum i
hao (t.d. snertiofnemi) eda ertingu i augum eda slimhimnum.

3. Hvernig nota a Daivobet

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hjé leekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig a ad nota Daivobet: Til notkunar & hid.



Notkunarleidbeiningar

- Notadu adeins a sora, ekki & hud sem er laus vio sora.

Hristu floskuna fyrir notkun og fjarleegdu tappann.

Kreistu hlaupid ur tapunni & hreinan fingur eda beint & sveedid sem er med sora.

- Berdu Daivobet & sjuk svaedi med fingurgdbmunum og nuddadu varlega par til svaedid er pakid
punnu lagi af hlaupi.

- EkKi nota sdraumbudir, péttar umbudir eda hylja pad svedi sem medhondlad er.

- Pvodu hendur vel eftir notkun Daivobet. bad dregur Gr likum & ad hlaupid berist Gvart & adra
likamshluta (sérstaklega andlit, munn og augu).

- Hafdu ekki ahyggjur pott eitthvad af hlaupinu berist dvart a heilbrigda hid naleegt séranum en
purrkadu pad af ef pad berst langt fra sjuka hddsvaedinu.

- Til ad nd hdmarksahrifum er ekki radlegt ad fara i sturtu eda bad strax eftir ad Daivobet hlaup

hefur verid borid & hud.

Eftir ad pa hefur borid hlaupid & pig skaltu fordast snertingu vid vefnadarvorur sem fa

audveldlega i sig bletti eftir fitu (t.d. silki).

Ef pu ert med séra i harsverdi:

- Greiddu hario til ad fjarleegja lausar hreisturflogur adur en pd setur Daivobet i harsvérdinn.
Halladu hofdinu til ad koma i veg fyrir ad Daivobet berist nidur 4 andlitid. Gagnlegt getur verio
ao skipta harinu &dur en Daivobet er notad. Berdu Daivobet a sjuk svaedi med fingurgémunum
0g nuddadu pvi varlega i.

EkKki er naudsynlegt ad pvo harid adur en Daivobet er notad.

Hristid glasio fyrir Settu dropa af Daivobet Berdu & beint i harsvordinn
notkun a fingurgébminn par sem pd finnur ad sori er
0g nuddadu Daivobet hlaupi i hudina.

1-4 g (jafngildir einni teskeid) er
vanalega nog en pad fer eftir yfirbordi
hadar med sora.

Til ad nd hdmarksarangri er radlagt ad fordast harpvott strax eftir ad Daivobet hefur
verio borid 4. Latid Daivobet vera i harsvedinum yfir nott eda daglangt. begar harid er
bvegid eftir medferd geta eftirfarandi leidbeiningar verid gagnlegar:




Setjio milda harsapu Latid harsapuna liggja  Pvoid harid eins og venjulega.
i harid purrt, einkum & harsverdinum i eina til

& sveedi par sem hlaupid tveer minGtur adur en pad

var borid a. er skolad ur.

Ef porf er a skal endurtaka skref 4-6 einu sinni til tvisvar sinnum.

Lengd medferdar

- Notid hlaupid einu sinni a s6larhring. Pad geaeti verid hentugra ad nota hlaupid & kvoldin.

- Venjulegur medferdartimi i upphafi er allt ad 4 vikur fyrir svaedi i harsverdi og 8 vikur fyrir
sveedi Onnur en harsvoro.

- Laeknirinn geeti dkvedid annan medferdartima.

- Laeknirinn geeti akvedid endurtekna medferd.

- Notid ekki meira en 15 gromm & solarhring.

Ef pa notar 6nnur lyf sem innihalda kalsipétriol ma heildarmagn af kalsipétriél-lyfjum ekki fara yfir
15 g & s6larhring og staerd pess svaedis sem medhondlad er ma ekki vera sterra en 30% af
heildaryfirbordi likamans.

Hverju ma eiga von a vid notkun Daivobet?
Flestir sjuklingar sja greinilegan arangur eftir 2 vikur, jafnvel pétt sorinn sé enn ekki horfinn & peim
tima.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafa skal samband vid laekninn ef notad hefur verid meira en 15 g 4 sélarhring.

Ofnotkun & Daivobet til lengri tima getur leitt til roskunar a kalsiumgildi i bl6di, sem verdur pé
venjulega edlilegt aftur pegar medferd er heett.

Laeknirinn geeti purft ad gera bl6drannsoknir til ad ganga Ur skugga um hvort of mikil notkun
hlaupsins hafi valdio réskun & kalsiumgildum i bl6di.

Ofnotkun til lengri tima getur einnig valdio skertri virkni nyrnahettnanna (peer eru stadsettar nalaegt
nyrunum og framleida horman).

Ef gleymist ad nota Daivobet
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Daivobet
Notkun Daivobet skal hatt samkvaemt fyrirmalum leeknisins. Pad geeti verid naudsynlegt ad hatta
notkun pessa lyfs smam saman, sérstaklega ef pad hefur verid notad i lengri tima.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Latid leekni/hjukrunarfreeding vita tafarlaust eda eins fljott og unnt er ef eftirfarandi kemur fram.
Stodva geeti purft medferdina.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid notkun Daivobet

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Versnun sora. Ef sérinn versnar skaltu segja leekninum fré pvi eins fljott og haegt er.

Vitad er ad betametasén (sterkur steri) sem er eitt af innihaldsefnum Daivobet getur valdid alvarlegum
aukaverkunum. Lattu lzekninn vita eins fljétt og haegt er ef vart verdur vid alvarlegar aukaverkanir.



pessar aukaverkanir eru liklegri til ad koma i 1jos eftir langtimanotkun, notkun & milli hudfellinga (i
nara, handarkrika eda undir brjéstum), notkun undir umbddum eda notkun & stor hudsveedi.

Aukaverkanirnar eru medal annars:

- Rdskun & starfsemi nyrnahettnanna. Einkenni pess eru preyta, punglyndi og kvidi.

- Sky & augasteini (einkenni eru pokukennd og éskyr sjén, sjonskerding i myrkri og ljosnemni)
eda aukinn augnprystingur (visbendingar eru verkir i augum, raud augu og minnkud eda 6skyr
sjén).

- Sykingar (vegna pess ad 6namiskerfid, sem tekst & vid sykingar, getur verid bealt eda veiklagd).

- Graftarbéluséri (rautt sveedi med gulum graftarbolum yfirleitt & hondum eda fotum). Ef pess
verdur vart skaltu hatta ad nota Daivobet og hafa samband vid laekninn eins fljott og heegt er.

- Anrif & efnaskipti sykursyki (ef pa ert med sykursyki geetu ordid sveiflur i blodsykurgildum).

Alvarlegar aukaverkanir sem geta orsakast af notkun kalsip6triols

- Ofnami med mikilli bélgu i andliti eda 66rum hluta likamans svo sem héndum og fétum. Bolga
i munni/hélsi og éndunardrdugleikar geta komid fram. Ef pu feerd ofnaemi attu ad hatta ad nota
Daivobet og segja leekninum strax fra pvi eda fara & naestu bradamottoku.

- Medferd med hlaupinu getur haekkad kalsiummagn i bl6di eda pvagi (venjulega pegar of mikid
er notad af hlaupinu). Einkenni haekkads kalsiummagns i bl6di eru mikil pvaglat, heegdatregda,
voovaslappleiki, ringlun og da. betta getur verid alvarlegt og pu skalt strax hafa samband
vid leekninn. betta verdur hins vegar aftur edlilegt pegar medferdinni er hatt.

Aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar vio notkun Daivobet
Algengar (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Kladi.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja faerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Erting i augum

- Svidatilfinning i hao

- Verkir eda erting i hud

- Bdlga eda proti i harsekkjum (harslidursbélga)

- Utbrot 4samt bolginni had (hadbolga)

- Rodi i huo vegna utvikkunar sméaaeda (erythema)
- Prymlabolur

- Huapurrkur

- Utbrot

- Utbrot med graftarbélum.

- Huasykingar.

Mjdg sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Ofnamisvidbrogo

- Slit (rékir) a hto

- Haoflognun

- Endurkomudhrif: Versnun einkenna/sori eftir lok medferdar.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fr fyrirliggjandi gégnum):

- Hvitt eda gréatt har getur timabundid ordid gulleitt & medferdarsveaedi pegar harsvordur er
medhdndladur.

- pokusyn.



Aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar og koma fram sérstaklega pegar betametason er notad i
langan tima eru eftirtaldar. Lattu leekninn eda hjukrunarfreeding vita eins fljétt og haegt er ef pa ferd
einhverjar peirra

- Huadpynning

- Yfirbordsaedar verda synilegar eda hudrakir

- Breytingar a harvexti

- Raud Gtbrot umhverfis munninn (perioral dermatitis)

- Huadbrot med bolgu eda prota (snertiofnaemi)

- Gulleitar kvodufylltar bélur (kvodugrjén) (colloid milia)

- Aflitun hadar (hadin verdur ljosari).

- Bdlga eda proti vid reetur hars (harsekki).

Greint hefur verid fra 6drum aukaverkunum sem ekki eru alvarlegar:
- Huapurrkur

- HUao verdur vidkveem fyrir 1jési, sem veldur Gtbrotum
- Exem.

- KI&di

- Erting i huo

- Stingandi svidatilfinning

- Rodi i huo vegna vikkunar smaada (h(drodi)

- Utbrot

- Utbrot med bélgu i hud (hadbolga)

- Versnun sora.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Daivobet

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- EKkki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & floskunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram

- Ma ekki geyma i kaeli. Geymid fléskuna i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

- Hendid floskunni med hlaupinu sem eftir er, 6 manudum eftir opnun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Daivobet inniheldur

Virku innihaldsefnin eru:

Kalsipotriol og betametson

Eitt gramm af hlaupi inniheldur 50 mikrogromm af kalsip6trioli (sem einhydrat) og 0,5 mg af
betametasoni (sem tviprépionat).

Onnur innihaldsefni eru:

- fljotandi paraffin

- polyoxypropylen-steryleter
- hert laxerolia


http://www.lyfjastofnun.is/

- butylhydroxytélien (E321)
- all-rac-a-tokoferol

Lysing a utliti Daivobet og pakkningasteerdir

Daivobet er nanast teert, litlaust til litid eitt beinhvitt hlaup, fyllt & hapéttni pdlyetylenglés med
lagpéttni pélyetylen stat og hapéttni pélyetylen skrdftappa.

Hverju glasi er pakkad i dskju.

Pakkningasteerdir: 15¢,309,600,809,2x60¢g,2x 80 g og 3 x60g.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmork.

Framleidandi
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork.

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cahel Road, Dublin 12
irland

Umbod & Islandi
Vistor hf.
simi: 535 7000

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evropska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
Daivobet®: Austurriki, Bllgaria, Kréatia, Tékkland, Danmork, Eistland, Finnland, Frakkland,
byskaland, Ungverjaland, island, Lettland, Lithaen, Noregur, Pélland, Portigal, Rimenia, Sldvakia,
Slévenia, Spann, Svipjéd.

Dovobet®: Belgia, Kypur, Grikkland, irland, italia, Laxemborg, Holland, Bretland.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i névember 2019.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

