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Pisomna informacia pre pouZivatela

Daivobet gél
50 mikrogramov/g + 0,5 mg/g

kalcipotriol + betametazon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Daivobet a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Daivobet
Ako pouzivat’ Daivobet

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Daivobet

Obsah balenia a d’alie informéacie

Sk wnE

1. Co je Daivobet a na ¢o sa pouZiva

Daivobet sa pouziva na lokalnu (miestnu) lie¢bu psoriazy na kozi na temene hlavy u dospelych a na
inych miestach tela u dospelych na liecbu koze postihnutej miernou az stredne zavaznou loziskovou
psoriazou (psoriaza vulgaris). Psoridza je sposobena prili$ rychlou tvorbou buniek koze, ¢o sposobuje
sCervenanie, odlupovanie a zhrubnutie koze.

Daivobet obsahuje kalcipotriol a betametazon. Kalcipotriol pomaha znizit rychlost’ rastu buniek koze
na normalne hodnoty a betametazon znizuje zapal.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Daivobet

NepouZivajte Daivobet:

- ak ste alergicky na kalcipotriol, betametazon alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate problémy s hladinami vapnika v tele (opytajte sa svojho lekara),

- ak mate urcité typy psoriazy: erytrodermicky, exfoliativny a pustuldzny (opytajte sa svojho
lekara).

Daivobet obsahuje silny steroid, preto ho NEPOUZIVAITE na pokozku postihnutu:

- koznymi infekciami sposobenymi virusmi (napr. opary alebo ov¢ie kiahne),

- koznymi infekciami spésobenymi hubami (napr. atleticka noha alebo plesnové ochorenie koze),
- koznymi infekciami sposobenymi baktériami,

- koznymi infekciami sposobenymi parazitmi (napr. svrab),

- tuberkulézou (TBC),

- perioralnou dermatitidou (¢ervené vyrazky okolo ust),

- takym spdsobom, Ze je tenSia, so Zilami, ktoré sa 'ahko poskodia, alebo st v nej trhlinky (strie),
- ichty6zou (sucha pokozka so Supinami),

- akné (uhry),
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- rosaceou (zavazné s¢ervenanie pokozky tvare),
- vredmi alebo ked’ je pokozka poskodena.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Daivobet a pocas pouzivania Daivobetu sa obrat'te na svojho lekara,

zdravotnu sestru alebo lekarnika, ak:

- pouzivate iné lieky, ktoré obsahuju kortikosteroidy, pretoze sa u vas mozu objavit’ vedl'ajsie
ucinky,

- ste tento liek pouzivali dlhodobo a chcete prestat’ (pretoze existuje riziko zhorSenia psoridzy
alebo opidtovného ,,vzplanutia“ ochorenia, ak sa steroidy prestanti nahle pouzivat’),

- mate diabetes mellitus (cukrovku), pretoZe hladina cukru/glukoézy v krvi moze byt’ ovplyvnena
steroidmi,

- sa vam na kozi objavila infekcia; v takom pripade bude mozno treba liecbu ukoncit,

- mate urcity typ psoridzy, ktora sa vola psoriasis guttata,

- sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Osobitné upozornenia

- Nepouzivajte na viac ako 30 % povrchu vasho tela ani nepouzivajte viac ako 15 gramov za den.

- Nepouzivajte pod kupaciu ¢iapku, bandaze alebo obvézy, pretoze to zvySuje vstrebavanie
steroidu.

- Nepouzivajte na rozsiahle plochy poskodenej koze, na sliznice ani v koznych zahyboch
(na slabinach, v podpazusi alebo pod prsiami), pretoze to zvySuje vstrebavanie steroidu.

- Nepouzivajte na tvar ani genitalie (pohlavné organy), pretoze su vel'mi citlivé na steroidy.

- Neopal'ujte sa, nepouzivajte ¢asto solarium a iné formy liecby svetlom.

Deti
Daivobet sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Daivobet
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Ak vas lekar povolil, Ze pocas lieCby
mozete dojCit’, bud'te opatrna a nepouzivajte Daivobet v Oblasti pfs.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Daivobet obsahuje butylhydroxytoluén (E 321)
Daivobet obsahuje butylhydroxytoluén (E 321), ktory moze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

3. Ako pouzivat’ Daivobet

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ako pouzivat’ Daivobet: pouziva sa na kozu.

Navod na spravne pouzitie

- Pouzivajte len na psoriazu. Nepouzivajte na kozu, kde nie je psoriaza.
- Pred pouzitim fl'asti¢kou potraste a odskrutkujte uzaver.

- Gél vytlacte na Cisty prst alebo priamo na oblast’ postihnutu psoriazou.
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Daivobet naneste na postihnutu oblast’ kon¢ekmi prstov a jemne ho vtierajte do koze, az kym
nebude oblast’ postihnuta psoridzou pokryta tenkou vrstvou gélu.

Na kozu s nanesenym gélom nepouzivajte obvéz, neprekryvajte ju materialmi, ktoré by na fu
priliehali, ani ju do ni¢oho nebalte.

Po pouziti Daivobetu si dokladne umyte ruky. Predidete tym ndhodnému prenosu gélu na iné
Casti tela (najmé na tvar, tsta a do oci).

Nerobte si starosti, ak sa nahodou ¢ast’ gélu dostane na normalnu pokozku v okoli psoriazy.
V takom pripade len gél z danych miest zotrite.

Aby sa dosiahol najlepsi t€inok, neodporuca sa hned’ po pouziti Daivobetu sprchovat’ sa ani sa
kupat’.

Po naneseni gélu sa vyhnite kontaktu s textiliami, ktoré¢ sa 'ahko za$pinia od tuku (napr.
hodvab).

Ak mate psoridzu na pokozke hlavy

Pred nanesenim Daivobetu na pokozku na temene hlavy si preceste vlasy, aby sa odstranili
vSetky Supiny. Zakloiite hlavu, aby sa Daivobet nedostal na tvar. Pred pouzitim Daivobetu moze
pomdct, ak si rozdelite vlasy. Daivobet naneste kon¢ekmi prstov na postihnuta oblast’ a jemne
vtierajte do koze.

Pred nanesenim Daivobetu nie je nutné, aby ste si umyli vlasy.

Pred pouzitim flasku Naneste kvapku Naneste priamo na oblasti
pretrepte. Daivobetu na pokozke na temene hlavy,
na koncek prsta. kde citite vyvysené loziska
a vtierajte Daivobet
do koze.

ZvycCajne staci mnozstvo
1 -4 g (zodpoveda az jednej cajovej lyzicke) —
zavisi to od postihnutej oblasti.
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Aby sa dosiahol najlepsi uc¢inok, odporuca sa neumyvat’ si vlasy hned’ po naneseni Daivobetu.
Nechajte Daivobet u¢inkovat’ na pokozke hlavy cez noc alebo cez dei.Nasledujice pokyny mézu
byt’ uzito¢né pri umyvani vlasov po naneseni lieku:

Naneste jemny Sampon Sampon nechajte Vlasy si umyte ako zvycajne.
na suché vlasy, najma na pokozke hlavy posobit’

na tie oblasti, kde bol niekol’ko minut,

naneseny gél. az potom ho zmyte.

V pripade potreby zopakujte 4. — 6. krok raz alebo dvakrat.

Dizka lie¢by

- Gél pouzivajte raz denne. LepSie je pouzivat’ gél vecer.

- Bezna dizka pociatocnej lietby je 4 tyzdne pre kozu hlavy a 8 tyzdiiov pre oblasti na inych
miestach tela.

- Lekar moze ur¢it’ int dizku liecby.

- Lekar moze rozhodnut’, Ze sa liecba zopakuje.

- Nepouzivajte viac ako 15 gramov za den.

Ak pouzivate iné lieky obsahujuce kalcipotriol, celkové mnozstvo liekov obsahujucich kalcipotriol
nesmie presiahnut’ 15 gramov denne a liecena plocha nesmie presiahnut’ 30 % celkového povrchu tela.

Co mam oéakavat’, ak pouZivam Daivobet?
U vicsiny pacientov su vysledky viditelné po 2 tyzdnoch, aj ked’ psoriaza v tomto Case eSte nevymizla
uplne.

Ak pouZijete viac Daivobetu, ako mate

Ak ste pouzili viac ako 15 gramov za den, kontaktujte svojho lekara.

Nadmerné pouzivanie Daivobetu moze sposobit’ aj problém s vapnikom v krvi; po ukonceni liecby sa
to zvycCajne upravi.

Lekar mozno bude musiet’ urobit’ krvné testy, aby skontroloval, ¢i nadmerné pouzivanie gélu
nespdsobilo problém s vapnikom v krvi.

Prili§ dlhé pouzivanie moze sposobit’ aj to, ze nadoblicky prestanti spravne fungovat’ (nadobli¢ky sa
nachédzaju pri oblickach a tvoria sa v nich hormony).

Ak zabudnete pouZit’ Daivobet
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete pouZivat’ Daivobet
Pouzivanie Daivobetu sa musi ukoncit’ podl'a pokynov lekdra. MoZno bude potrebné vysadzovat’ liek
postupne, je to najmé v pripade, ak ste ho pouzivali dlhodobo.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zéavazné vedlajSie uinky

Ak sa vyskytne cokol'vek z nasledujiceho, ihned’ to povedzte vasmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Moéze byt potrebné liecbu ukoncit’.

Pre Daivobet boli hlasené nasledujuce vedl'ajSie ucinky:

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- ZhorSenie psoridzy. Ak sa vam psoriaza zhorsi, oznamte to ¢im skor svojmu lekérovi.

Niektoré zavazné vedl'ajsie ucinky s spdsobené betametazoénom (silny steroid), o je jedna zo zloziek
Daivobetu. Ak sa objavi ktorykol'vek z tychto zdvaznych vedlajSich u¢inkov, ihned to oznamte
svojmu lekéarovi. Tieto vedlajsSie uc€inky sa vyskytuju najmé vtedy, ak sa liek pouziva dlhodobo,

v koznych zahyboch (napr. na slabinach, v podpazusi alebo v oblasti pod prsiami), pod okluzivnym

(nepriedusnym) obvédzom alebo ak sa pouziva na vel'ké plochy koze.

Vedl'ajsie u€inky zahtniaju nasledovné:

- Nadobli¢ky vam mozu prestat’ spravne fungovat’. Prejavmi su inava, depresia a uzkost.

- Sedy zakal (prejavmi st nejasné a zahmlené videnie, tazkosti s videnim v noci a citlivost’
na svetlo) alebo zvySeny vnutroo¢ny tlak (prejavmi st bolest’ oka, sCervenanie oka, zhorSené
alebo zahmlené videnie).

- Infekcie (pretoze Daivobet moze potlacit’ alebo oslabit’ funkciu imunitného systému, ktory
bojuje s infekciami).

- Pustul6zna psoridza (Cervena plocha so Zltkastymi pluzgiermi, zvycajne na rukach alebo
nohach). Ak si v§imnete tieto priznaky, prestante pouzivat’ Daivobet a ¢o najskor to oznamte
svojmu lekarovi.

- Vplyv na metabolicku kontrolu diabetu mellitus (ak mate cukrovku, méze sa u vas objavit’
kolisanie hladiny glukozy v krvi).

Zavazné vedlajsie ucinky, o ktorych je zname, Ze su sposobené kalcipotriolom:

- Alergickeé reakcie s vel'kym opuchom tvére alebo inych Casti tela, ako st napr. ruky alebo nohy.
Moéze sa vyskytnut’ aj opuch ust/hrdla a problémy s dychanim. Ak mate alergicku reakciu,
prestante Daivobet pouzivat’ a okamzZite to oznamte lekarovi alebo chod’te na pohotovost’
do najblizSej nemocnice.

- Liecba tymto gélom moze zvysit’ hladiny vapnika v krvi alebo v mo¢i (zvycCajne pri pouziti
prili§ vel'’kého mnozstva gélu). Prejavmi zvySenej hladiny vapnika v krvi je nadmerné
vylucovanie mocu, zapcha, svalova slabost’, zmétenost’ a koma. Tento stav méze byt’ zavazny,
preto musite okamzZite kontaktovat’ svojho lekara. Po ukonceni lieCby sa vsak hladiny
vapnika vratia do normalu.

Menej zavazné vedlajSie ucinky
Pre Daivobet boli hlasené nasledujiice menej zavazné vedlajsie G¢inky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 o0sdb):
- svrbenie.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- podrazdenie oka,

- pocit palenia koze,

- bolest’ alebo podrazdenie koze,

- zapal alebo opuch vlasovych korienkov (folikulitida),

- vyrazka so zapalom koze (dermatitida),

- zacervenanie koze v dosledku rozsirenia malych krvnych ciev (erytém),
- akné (uhry),

- sucha pokozka,
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- vyrazka,
- pustulozna (hnisava) vyrazka,
- infekcia koze.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- alergické reakcie,

- strie,

- olupovanie koze,

- ,rebound® u¢inok: zhorSenie priznakov/psoriazy po ukonceni liecby.

Castost’ vyskytu nie je znama (z dostupnych udajov):

- pri pouzivani na kozu na temene hlavy sa moze stat, zZe biele alebo Sedivé vlasy v mieste
nanesenia gélu prechodne zmenia svoju farbu na Zltkast,

- rozmazané videnie.

Menej zadvazné vedlajsie ucinky sposobené najmi dlhodobym pouzivanim betametazénu zahtiiaji
nasledovné. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nich, musite to o najskor povedat’ svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre:

- stencenie koze,

- vystipenie povrchovych zil alebo strii,

- zmeny v raste vlasov,

- Cervena vyrazka v okoli ust (perioralna dermatitida),

- kozna vyrazka so zapalom alebo opuchom (alergicka kontaktna dermatitida),

- hréky sfarbené do zlatista, vyplnené gélom (koloidné milie),

- zosvetlenie farby pokozky (depigmentacia),

- zapal alebo opuch vlasovych korienkov (folikulitida).

Menej zavazné vedlajsie ucinky spdsobené kalcipotriolom zahfiiaji nasledovné:
- sucha koza,

- citlivost’ koze na svetlo spdsobujtica vyrazku,

- ekzém,

- svrbenie,

- podrazdenie koze,

- pocit palenie alebo pichania,

- zacervenanie koze spdsobené rozsirenim malych krvnych ciev (erytém),
- vyrazka,

- vyrazka so zapalom koze (dermatitida),

- zhorSenie psoriazy.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. Vedl'ajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ti€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Daivobet

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte Daivobet po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasticke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Neuchovavajte v chladnicke. Flasticku uchovévajte v Skatuli na ochranu pred svetlom.

- FTasti¢ku so zvy$nym gélom zlikvidujte po 6 mesiacoch po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Daivobet obsahuje
- Lieciva su: kalcipotriol a betametazon.
Jeden gram gélu obsahuje 50 mikrogramov kalcipotriolu (vo forme monohydratu) a 0,5 mg
betametazonu (vo forme dipropionatu).
- Dalsie zlozky si:
- tekuty parafin,
- polyoxypropylénstearyléter,
- hydrogenovany ricinovy olej,
- butylhydroxytoluén (E 321),
- all-rac-a-tokoferol.

AKo vyzera Daivobet a obsah balenia

Daivobet gél je takmer Ciry, bezfarebny az mierne sivobiely gél vo flastickach z polyetylénu

s vysokou hustotou, s dyzou z polyetylénu s nizkou hustotou a so skrutkovym uzaverom z polyetylénu
s vysokou hustotou.

Frasticky st v Skatuliach.

Velkosti balenia: 15 g,30¢g,60¢g,809,2x60g,2x80ga3x60g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dansko

Vyrobca:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dansko

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

frsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Daivobet®: Rakusko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Déansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko,
Nemecko, Mad’arsko, Island, Lotyssko, Litva, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska
republika, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko.

Dovobet®: Belgicko, Cyprus, Grécko, Irsko, Taliansko, Luxembursko, Holandsko, Velka Britania.

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (SUKL) http://www.sukl.sk/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Daivobet gél
50 mikrogramov/g + 0,5 mg/g

kalcipotriol + betametazon
Aplikator

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Daivobet a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Daivobet
Ako pouzivat’ Daivobet

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Daivobet

Obsah balenia a d’alsie informacie

U Wb

1. Co je Daivobet a na ¢o sa pouZiva

Daivobet sa pouziva na lokalnu (miestnu) liecbu psoridzy na kozi na temene hlavy u dospelych a na
inych miestach tela u dospelych na liecbu koze postihnutej miernou az stredne zavaznou loziskovou
psoriazou (psoriaza vulgaris). Psoridza je sposobena prili$ rychlou tvorbou buniek koze, ¢o sposobuje
sCervenanie, odlupovanie a zhrubnutie koze.

Daivobet obsahuje kalcipotriol a betametazon. Kalcipotriol poméha znizit’ rychlost’ rastu buniek koze
na normalne hodnoty a betametazon znizuje zapal.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Daivobet

NepouZivajte Daivobet:

- ak ste alergicky na kalcipotriol, betametazon alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate problémy s hladinami vapnika v tele (opytajte sa svojho lekara),

- ak mate urcité typy psoriazy: erytrodermicky, exfoliativny a pustulozny (opytajte sa svojho
lekara).

Daivobet obsahuje silny steroid, preto ho NEPOUZIVAITE na pokozku postihnutu:

- koznymi infekciami spésobenymi virusmi (napr. opary alebo ov¢ie kiahne),

- koznymi infekciami sposobenymi hubami (napr. atleticka noha alebo plesiiové ochorenie koze),
- koznymi infekciami spésobenymi baktériami,

- koznymi infekciami sposobenymi parazitmi (napr. svrab),

- tuberkulozou (TBC),

- perioralnou dermatitidou (Cervené vyrazky okolo ust),

- takym spdsobom, Ze je tenSia, so Zilami, ktoré sa 'ahko poskodia, alebo st v nej trhlinky (strie),
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- ichtyézou (sucha pokozka so Supinami),

- akné (uhry),

- rosaceou (zavazné s¢ervenanie pokozky tvare),
- vredmi alebo ked’ je pokozka poskodena.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Daivobet a pocas pouzivania Daivobetu sa obrat'te na svojho lekara,

zdravotnu sestru alebo lekarnika, ak:

- pouzivate iné lieky, ktoré obsahuju kortikosteroidy, pretoze sa u vas mozu objavit’ vedl'ajsie
ucinky,

- ste tento liek pouzivali dlhodobo a chcete prestat’ (pretoze existuje riziko zhorSenia psoriazy
alebo opidtovného ,,vzplanutia“ ochorenia, ak sa steroidy prestant1 nahle pouzivat),

- mate diabetes mellitus (cukrovku), pretoZe hladina cukru/glukoézy v krvi moze byt’ ovplyvnena
steroidmi,

- sa vam na kozi objavila infekcia; v takom pripade bude mozno treba liecbu ukoncit,

- mate ur€ity typ psoriazy, ktora sa vola psoriasis guttata,

- sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Osobitné upozornenia

- Nepouzivajte na viac ako 30 % povrchu vasho tela ani nepouzivajte viac ako 15 gramov za den.

- Nepouzivajte pod kupaciu ¢iapku, bandaze alebo obvézy, pretoze to zvySuje vstrebavanie
steroidu.

- Nepouzivajte na rozsiahle plochy poskodenej koze, na sliznice ani v koznych zahyboch
(na slabinach, v podpazusi alebo pod prsiami), pretoze to zvysuje vstrebavanie steroidu.

- Nepouzivajte na tvar ani genitalie (pohlavné organy), pretoze su vel'mi citlivé na steroidy.

- Neopalujte sa, nepouzivajte Casto solarium a iné formy liecby svetlom.

Deti
Daivobet sa neodportca pouZzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Daivobet
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Ak vas lekar povolil, Ze pocas lieCby
mozete dojcit, bud'te opatrna a nepouzivajte Daivobet v Oblasti pfs.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyvinuje schopnost’ viest' vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Daivobet obsahuje butylhydroxytoluén (E 321)
Daivobet obsahuje butylhydroxytoluén (E 321), ktory méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

3. Ako pouzivat’ Daivobet

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ako pouzivat’ Daivobet: pouziva sa na kozu.

Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouzitie aplikatora pre gél Daivobet, ktory najdete
na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela.
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V navode na pouzitie su uvedené pokyny na poskladanie aplikatora, pouzitie, ¢istenie a uchovavanie
aplikatora pre gél Daivobet.

V nasledujicom texte pisomnej informacie bude aplikator pre gél Daivobet uvadzat’ ako ,,aplikator,

Navod na spravne pouzitie Daivobetu

Pouzivajte len na psoriazu. Nepouzivajte na kozu, kde nie je psoriaza.

Daivobet naneste na postihnuta oblast’ pomocou aplikatora a jemne ho vtierajte do koze, az kym
nebude oblast’ postihnutd psoridzou pokrytéa tenkou vrstvou gélu.

Na kozu s nanesenym gélom nepouzivajte obvéz, neprekryvajte ju materialmi, ktoré by na iu
priliehali, ani ju do ni¢oho nebalte.

Ak sa vam Daivobet dostane na prsty, po jeho pouziti si dokladne umyte ruky. Predidete tym
nahodnému prenosu gélu na iné Casti tela (najma na tvar, usta a do oci).

Nerobte si starosti, ak sa nahodou ¢ast’ gélu dostane na normalnu pokozku v okoli psoriazy.

V takom pripade len gél z danych miest zotrite.

Aby sa dosiahol najlepsi t€inok, neodporuca sa hned’ po pouziti Daivobetu sprchovat sa ani sa
kupat’.

Po naneseni gélu sa vyhnite kontaktu s textiliami, ktoré¢ sa 'ahko zaSpinia od tuku (napr.
hodvab).

Pred nanesenim Daivobetu nie je nutné, aby ste si umyli vlasy.
Aby sa dosiahol najlepsi ucinok, odporuca sa neumyvat’ si vlasy hned’ po naneseni

Daivobetu. Nechajte Daivobet icinkovat’ na pokozke hlavy cez noc alebo cez dei.
Nasledujice pokyny moZu byt’ uzito¢né pri umyvani vlasov po naneseni lieku:

Naneste jemny Sampon Sampon nechajte Vlasy si umyte ako zvycajne.
na suché vlasy, najma na pokozke hlavy posobit’

na tie oblasti, kde bol niekol’ko minut,

naneseny gél. az potom ho zmyte.

V pripade potreby zopakujte 1. - 3. krok raz alebo dvakrat.

Dizka liecby

Gél pouzivajte raz denne. LepSie je pouzivat’ gél vecer.

Bezna dizka pociatocnej lietby je 4 tyzdne pre kozu hlavy a 8 tyzdiiov pre oblasti na inych
miestach tela.

Lekar moze ur¢it’ ina dizku liecby.

Lekar moze rozhodnut’, Ze sa lie¢ba zopakuje.

Nepouzivajte viac ako 15 gramov za defi, ¢o znamend, ze vam ma jeden 60 g aplikator vydrzat’
najmenej 4 dni.

Na liecbu koze na temene hlavy zvycajne sta¢i mnozstvo 1 az 4 g denne.
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Ak pouzivate iné lieky obsahujuce kalcipotriol, celkové mnozstvo liekov obsahujucich kalcipotriol
nesmie presiahnut’ 15 gramov denne a lieena plocha nesmie presiahnut’ 30 % celkového povrchu tela.
Jednym stla¢enim pumpicky sa vytlaci 0,05 g gélu Daivobet.

Co mam o¢akavat’, ak pouZivam Daivobet?
U vicsiny pacientov su vysledky viditelné po 2 tyzdnoch, aj ked’ psoriaza v tomto Case eSte nevymizla
uplne.

Ak pouzijete viac Daivobetu, ako mate

Ak ste pouzili viac ako 15 gramov za den, kontaktujte svojho lekara.

Nadmerné pouzivanie Daivobetu moze sposobit’ aj problém s vapnikom v krvi; po ukonceni liecby sa
to zvyc€ajne upravi.

Lekar mozno bude musiet’ urobit’ krvné testy, aby skontroloval, ¢i nadmerné pouzivanie gélu
nespdsobilo problém s vapnikom v krvi.

Prili§ dlhé pouzivanie mdze spdsobit’ aj to, ze nadoblicky prestant spravne fungovat’ (nadoblicky sa
nachadzaju pri obli¢kach a tvoria sa v nich hormoény).

Ak zabudnete pouZit’ Daivobet
Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Daivobet

Pouzivanie Daivobetu sa musi ukoncit’ podl'a pokynov lekara. Mozno bude potrebné vysadzovat’ liek
postupne, je to najma v pripade, ak ste ho pouzivali dlhodobo.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zéavazné vedlajSie uinky

Ak sa vyskytne ¢okol'vek z nasledujiceho, ihned’ to povedzte vasmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Moze byt potrebné liecbu ukoncit’.

Pre Daivobet boli hlasené nasledujtice vedl'ajsie u¢inky:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
- ZhorSenie psoriazy. Ak sa vam psoriaza zhorsi, oznamte to ¢im skor svojmu lekarovi.

Niektoré zavazné vedl'ajsie ucinky su sposobené betametazonom (silny steroid), ¢o je jedna zo zloziek

Daivobetu. Ak sa objavi ktorykol'vek z tychto zdvaznych vedlajSich uc¢inkov, ihned’ to oznamte

svojmu lekarovi. Tieto vedlajsie G¢inky sa vyskytuju najma vtedy, ak sa liek pouziva dlhodobo,

v koznych zahyboch (napr. na slabinach, v podpazusi alebo v oblasti pod prsiami), pod okluzivnym

(nepriedusnym) obvidzom alebo ak sa pouziva na vel'ké plochy koze.

Vedlajsie u¢inky zahinaju nasledovné:

- Nadobli¢ky vam mozu prestat’ spravne fungovat’. Prejavmi su inava, depresia a uzkost.

- Sedy zakal (prejavmi st nejasné a zahmlené videnie, tazkosti s videnim v noci a citlivost’
na svetlo) alebo zvySeny vnutroo¢ny tlak (prejavmi st bolest’ oka, s¢ervenanie oka, zhorSené
alebo zahmlené videnie).

- Infekcie (pretoze Daivobet moZe potlacit’ alebo oslabit’ funkciu imunitného systému, ktory
bojuje s infekciami).

- Pustulézna psoriaza (Gervena plocha so Zltkastymi pluzgiermi, zvycajne na rukach alebo
nohach). Ak si vS§imnete tieto priznaky, prestante pouzivat’ Daivobet a ¢o najskor to oznamte
svojmu lekarovi.
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- Vplyv na metabolicka kontrolu diabetu mellitus (ak mate cukrovku, mdze sa u vas objavit’
kolisanie hladiny glukézy v Krvi).

Zavazné vedlajsie ucinky, o ktorych je zname, Ze su sposobené kalcipotriolom:

- Alergickeé reakcie s vel'kym opuchom tvére alebo inych Casti tela, ako st napr. ruky alebo nohy.
Moze sa vyskytnut’ aj opuch tst/hrdla a problémy s dychanim. Ak mate alergicku reakciu,
prestante Daivobet pouzivat’ a okamzZite to oznamte lekarovi alebo chod’te na pohotovost’
do najbliz$ej nemocnice.

- Liecba tymto gélom moze zvysit hladiny vapnika v krvi alebo v moc¢i (zvyc€ajne pri pouziti
prili§ vel’kého mnozstva gélu). Prejavmi zvysenej hladiny vapnika v krvi je nadmerné
vylucovanie mocu, zapcha, svalova slabost’, zmétenost’ a koma. Tento stav mézZe byt’ zavazny,
preto musite okamZite kontaktovat’ svojho lekara. Po ukonceni lieCby sa vSak hladiny
vapnika vratia do normalu.

Menej zdvazné vedlajsie ucinky
Pre Daivobet boli hldsené nasledujuce menej zadvazné vedl'ajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
- svrbenie.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- podrazdenie oka,

- pocit palenia koze,

- bolest’ alebo podrazdenie koze,

- zapal alebo opuch vlasovych korienkov (folikulitida),
- vyrdzka so zapalom koze (dermatitida),

- zacervenanie koze v dosledku rozsirenia malych krvnych ciev (erytém),
- akné (uhry),

- suchd pokozka,

- vyrazka,

- pustulozna (hnisava) vyrazka,

- infekcia koze.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- alergické reakcie,

- strie,

- olupovanie koze,

- ,rebound® G¢inok: zhor$enie priznakov/psoriazy po ukonceni lieCby.

Castost’ vyskytu nie je znama (z dostupnych udajov):

- pri pouzivani na koZu na temene hlavy sa moze stat’, Ze biele alebo Sedivé vlasy v mieste
nanesenia gélu prechodne zmenia svoju farbu na Zltkastu,

- rozmazané videnie.

Menej zavazné vedlajsie ucinky spoésobené najmi dlhodobym pouzivanim betametazénu zahtiiaji
nasledovné. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nich, musite to ¢o najskor povedat’ svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre:

- stenCenie koze,

- vystipenie povrchovych Zzil alebo strii,

- zmeny v raste vlasov,

- Cervena vyrazka v okoli ust (perioralna dermatitida),

- kozna vyrazka so zapalom alebo opuchom (alergicka kontaktna dermatitida),

- hrcky sfarbené do zlatista, vyplnené gélom (koloidné milie),

- zosvetlenie farby pokozky (depigmentacia),

- zapal alebo opuch vlasovych korienkov (folikulitida).
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Menej zavazné vedlajsie G¢inky sposobené kalcipotriolom zahiiiaji nasledovné:
- suché koza,

- citlivost’ koze na svetlo spdsobujtica vyrazku,

- ekzém,

- svrbenie,

- podrazdenie koze,

- pocit palenie alebo pichania,

- zacervenanie koze spdsobené rozsirenim malych krvnych ciev (erytém),
- vyrazka,

- vyrazka so zapalom koze (dermatitida),

- zhorSenie psoriazy.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatel'a. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Daivobet

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte Daivobet po datume exspiracie, ktory je uvedeny na naplni po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Neuchovavajte v chladnicke.

- Aplikator je na jednorazové pouzitie. Aplikator so zvySnym gélom zlikvidujte po 6 mesiacoch
po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Daivobet obsahuje
- Lieciva su: kalcipotriol a betametazon.
Jeden gram gélu obsahuje 50 mikrogramov kalcipotriolu (vo forme monohydratu) a 0,5 mg
betametazonu (vo forme dipropionatu).
- Dalsie zlozky su:
- tekuty parafin,
- polyoxypropylénstearyléter,
- hydrogenovany ricinovy olej,
- butylhydroxytoluén (E 321),
- all-rac-a-tokoferol.

AKo vyzera Daivobet a obsah balenia

Daivobet gél je takmer ¢iry bezfarebny az mierne sivobiely gél v polypropylénovej naplni (s piestom
a skrutkovym uzaverom, ktoré st vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou). Napln a hlavicu
aplikatora (polypropylénovy Kryt, polyoxymetylénova packa a termoplastova elastomérova dyza) je
nutné pred prvym pouzitim spojit’. Polypropylénovy kryt sltizi na uchovavanie.

Népli (naplne), hlavica (hlavice) aplikatora a kryt (kryty) st ulozené v skatuli.

Velkosti balenia: 60 g (zodpoveda 68 ml) a 2 x 60 g (zodpoveda 2 x 68 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

13


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/04955-Z1B

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dansko

Vyrobca:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dansko

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

frsko

Navod na pouzitie aplikatora najdete na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'a.

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Daivobet®: Rakusko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Déansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko,
Nemecko, Mad’arsko, VIsland, L0ty§sko, Litva, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska
republika, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko.

Dovobet® : Belgicko, Cyprus, Grécko, frsko, Taliansko, Luxembursko, Holandsko, Vel’ka Britania.
Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (SUKL) http://www.sukl.sk/.

Navod na poutzitie aplikatora pre gél Daivobet

Pred pouzitim aplikatora si pozorne precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'a a navod na pouZitie
— aj ked’ ste uz gél Daivobet pouzivali.

Aplikator pre gél Daivobet slizi na nanasanie gélu Daivobet na kozu tela a temena hlavy postihnuta
loziskovou psoridzou. Pomocou aplikatora moézete gél Daivobet nanasat’ tak, aby sa vam nedostal

na prsty.

Vzdy dodrziavajte pokyny svojho lekara tykajuce sa lieCby psoridzy.

G¢l Daivobet ani aplikator nepoZic¢iavajte nikomu inému.

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.
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Aplikator pre gél Daivobet

Kryt

Menésia roztieracia

plocha §
Dyza
aplikatora
Vadsia
roztieracia R E—
plocha Packa

Priprava aplikatora pre gél Daivobet

Uzéaver napline
(snimatelny)

a

Napln

Piest (viditelny

zospodu naplne) @

A) Skontrolujte datum exspiracie na naplni
Skontrolujte datum exspiracie na Stitku naplne.
Nepouzivajte po datume exspiracie.

Datum exspiracie na naplni sa vztahuje na
posledny det v danom mesiaci.

Na stitok naplne zapiste datum, kedy ste
aplikator poskladali.

Aplikator nepouzivajte po uplynuti 6 mesiacov
od tohto datumu.

B) Z naplne odskrutkujte uzaver

Népln drzte vo zvislej polohe a otaCanim proti
smeru hodinovych ruciciek uzaver odskrutkujte.
Davajte pozor, aby sa napli neprevrhla. Gél by
sa mohol vyliat’.

Uzaver po odskrutkovani zlikvidujte.

C) Hlavicu aplikatora nasad’te tak, aby bola
poriadne dotiahnuta

Népln drzte vo zvislej polohe a nasad’te na fiu
hlavicu aplikatora.

Hlavicu aplikatora skrutkujte v smere
hodinovych ruciciek, kym nebude poriadne
dotiahnuta.

Pocas skrutkovania budete pocut’ cvakanie, az
kym sa hlavica poriadne nedotiahne.
Poznamka:

Aplikator nerozkladajte. Ak sa o to pokasite,
moZete ho pokazit’.
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D) Napliite pred prvym pouZitim

Postup pri plneni:

Skontrolujte, ¢i je hlavica aplikatora pevne
pripojena k naplni.

Jemne tlacte na stred piestu smerom nahor
a zaroven drzte packu stlacent, kym sa
na Spicke dyzy neobjavi gél.

Ak s aplikatorom pre gél Daivobet cestovujete letecky, mozno bude treba packu niekol’kokrat
stlacit’, kym sa dyza opét’ naplni a bude mozné liek pouzit.

Nanasanie gélu Daivobet na postihnutu oblast’

E) Naneste na postihnutu oblast’
Dyzu aplikatora prilozte k postihnutej
oblasti a jednym alebo viacerymi
stlaceniami packy vytlacte gél
Daivobet. Medzi jednotlivymi
stlaceniami packu vzdy tiplne uvolnite,
aby aplikator mohol vydat’ plnti davku.
Jednym stlacenim vytlacite 0,05 g gélu
Daivobet.

F) Pomocou roztieracich pléch votrite
gél Daivobet do postihnych miest
Pomocou roztieracich ploch jemne
vtierajte Daivobet gél do postihnutej
koze.

Davajte pozor, aby ste pri roztierani
nestlacili packu.

G) Nanesenie na koZu na temene
hlavy a do cesti¢ky vo vlasoch

Pred nanesenim gélu Daivobet na kozu
na temene hlavy vyceste z vlasov
odlupené Supinky koze.

Zaklonte hlavu, aby vam Daivobet
nestiekol do tvare. LahSie sa vam tak
podari urobit’ cesticky vo vlasoch
pred nanesenim Daivobetu.

Prstami nahmatajte oSetrovanu oblast’
a vytvorte tam cesticku.

Dyzu prilozte priamo na kozu hlavy,
potom gél Daivobet naneste a votrite
do koze.

H) Po naneseni

Skontrolujte, ¢i st postihnuté oblasti dostato¢ne pokryté.

V pripade potreby poziadajte nickoho, aby vam pomohol naniest’ gél Daivobet na oblasti, kam
nedociahnete alebo nevidite.

Ak sa vam (alebo osobe, ktora vam pomaha) gél Daivobet dostane na prsty, po jeho pouziti si umyte
ruky. Vyhnete sa tym nahodnému prenosu gélu na iné ¢asti tela (hlavne na tvar, tsta a oci).
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Po pouZziti

Pred d’alSim pouZitim

I) Po kaZzdom pouZziti aplikator vycistite

Po pouziti utrite hlavicu aplikatora Cistou
suchou handric¢kou.

Dévajte pozor, aby ste pri Cisteni nestlacili
packu.

Poznamka:

* Aplikator neumyvajte vodou, Cistiacimi
prostriedkami ani inymi latkami.

* Na utieranie aplikatora nepouzivajte vlhké
ani mokré materialy.

J) Nasad’te kryt na aplikator

Po kazdom pouziti nasad’te na hlavicu
aplikatora kryt, aby sa neznecistila.

Vzdy skontrolujte, ¢i kryt zacvakol. Predide sa
tym vytlaceniu gélu Daivobet pocas
uchovavania alebo prenaSania.

K) Odhadnite mnoZstvo zvySného gélu
Daivobet

Zvy$né mnozstvo gélu Daivobet sa da
odhadnut’ podl'a polohy piesta na spodnej strane
naplne. S postupnym pouZzivanim gélu sa piest
postva nahor.

L) Skontrolujte ditum exspiracie
Pred pouzitim vzdy skontrolujte datum
exspiracie na $titku naplne.
Nepouzivajte po uplynuti exspiracie a
po 6 mesiacoch od prvého otvorenia.

Déatum exspiracie na naplni sa vztahuje

na posledny dent v danom mesiaci.

M) Odstraiite kryt
Kryt odstranite zdvihnutim zapadky v zadnej
Casti.
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Uchovavanie

Vzdy skontrolujte, ¢i kryt zacvakol. Predide sa tym vytlaceniu gélu Daivobet po¢as uchovavania alebo
prenasania. DalSie informacie o uchovavani najdete v Casti 5 ,,Ako uchovavat’ Daivobet*.

Likvidacia

Informacie o likvidacii ndjdete v Casti 5 ,,Ako uchovavat’ Daivobet*.
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