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Pytania i odpowiedzi dotyczgce preparatu Daivobet

i produktéw zwigzanych (kalcipotriol/betametazon zel
i mas¢, 50 mikrogramdéw/0,5 mg na gram)

Wynik procedury zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita ocene preparatu Daivobet. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze wystapita konieczno$¢ ujednolicenia informacji
dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Daivobet, obowigzujacych na terenie Unii Europejskiej
(UE).

Co to jest Daivobet?

Preparat Daivobet stosuje sie w leczeniu tuszczycy (choroby objawiajacej sie obecnoscig czerwonych,
tuszczacych sie plam na skérze) u osob dorostych. Lek jest dostepny w postaci zelu i masci i jest
stosowany miejscowo (naktadany na skore).

Preparat Daivobet zawiera dwie substancje czynne: kalcipotriol i betametazon. Kalcipotriol, pochodna
witaminy D, dziata przez receptory w skorze i zapobiega namnazaniu sie komorek prowadzacemu do

powstawania tuszczacych sie plam w przebiegu tuszczycy. Betametazon jest lekiem przeciwzapalnym,
ktéry pomaga zmniejszy¢ stan zapalny i $wiad wystepujace w tuszczycy.

Preparat Daivobet jest rowniez dostepny w UE pod nazwg handlowg Dovobet. Firmg wprowadzajaca te
leki do obrotu jest Leo Pharmaceutical Products.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Daivobet?

W niektorych panstwach cztonkowskich preparat Daivobet masc zostat zatwierdzony w drodze
procedury wzajemnego uznania, a w innych w drodze procedur krajowych. Preparat Daivobet zel zostat
zatwierdzony w drodze procedury zdecentralizowanej. Jest to przyczyna réznic w charakterystykach
produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniu opakowan i ulotkach dla pacjenta w panstwach, w ktérych
te leki znajdujq sie w obrocie rynkowym.

W dniu 10 marca 2010 r. firma Leo Pharmaceutical Products zgtosita preparat Daivobet do CHMP
w celu harmonizacji pozwolen na dopuszczenie do obrotu tego produktu w UE.
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Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1. Wskazania do stosowania

CHMP uzgodnit, ze preparat Daivobet mas¢ nalezy stosowaé w leczeniu oséb dorostych z tuszczycg
plackowatg, gdy mozliwe jest zastosowanie lekdw do stosowania miejscowego. Preparat Daivobet zel
nalezy stosowac w leczeniu tuszczycy skory gtowy oraz tagodnej i umiarkowanej postaci tuszczycy
plackowatej obejmujacej inne czesci ciata.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat Daivobet nalezy nakfada¢ raz dziennie na zajete miejsca na skoérze. Nie nalezy przekraczac
dobowej dawki 15 g zelu lub masci. Zalecany okres leczenia w przypadku masci wynosi cztery
tygodnie. W przypadku zelu zalecany okres leczenia wynosi cztery tygodnie dla tuszczycy gtowy i 8
tygodni dla tuszczycy obejmujacej inne czesci ciata. Dalsze leczenie powinno odbywac sie pod
nadzorem lekarza.

4.3. Przeciwwskazania

Preparatu Daivobet nie nalezy stosowac u 0séb, u ktérych moze wystepowaé nadwrazliwos¢ (alergia)
na substancje czynne lub ktdérykolwiek skfadnik preparatu. Preparatu Daivobet nie nalezy stosowac
u pacjentéw z niektorymi postaciami tuszczycy przebiegajacymi z zaczerwienionymi i ztuszczajacymi
sie lub wypetnionymi ropg zmianami. Leku nie nalezy takze stosowac u 0séb z nieprawidtowym
stezeniem wapnia we krwi.

Komitet ujednolicit takze wykaz przeciwwskazan zwigzanych z chorobami skoéry, takimi jak: zmiany
wirusowe skoéry, zakazenia grzybicze i bakteryjne skoéry, zakazenia pasozytnicze i zmiany skérne

w przebiegu gruzlicy lub kity. Petny wykaz znajduje sie w ujednoliconej ChPL.

Inne zmiany

Komitet ujednolicit réwniez inne punkty ChPL, w tym te dotyczace specjalnych ostrzezen, stosowania
w okresie cigzy i laktacji oraz dziatan niepozadanych.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentow znajdujq sie tutaj.
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