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Applikator

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Daivobet kan bruges af voksne til lokal behandling af psoriasis i harbunden og pa huden af resten af kroppen, hvis du har mild til moderat plaque psoriasis
(psoriasis vulgaris). Nar du har psoriasis, sker celledelingen i din hud for hurtigt. Dette viser sig ved redme, skeel og fortykkelse af huden.

Daivobet indeholder calcipotriol og betamethason. Calcipotriol hjaelper til at normalisere hudcellernes vaekst, og betamethason mindsker vavsirritation
(inflammation).

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Daivobet

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid l&egens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Daivobet
- hvis du er allergisk over for calcipotriol, betamethason eller et af de gvrige indholdsstoffer i Daivobet (angivet i afsnit 6).
- hvis du har forstyrrelser i calciumbalancen (spgrg din leege).
- hvis du har visse typer psoriasis, fx erytrodermisk, eksfoliativ og pustulgs (sperg din lege).

Daivobet indeholder et steerktvirkende steroid.
Du ma IKKE bruge gelen pd hud angrebet af:
- hudinfektion fordrsaget af virus (fx forkelelsessar eller skoldkopper)
- hudinfektion forarsaget af svampe (fx fodsvamp eller ringorm)
- hudinfektion forarsaget af bakterier
- hudinfektion forarsaget af parasitter (fx fnat/scabies)
- tuberkulose (TB)
- perioral dermatitis (rgdt udslaet omkring munden)
- tynd hud, skerhed i hudens kar, streekmaerker
- ichthyosis (ter hud med fiskeskallignende afskalning)
- akne (bumser)
- rosacea (alvorlig blussen eller redme i ansigtet)
- sar eller beskadiget hud.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Daivobet, hvis
- du bruger anden medicin, derindeholder kortikosteroider, da du kan fa bivirkninger
- du har brugt dette legemiddel i lang tid og har taenkt dig at stoppe behandlingen (da pludselig afbrydelse af behandlingen med steroider kan medfare
risiko for tilbagefald eller forvaerring af din psoriasis)
- du har diabetes mellitus (sukkersyge), da dit blodsukker/blodglukoseniveau kan blive pavirket af steroid
- der gar betendelsei din hud, da du kan blive ngdt til at afbryde behandlingen
- du har psoriasis af typen guttat psoriasis.
- du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Serlige forsigtighedsregler
- Undga at behandle mere end 30 % af din krop eller at bruge mere end 15 g om dagen
- Undga brug under badehztte, bandage eller omslag, da det gger optagelsen af steroid
- Undga brug pa store omrader med beskadiget hud, slimhinder eller i hudfolder (lyske, armhuler, under brysterne), da det gger optagelsen af steroid
- Undga brug i ansigtet eller pa kgnsorganerne, da disse hudomrader er meget folsomme over for steroider
Undga overdreven solbadning, overdreven brug af solarier eller andre former for lysbehandling.




Born
Daivobet anbefales ikke til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Daivobet
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du bruger dette leegemiddel.

Undga at smere Daivobet pa brystet, hvis du har aftalt med din lege, at du kan amme under behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Denne medicin pavirker ikke dine evner til at kere motorkeretgjer eller arbejde med maskiner.

Daivobet indeholder butylhydroxytoluen (E321)
Daivobet indeholder butylhydroxytoluen (E321), der kan give lokalt hududslaet (fx kontakteksem) eller irritation af gjne og slimhinder.

3. Sadan skal du bruge Daivobet

Brug altid Daivobet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Daivobet gel skal anvendes pé huden.

Laes brugsanvisningen, for Daivobet gel Applikator, inkluderet i slutningen af denne indleegsseddel, grundigt inden brug.

I brugsanvisningen kan du finde oplysninger om hvordan du samler, anvender, renger og opbevarer Daivobet gel Applikator.
Daivobet gel Applikator er folgende benaevnt “Applikator” i denne indleegsseddel.

Brugsanvisning for Daivobet

- Brug kun gelen pa psoriasis. Brug ikke gelen pa hud, der ikke har psoriasis.

— Péfer Daivobet pa det angrebne sted med Applikatoren og gnid den forsigtigt ind, indtil omradet med psoriasis er deekket af et tyndt lag gel.

- Brug ikke tetsiddende bandager eller lignende.

- Vask handerne grundigt efter brug af Daivobet hvis du far det pa fingrene. Det vil forhindre uhensigtsmaessig overfarsel af gelen til andre dele af din
krop (specielt ansigt, mund og gjne).

- Blivikke bekymret, hvis du ved et uheld kommer til at pafgre gel pa normal hud nar din psoriasis, men ter det af, hvis det kommer udenfor.

- Daivobet gel virker bedst, hvis du ikke gari bad lige efter, du har pasmurt den.

- Undga kontakt med tekstiler, der let tagerimod fedtpletter (fx silke), nar du har smurt gelen pa.

- Det erikke ngdvendigt at vaske haret, inden du pafgrer Daivobet.

- For at opna optimal effekt, anbefales det, at haret ikke vaskes umiddelbart efter pafgring af Daivobet. Lad Daivobet forblive pa harbunden i labet af
natten elleri lgbet af dagen.

Det er ikke nodvendigt at vaske haret for paforing af Daivobet

For at opna optimal effekt, anbefales det at undga harvask umiddelbart efter pafering af Daivobet. Lad Daivobet sidde i harbunden natten over eller
naeste dag. Nar du siden skal vaske haret, kan nedenstaende instruktion vare nyttig

Kom mild Lad shampooen  Vask haret som
shampoo i siddei sadvanlig.
det torre har, harbunden et

specieltide par minutter for

omrader hvor du du skyller ud.

har pafert gelen.

Hvis det er nadvendigt, skal du gentage trin 1-3, en eller to gange.

Behandlingsvarighed

- Brug gelen én gang dagligt. Det kan vaere en fordel at anvende gelen om aftenen.

- Den sazdvanlige behandlingsvarighed er 4 uger ved behandling af harbunden og 8 uger ved behandling af resten af kroppen.

— Din lege kan bestemme en anden varighed.

- Din lege kan bestemme, at behandlingen skal gentages.
Brug ikke mere end 15 g om dagen. Det betyder, at en 60 g Applikator skal holde mindst 4 dage. Til behandling af harbunden er en mangde pa mellem
1gog 4 g per dag sedvanligvis tilstraekkelig.

Hvis du bruger anden medicin, der indeholder calcipotriol, ma den totale maengde af preeparaterne, der indeholder calcipotriol, ikke overstige 15 g om
dagen, og hele det behandlede omrade ma ikke overstige 30 % af kroppens samlede overflade. Et tryk leverer 0,05 g Daivobet gel.

Hvad kan jeg forvente, nar jeg bruger Daivobet?
De fleste patienter opnar tydelige resultater efter 2 uger, selv om deres psoriasis ikke er helt afglattet pa den tid.

Hvis du har brugt for meget Daivobet
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Daivobet, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og
du feler dig utilpas).

Kontakt din leege, hvis du har anvendt mere end 15 g pa en dag.

Overdreven brug af Daivobet kan give problemer med calciumkoncentrationen i dit blod, men den vil saedvanligvis blive normaligen, nar du stopper
behandlingen.

Din laege kan veere ngdt til at tage nogle blodpraver for at sikre sig, at den overdrevne brug af gelen ikke har medfart problemer med calciumindholdet i dit



blod.
Overdreven lang tids brug kan ogsa medfere, at dine binyrer holder op med at fungere normalt (binyrerne sidder i nerheden af dine nyrer og producerer
hormoner).

Hvis du har glemt at bruge Daivobet
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Daivobet

Du skal stoppe behandlingen med Daivobet pa den made, som din leege har fortalt dig. Det kan vaere ngdvendigt at stoppe behandlingen gradvist, specielt hvis
behandlingen har vareti lang tid.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Kontakt din leege gjeblikkeligt eller sa hurtigt som muligt, hvis du far nogen af folgende bivirkninger. Du skal maske stoppe behandlingen:

Fglgende alvorlige bivirkninger er blevet indberettet for Daivobet
Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- Forvaerring af din psoriasis. Hvis din psoriasis bliver vaerre, skal du kontakte din leege sa hurtigt som muligt.

Det er kendt, at det ene af indholdsstofferne i Daivobet, betamethason, (et staerktvirkende steroid) kan give alvorlige bivirkninger. Du skal kontakte din leege
sa hurtigt som muligt, hvis du far alvorlige bivirkninger. Sandsynligheden for, at du far disse bivirkninger, er stgrre efter lang tids brug, brug i hudfolder (fx
lyske, armhuler eller under brysterne), hvis du bruger gelen under teetsiddende bandager eller pa store hudomrader.

Felgende bivirkninger kan forekomme:

- Dine binyrer kan holde op med at fungere normalt. Tegn herpa er traethed, depression og angst.

— Gra steer (tegn herpa er uklart og taget syn, besveer med at se om natten og folsomhed over for lys) eller gget tryk inde i dit gje (tegn herpa er smertei
gjet, rodt gje og nedsat eller uklart syn).

- Infektioner (ditimmunsystem, som bekaemper infektioner, kan blive undertrykt eller svaekket).

- Pustulgs psoriasis (et redt omrade med gule, pusholdige bleerer, sidder seedvanligvis pa haender og fedder). Hvis du opdager sadanne reaktioner, skal du
holde op med at bruge Daivobet og kontakte din leege sa hurtigt som muligt.

- Hvis du har diabetes, kan der forekomme svingninger i dit blodsukkerniveau.

Alvorlige bivirkninger, der kendes for calcipotriol
- Overfglsomhedsreaktioner med haevelse i ansigtet og andre dele af kroppen, fx hander og fedder. Der kan forekomme havelse i mund og hals og besvaer
med at traeekke vejret. Hvis du far en overfglsomhedsreaktion, skal du holde op med at bruge Daivobet og straks kontakte din leege eller skadestuen pa
naermeste hospital.
- Behandling med denne gel kan give gget calciumkoncentration i dit blod og din urin (seedvanligvis hvis du har brugt for meget af gelen). Tegn pa gget
calcium i blodet er overdreven sekretion af urin, forstoppelse, muskelsvaghed, forvirring og koma. Dette kan vaere alvorligt, og du skal derfor straks
kontakte din leege. Calciumkoncentrationen vil dog atter blive normal, nar du stopper behandlingen.

Mindre alvorlige bivirkninger

Folgende mindre alvorlige bivirkninger er blevet indberettet for Daivobet:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Klge.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- @jenirritation

Braendende fornemmelse i huden

Hudsmerter og -irritation

Betaendelse eller haevelse omkring harsakkene (folliculitis)

Hududslet med betaendelse i huden (dermatitis)

Redme i huden pa grund af udvidelse af de sma blodkar (erytem)

- Akne (bumser)

Tor hud

Udsleet

Udslaet med pusholdige blerer

Hudinfektion.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- Allergisk reaktion
- Straekmaerker
- Afskalning af huden
- Rebound effekt: En forveerring af symptomer/psoriasis efter afsluttet behandling.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data)
- Hvidt eller grat har kan forbigaende skifte til en gul farve pa applikationsstedet i hovedbunden.
- Slgret syn.

Mindre alvorlige bivirkninger der kan forekomme pa grund af isaer lang tids brug af betamethason inkluderer de falgende. Kontakt din laege sa hurtigt som
muligt, hvis du bemaerker nogle af disse:
- Tynd hud
Udvidelse af de smé kar i huden eller straekmaerker
- Andringeri harvaeksten
Redt udslet rundt om munden (perioral dermatitis)
Hududslet med betaendelse eller havelse (allergisk kontakteksem)



- Gyldne gele-fyldte knopper (colloid milia)
- Afblegning af huden (depigmentering)
- Infektion eller haevelse af harrgdderne (folliculitis).

Mindre alvorlige bivirkninger kan forarsages af calcipotriol
- Tor hud
- Udslaet som falge af, at huden er blevet lysfalsom
- Eksem
- Klge
- Hudirritation
- Braendende og sviende fornemmelse
- Redmei huden grundet udvidelse af de sma blodkar (erythema)
- Udslaet
- Udsleet med hudinfektion (dermatitis)
- Forveerring af psoriasis.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtageti denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares i keleskab.

Applikatoren er til engangsbrug. Applikatoren skal kasseres
6 maneder efter dbning.

Brug ikke Daivobet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinresteri aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Daivobet indeholder:
Aktive stoffer: calcipotriol og betamethason.
Et gram gelindeholder 50 mikrogram calcipotriol (som monohydrat) og 0,5 mg betamethason (som dipropionat).

@vrige indholdsstoffer:

- paraffinolie

- polyoxypropylen-stearylether
- ricinusolie, hydrogeneret

- butylhydroxytoluen (E321)

- all-rac-a-tocopherol.

Udseende og pakningsstgrrelser
Daivobet er en naesten klar, farvelgs til off-white geli en polyethylen patron (med hard polyethylen stempel og skruelag). Patronen og applikator-hovedet
(polypropylen ydre beklaedning, polyoxymethylen greb og termoplastisk elastomer dyse) skal samles for farste brug. Haetten af polypropylen er til opbevaring.

Patron, applikatorhoved og hatte liggeri kartoner.
Pakningsstgrrelser: 60 g (svarende til 68 ml).

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Daivobet’ er et registreret varemaerke, der tilhgrer LEQ Pharma A/S.

Denne indlegsseddel blev senest endret juni 2020.



Brugsanvisning
Daivobet gel Applikator

For brug, ber du laese hele indlegssedlen og brugsanvisning omhyggeligt
igennem - ogsa selvom du har brugt Daivobet gel for.

Daivobet gel Applikator er designet for at pafgre Daivobet gel pa hud og
harbund med plaque psoriasis. Ved at anvende Daivobet gel Applikator, kan
du pafere Daivobet gel uden at fa gel pa fingrene.

Fglg altid leegens instruktioner for behandlingen af din psoriasis.

Del ikke Daivobet gel eller Applikatoren med andre.

Opbevares utilgengeligt for bern.

Din Daivobet gel Applikator

Haette m—

Lille sprede-flade

e
Dyse
SOl —
sprede-flade
Greb

Patron-lag

(aftagelig)

-
Patron
=———

=

Stempel (synlig
i bunden af
patronen)

Forbered din Daivobet gel Applikator

A) Kontroller udlgbsdatoen pa patronen
Kontroller udlgbsdatoen péd patronmaerkatet.

Ma ikke anvendes hvis udlgbet.

Udlgbsdatoen pa patronen refererer til den sidste
dag i den navnte maned.

Skriv den dato, du samler applikatoren pa
patronmarkatet.

Brug ikke applikatoren mere end 6 maneder efter
denne dato.

B) Fjern patronlaget

Hold patronen opretstaende, vrid ldget mod uret
for at fjerne den.

Undga at vippe patronen, da dette kan resultere i
at spilde gelen.

Kassér laget efter fjernelse.

C) Skru applikator hovedet fast

Hold patronen opretstaende og tilpas applikator

hovedet.

Skru applikator hoved med uret, indtil applikator-

hovedet foles teet forseglet.

Klik-lyde hgres, indtil den er teet forseglet.

° Bemaerk:

| Skil ikke applikatoren ad. Forsgg pa at gore det,
kan gdelaegge applikatoren.

D) Aktiver for forste anvendelse

For aktivering:

Serg for, at applikator hoved og patron er skruet
0? stramt sammen.

S ( \
e

Skub forsigtigt pa midten af stemplet, og klem samtidig pa hdndtaget, indtil
du ser gel ved dysespidsen.

Hvis du flyver med din Daivobet gel Applikator samlet kan det veere
ngdvendig at pumpe handtaget et par gange for at aktivere igen fgr pafgring.

Pafer Daivobet gel pa behandlingsomradet

s E) Pafor pa det angrebne omrade

Placer paferingsdyse teet pa det ramte omrade
og tryk pa grebet én eller flere gange for at
dispensere Daivobet gel.
Slip grebet helt mellem hvert tryk for at fa en fuld
dispensering.
Et komplet tryk leverer 0,05 g Daivobet gel.

F) Brug sprede-fladen til at fordele Daivobet gel

Brug sprede-fladen til forsigtigt at fordele

Daivobet gelind i den afficerede hud.

Veer forsigtig med ikke at trykke pa grebet ved spredning.
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G) Hvis du vil anvende til harbund og hargrense
For du anvender Daivobet til harbunden, red haret
for at fjerne eventuelle lgse skeel.

Bgj hovedet for at undga Daivobet lgber ned i dit
ansigt. Det kan hjelpe at dele haret, for du bruger
Daivobet.

Find omradet der skal behandles ved hjzlp af
fingrene og skil dit har.

Brug dysen direkte pa harbunden til at dispensere

og massere ind Daivobet gel.

H) Efter pafeoring

Kontroller, at de behandlede omrader er tilstraekkeligt daekket.

Hvis det er ngdvendigt, sa bed nogen at hjelpe dig anvende Daivobet gel
til omrader, du ikke kan na eller se.

Vask haenderne efter brug, hvis du, eller en som hjalper dig, far Daivobet

gel pa fingrene.

Dette vil modvirke ved et uheld at sprede gelen til andre dele af kroppen
(specielt ansigt, mund og gjne).

Efter brug

I) Rengor altid din Daivobet gel Applikator efter
brug

Efter brug terres applikator-hovedet med en ren,
tor klud.

Undga at pumpe under renggring.

Bemaerk:

* Vask ikke applikatoren med vand,
rengoringsmidler eller andre vaesker.

* Brug ikke fugtige eller vade materialer til at
afterre applikatoren.

J) Beskyt applikatoren

Pasat haetten efter brug for at holde
applikatorhovedet rent.

Serg altid for, at hatten er klikket pa plads for at
forhindre

dispensering af Daivobet gel under opbevaring og
transport.

K) Vurdere rest mangde Daivobet gel

For at estimere den resterende mangde Daivobet
gel, kigi bunden af patronen for at se stemplets
position. Stemplet bevaeger sig opad efterhanden
som gelen anvendes.

L) Kontroller udlgbsdato

Kontroller altid udlgbsdatoen pa patronmaerkatet
for brug.

Ma ikke anvendes hvis udlgbsdato er overskredet
eller 6 maneder efter abning af patronen.

Udlgbsdatoen pa patronen refererer til den sidste
dagimaneden.

M) Fjern haetten
Fjern hzetten ved at lgfte fanen bagtil.

Opbevaring

Serg altid for, at haetten er klikket pa plads for at forhindre at dispensere
gelen under opbevaring og transport.

Se yderligere information om opbevaring i afsnit 5, Opbevaring.

Bortskaffelse
Se oplysninger om bortskaffelse i afsnit 5, Opbevaring.



