Sp.zn. sukls228642/2019

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Daivobet 50 mikrogrami/g + 0,5 mg/g gel
calcipotriolum/betamethasonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Daivobet a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Daivobet pouZivat
Jak se Daivobet pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Daivobet uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Daivobet a k ¢emu se pouZziva

Daivobet se pouziva k mistni 1&¢be€ lupénky (psoriazy) u dospélych ve vlasové Casti hlavy a na kiizi v
jinych mistech téla k 1é€bé mirné az stiedné zavazné psoriazy (psoriasis vulgaris) u dospélych.
Psoriazu zptsobuje pfili§ rychlé mnozeni koznich bunék. To vede k zarudnuti, olupovani a ztlusténi
kaze.

Daivobet obsahuje kalcipotriol a betamethason. Kalcipotriol pomaha obnovit normalni tvorbu koznich
bunék a betamethason zmirfiuje zanét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Daivobet pouzZivat

NepouZivejte Daivobet

- jestliZe jste alergicky(a) na kalcipotriol, betamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6)

- mate-li potize s hladinami vapniku ve svém organizmu (zeptejte se svého 1ékate)

- mate-li urcité typy psoriazy jako jsou erytrodermicka, exfoliativni a pustuldzni (zeptejte se
svého lékare).

Jelikoz Daivobet obsahuje silny steroid, NEPOUZIVEJTE jej na kiiZi postizenou

- koznimi infekcemi zplisobenymi viry (napf. opar nebo plané nestovice)

- koznimi infekcemi zpisobenymi plisnémi (napf. atleticka noha nebo jiné kozni mykozy)
- koznimi infekcemi zptisobenymi baktériemi

- koznimi infekcemi zplisobenymi parazity (napf. svrab)

- tuberkul6zou (TBC)

- perioralni dermatitidou (Cervena vyrazka kolem rtt)

- ztencenim ktize, se sklonem ke snadnému poskozeni a rozsifeni zilek a tvorbé strii

- ichty6zou (sucha ktize se Supinami podobnymi rybim)



- akné (trudovitost)
- ruzovkou (rosaceou) (nahlé a prechodné nebo trvalé zacervenani ktize v obli¢eji)
- viedy nebo na poranénou kizi.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim a v pribéhu pouzivani pfipravku Daivobet se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo

zdravotni sestrou, pokud

- uzivate jiné 1éky s obsahem kortikosteroidd, jelikoz mize dojit k nezddoucim u¢inkiim

- pouzivate tento 1€k jiz déle a checete 1écbu ukoncit (jelikoz mtze dojit ke zhorSeni nebo
opétovnému ,,vzplanuti* psoriazy, pokud jsou kortikosteroidy vysazeny nahle)

- mate diabetes mellitus (cukrovka), jelikoz hladiny cukru/glukézy v krvi mohou byt ovlivnény
steroidy

- se va$e kuize infikuje, jelikoz miize byt nutné 1€cbu ukondit

- trpite formou psoriazy, ktera se nazyva kapkovita

- se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku.

Zvlastni upozornéni

- vyhnéte se pouzivani na vice nez 30 % t¢la nebo pouZzivani vice nez 15 gramii denné

- vyhnéte se aplikaci ptipravku pod koupaci Cepici, obvazy, nebo jiné kryti, jelikoz to zvySuje
vstfebavani steroidu

- vyhnéte se nanaseni na rozsahlé plochy poskozené klize, na sliznice nebo do koznich zahybi
(tfisla, podpazi, pod prsy), jelikoz to zvySuje vstiebavani steroidu

- vyhnéte se nanaSeni na obli¢ej nebo genitalie (pohlavni organy), jelikoz jsou velmi citlivé na
steroidy

- vyhnéte se nadmeérnému slunéni, pouzivani solaria a jinych svételnych terapii.

Déti
Daivobet se nedoporucuje pouzivat u déti do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Daivobet
Informujte svého l1ékare nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat. Pokud Vas lékar
souhlasil, ze muZete kojit, bud’te opatrna a neaplikujte pfipravek Daivobet na prsa.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek by nemél ovlivnit vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Daivobet obsahuje butylhydroxytoluen (E321)
Daivobet gel obsahuje butylhydroxytoluen (E321), ktery mlize zpiisobit mistni kozni reakce (napf-.
kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

3. Jak se Daivobet pouZiva

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy piipravek piesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jak nanaset Daivobet: Kozni podani.

Navod ke spravnému pouziti

- Nanasejte pouze na psoriazu a nenanasejte na mista mimo loziska psoriazy (Ilupénky).
- Pted pouzitim protiepejte lahvicku a sejméete vicko.

- Naneste gel na ¢isty prst nebo pfimo na mista postiZzena psoriazou.




- Naneste Daivobet konecky prstli na postizena mista a jemné vmasirujte, dokud neni misto
postiZzené psoriazou pokryté tenkou vrstvou gelu.

- Neobvazujte, té¢sné nezakryvejte ani nezabalujte 1é¢enou plochu kize.

- Po pouziti ptipravku Daivobet si dobfe umyjte ruce. Tim pfedejdete nahodnému zaneseni gelu
na jina mista téla (zejména oblicej, usta a oci).

- Neni tfeba se znepokojovat, pokud se gel ndhodou dostane na zdravou kiizi v blizkosti
psoriatické kiize, ovSem dostane-li se pfili§ daleko, otfete jej.

- Pro dosazeni optimalniho u¢inku se nedoporucuje ihned po aplikaci ptipravku Daivobet
sprchovat nebo koupat.

- Po naneseni gelu se vyhnéte kontaktu s tkaninami, které se lehce zamasti (napt. hedvabi).

Jestlize mate psoridzu ve vlasové €asti hlavy

- Pfed nanesenim piipravku Daivobet ve vlasové ¢asti hlavy vlasy proceste, abyste odstranili
uvolnéné Supiny. Zakloite hlavu, aby se vam Daivobet nedostal do obliceje. Rozhrnuti vlast
pted nanesenim ptipravku Daivobet mtize pomoci. Naneste Daivobet konecky prsti na postizena
mista a jemné vmasirujte.

Umyti vlasii pfed nanesenim pfipravku Daivobet neni nutné.

Pted pouzitim ptipravku  Na konecek prstu naneste Aplikujte ptimo do
lahvicku protiepejte. malé mnozstvi Daivobet vlasové ¢asti pokozky,
gelu. kde citite vyvyseny
plak a vetiete Daivobet
gel do pokozky.

V zavislosti na
postizené oblasti
obvykle postacuje
1-4g(azl cajova
IZicka).

Pro dosaZeni optimalniho ucinku se doporucuje nemyt si vlasy bezprostiedné po naneseni
pripravku Daivobet. Nechte Daivobet piisobit ve vlasové ¢asti hlavy pres noc nebo pres den. Pri
myti vlasi po aplikaci pfipravku mohou byt uZite¢né nasledujici pokyny:

Na suché vlasy naneste ~ Pfed smytim nechte Vlasy si umyjte jako
jemny Sampon, zejména  Sampon ve vlasové ¢asti  obvykle.
do téch oblasti kam by hlavy po dobu nékolika
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aplikovan gel. minut.

Je-li zapotiebi, kroky €. 4-6 zopakujte jednou nebo dvakrat.

Doba lécby

- Pouzivejte gel jednou denné. Mize byt pohodlnéjsi pouzivat gel vecer.

- Obvykla pocatecni délka 1écby jsou 4 tydny ve kstici a 8 tydnti na mistech mimo kstici.
- Lékar miize rozhodnout o jiné délce 1écby.

- Lékat miize rozhodnout o opakovani 1éCby.

- Nepouzivejte vice nez 15 gramll béhem jednoho dne

Pouzivate-li vSak jiné Iéky s obsahem kalcipotriolu, nesmi celkové mnozstvi 1é¢ivych pripravka
obsahujicich kalcipotriol pfekrocit 15 gramti denné a 1é¢ena plocha nema presahnout 30% celkové
plochy povrchu téla.

Co mohu ocekavat, kdyZ pouzivam Daivobet?
Vétsina pacienttl pozoruje viditelné vysledky po 2 tydnech, i kdyz v této dobé€ psoriaza jesté Gplné
nevymizela.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Daivobet, neZ jste mél(a)

Pokud jste pouzili vice nez 15 gramti v jednom dni, kontaktujte svého 1ékare.

Nadmérné pouzivani ptipravku Daivobet mize také zptisobit problémy s hladinou vépniku v krvi, coz
se obvykle normalizuje po pferuseni 1é¢by.

Lékar mize zvazit vysetieni krevnich testt kvili zjisténi, zda-li pouziti pfilisSného mnozstvi gelu
nezptisobilo problémy s hladinou vapniku v krvi.

Nadmérné dlouhodobé pouzivani mize t€Z zplsobit poruchu spravné funkce nadledvin (nadledviny se
nachazeji v blizkosti ledvin a vytvaieji hormony).

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Daivobet
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Daivobet
Pouzivani ptipravku Daivobet se ma ukoncit podle pokynti Vaseho Iékare. Miize byt nezbytné
vysazovat pripravek postupné, zejména pokud jste jej pouzival(a) delsi dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miize mit i tento pripravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezddouci uéinky
Okamzité nebo co nejdiive sdélte svému lékati/zdravotni sestte, pokud se stane cokoli z nasledujiciho.
Mozna budete muset ukon¢it 1é¢bu.

Pro ptipravek Daivobet byly hlaSeny nasledujici zdvazné nezadouci ucinky:
Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Zhorseni psoriazy. Pokud se Vase psoriaza zhorsi, sdélte to co nejdiive svému 1ékati.

U nékterych zavaznych nezaddoucich ucinkt je znamo, Ze je zptisobuje betamethason (silny steroid),
jedna ze slozek ptipravku Daivobet. Vyskytne-li se u Vas néktery ze zavaznych nezadoucich acinkd,
sdélte to co nejdiive svému I1ékati. Tyto nezadouci ucinky se spise vyskytuji po dlouhodobém
pouzivani, pouzivani do koznich zahybt (tfisla, podpazi, pod prsy), pod okluzi (pfekryti obvazem, folii
apod.) nebo po pouziti na velké plochy ktize.



Nezadouci uc¢inky mohou byt nasledujici:

- Nadledviny mohou piestat spravné fungovat. Pfiznaky jsou tinava, deprese a uzkost.

- Sedy zékal - katarakta (zakalené nebo zamlZené vidéni, zhor§ené noéni vidéni, citlivost na
svétlo) nebo zvyseni nitroocniho tlaku (bolest o¢i, Cervené oci, snizené nebo zamlzené vidéni).

- Infekce (jelikoz imunitni systém, ktery bojuje s infekcemi, mize byt potlaceny nebo oslabeny).

- Pustulozni psoriaza (Cervené plochy se Zlutavymi hnisavymi puchyiky obvykle na rukou a
nohou). Pokud k tomuto dojde, prestante pouzivat Daivobet a sdélte to co nejdiive svému lékari.

- Dopad na metabolickou kontrolu diabetes mellitus (jestlize mate cukrovku, mtizete pocitit
vykyvy hladiny glukézy v krvi).

Zavazné nezadouci ucinky, o nichz je znamo, Ze je zpisobuje kalcipotriol:

- Alergické reakce s velkym otokem obliCeje nebo jinych ¢asti téla, jako jsou ruce nebo nohy.
Muze se vyskytnout otok ustni dutiny/hrdla a dychaci potize. Jestlize zpozorujete alergickou
reakci, prestafite pouzivat Daivobet a sdélte to okamZité svému lékari nebo ihned navstivte
nejbliZ$i nemocni¢ni pohotovost.

- Lécba timto gelem miiZze zpUsobit zvySeni hladin vapniku v krvi nebo v moci (obvykle po
pouziti priliSného mnozstvi gelu). Piiznaky zvySené hladiny vapniku v krvi jsou zvySena tvorba
moci, zacpa, svalova slabost, zmatenost a koma. Pfiznaky mohou byt zadvazné a je ti‘eba
ihned kontaktovat lékare. Nicmén¢ po ukonceni 1éCby se hladina vapniku vrati k normalu.

Mén¢ zavazné nezddouci ucinky

Pro ptipravek Daivobet byly hlaseny také nasledujici méné zavazné nezadouci Géinky. Casté nezadouci
ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- svédeni

Méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- podrazdéni oka

- pocit paleni ktize

- bolest kiize nebo podrazdéni

- zanét nebo otok vlasovych kotinkut (folikulitida)
- vyrazka se zanétem ktize (dermatitida)

- zacervenani kiize zptisobené rozsifenim malych krevnich cév (erytém)
- akné (trudovitost)

- sucha ktize

- vyrazka

- hnisavé puchyiky - pustulézni vyrazka

- infekce kize.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- alergické reakce

- strie

- olupovani kuze

- rebound fenomén: zhor$eni ptiznakl/psoriazy po ukonceni 1écby.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

- pfechodné zbarveni bilych a Sedivych vlasti do zluta v misté aplikace, pokud je ptipravek
pouzivan do vlasové ¢asti hlavy

- rozmazané vidéni.

Mén¢ zavazné nezadouci ucinky zptisobené zvlasté¢ dlouhodobym pouzivanim betamethasonu jsou
nasledujici. Jakmile zaznamenate kterykoli z nich, je tfeba bezodkladn¢ kontaktovat 1¢kate nebo
zdravotni sestru:

- ztenceni kiize

- objeveni se povrchovych rozsifenych zilek nebo strii

- zmény rastu vlast

- Cervena vyrazka kolem rti (perioralni dermatitida)



- kozni vyrazka se zanétem nebo otokem ktize (alergicka kontaktni dermatitida)
- zlat¢€ zbarvené hrbolky vyplnéné gelem (koloidni milia)

- zesvetleni barvy klize (depigmentace)

- zanét nebo otok vlasovych kotinkt (folikulitida).

Méné zavazné nezddouci ucinky zplisobené kalcipotriolem jsou nésledujici:
- sucha kiize

- citlivost kiize na svétlo s naslednou vyrazkou

- ekzém

- svédeéni

- podrazdéni kize

- pocit paleni a bodani

- zacervenani kiize zptisobené rozsitenim malych krevnich cév (erytém)
- vyrazka

- vyrazka se zdnétem ktize (dermatitida)

- zhorseni psoridzy.

Hlaseni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii mtizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Daivobet uchovavat

- Uchovavejte tento 1éCivy piipravek mimo dohled a dosah déti

- Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Chrarite pted chladem. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem.

- 6 mesicl po prvnim otevieni zlikvidujte lahvicku s jakymkoli nespotfebovanym gelem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dal§i informace
Co Daivobet obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

calcipotriolum a betamethasonum.

Jeden gram gelu obsahuje 50 mikrogrami calcipotriolum (jako monohydrat) a 0,5 mg betamethasonum
(jako

dipropionat).

Dal§imi slozkami jsou:

- tekuty parafin

- stearopolypropylenglykol

- hydrogenovany ricinovy olej


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- butylhydroxytoluen (E321)
- tokoferol-alfa

Jak Daivobet vypada a co obsahuje toto baleni

Daivobet je témét Ciry, bezbarvy az slabé Sedobily gel plnény do HDPE lahvicek s LDPE nanaseci
vlozkou a HDPE Sroubovacim uzavérem. Lahvicky jsou ulozeny v krabickach.

Velikosti baleni: 15 g,30¢g,60g,80¢g,2x60g,2x80ga3x60g.

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci je:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dansko

Vyrobce je:

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dénsko

LEO Laboratories LTD. (LEO Pharma)

285 Cashel Road

Dublin 12

Irsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Daivobet: Rakousko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie,
Neémecko, Madarsko, Island, LotySsko, Litva, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska
republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko

Dovobet: Belgie, Kypr, Recko, Irsko, Italie, Lucembursko, Nizozemsko, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 10. 2019

Podrobné informace o tomto 1é€ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv: www.sukl.cz.



Pribalova informace: informace pro uzivatele
Daivobet 50 mikrogrami/g + 0,5 mg/g gel
calcipotriolum/betamethasonum
Aplikator

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc€inkd, sdélte to svému lékari,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Daivobet a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Daivobet pouZivat
Jak se Daivobet pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Daivobet uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl e

1. Co je Daivobet a k ¢emu se pouziva

Daivobet se pouziva k mistni 1€cbé lupénky (psoriazy) u dospélych ve vlasové Casti hlavy a na
kiizi v jinych mistech téla k 16cbé mirné az stfedné zavazné psoridzy (psoriasis vulgaris) u
dospélych. Psoriazu zptsobuje pfilis rychlé mnozeni koznich bun€k. To vede k zarudnuti,
olupovani a ztlusténi kiize.

Daivobet obsahuje kalcipotriol a betamethason. Kalcipotriol pomahé obnovit normalni tvorbu
koznich bungk a betamethason zmirfiuje zanét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Daivobet pouZivat

NepouZivejte Daivobet

- jestlize jste alergicky(4) na kalcipotriol, betamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate-li potize s hladinami vapniku ve svém organizmu (zeptejte se svého 1ékare)

- mate-li ur€ité typy psoriazy jako jsou erytrodermicka, exfoliativni a pustuldzni (zeptejte se
svého 1ékare).

Jelikoz Daivobet obsahuje silny steroid, NEPOUZIVEIJTE jej na kiZi postizenou

- koznimi infekcemi zplsobenymi viry (napf. opar nebo plané nestovice)

- koznimi infekcemi zpisobenymi plisnémi (napf. atleticka noha nebo jiné kozni mykozy)
- koznimi infekcemi zplisobenymi baktériemi

- koznimi infekcemi zpisobenymi parazity (napi. svrab)

- tuberkul6zou (TBC)

- perioralni dermatitidou (Cervena vyrazka kolem rtt)

- ztencenim kiize, se sklonem ke snadnému poskozeni a rozsifeni zilek a tvorbé strii

- ichty6zou (sucha kiize se Supinami podobnymi rybim)

- akné (trudovitost)



- rtizovkou (rosaceou) (nahlé a ptrechodné nebo trvalé zacervenani ktize v obliceji)
- viedy nebo na poranénou kizi.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim a v pribéhu pouzivani piipravku Daivobet se porad’te se svym lékarem,

1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud

- uzivate jiné léky s obsahem kortikosteroidd, jelikoz mtze dojit k nezddoucim Gcinkiim

- pouzivate tento 1€k jiz déle a checete 1é€cbu ukondit (jelikoz mtize dojit ke zhorSeni nebo
opetovnému "vzplanuti" psoriazy, pokud jsou kortikosteroidy vysazeny nahle)

- mate diabetes mellitus (cukrovka), jelikoz hladiny cukru/glukézy v krvi mohou byt
ovlivnény  steroidy

- se vase kiize infikuje, jelikoz mtize byt nutné 1é¢bu ukondit

- trpite formou psoriazy, ktera se nazyva kapkovita

- se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku.

Zvlastni upozornéni

- vyhnéte se pouzivani na vice nez 30 % téla nebo pouzivani vice nez 15 graml denné

- vyhnéte se aplikaci ptripravku pod koupaci Cepici, obvazy, nebo jiné kryti, jelikoz to
zvysuje vstiebavani steroidu

- vyhnéte se nanaseni na rozsahlé plochy poskozené klize, na sliznice nebo do koznich
zahybu (tfisla, podpazi, pod prsy), jelikoz to zvySuje vstiebavani steroidu

- vyhnéte se nanaseni na oblicej nebo genitalie (pohlavni organy), jelikoz jsou velmi citlivé
na steroidy

- vyhnéte se nadmérnému slunéni, pouzivani solaria a jinych svételnych terapii

Déti
Daivobet se nedoporucuje pouzivat u déti do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Daivobet
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Pokud
Vas lékat souhlasil, ze mizete kojit, bud’te opatrna a neaplikujte ptipravek Daivobet na prsa.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek by nemél ovlivnit vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Daivobet obsahuje butylhydroxytoluen (E321)
Daivobet gel obsahuje butylhydroxytoluen (E321), ktery mtize zptisobit mistni kozni reakce
(napft. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

3. Jak se Daivobet pouZiva

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy piipravek presné podle pokynli svého I¢kare. Pokud si nejste
jisty(4), porad’'te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Jak nanaset Daivobet: Kozni podani.

Pred pouzitim si dikladné prectéte navod k pouziti aplikatoru gelu Daivobet nachazejici se
na konci této pribalové informace.

V névodu k pouziti naleznete informace o sestaveni, pouziti, ¢iSténi a uchovavani aplikatoru gelu
Daivobet. Aplikator gelu Daivobet je v tomto letaku dale nazyvan jako ,,aplikator.
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Néavod ke spravnému pouziti piipravku Daivobet

- Nanasejte pouze na psoriazu a nenanasejte na mista mimo loziska psoriazy (lupénky)

- Naneste Daivobet aplikatorem na postizena mista a jemné vmasirujte, dokud neni misto
postiZzené psoriazou pokryté tenkou vrstvou gelu

- Neobvazujte, té¢sné nezakryvejte ani nezabalujte [é¢enou plochu kiize

- Dostane-li se vam gel na prsty, po pouziti ptipravku Daivobet si dobie umyjte ruce. Tim
predejdete ndhodnému zaneseni gelu na jina mista téla (zejména oblicej, usta a oc€i)

- Neni tfeba se znepokojovat, pokud se gel nahodou dostane na zdravou kizi v blizkosti
psoriatické kiize, ov§em dostane-li se pfili§ daleko, otfete jej

- Pro dosazeni optimalniho u¢inku se nedoporucuje ihned po aplikaci masti Daivobet
sprchovat nebo koupat.

- Po naneseni gelu se vyhnéte kontaktu s tkaninami, které se lehce zamasti (napt. hedvabi).

Umyti vlast pred nanesenim pripravku Daivobet neni nutné.

Pro dosaZeni optimalniho ucinku se doporucuje nemyt si vlasy bezprostiedné po naneseni
pripravku Daivobet. Nechte Daivobet piisobit ve vlasové ¢asti hlavy pies noc nebo pres
den. P¥i myti vlast po aplikaci pripravku mohou byt uzite¢né nasledujici pokyny:

Na suché vlasy naneste ~ Pied smytim nechte Vlasy si umyjte jako
jemny Sampon, zejména  Sampon ve vlasové ¢asti  obvykle.

do téch oblasti kam by hlavy po dobu né¢kolika

aplikovan gel,. minut.

Je-li zapotiebi, krok ¢. 1-3 zopakujte jednou nebo dvakrat.

Doba 1écby

- Pouzivejte gel jednou denné. Mize byt pohodIngjsi pouzivat gel vecer.

- Obvykla pocatecni délka 1écby jsou 4 tydny ve kstici a 8 tydnl na mistech mimo kstici.

- Lékat mize rozhodnout o jiné délce 1écby.

- Lékat miize rozhodnout o opakovani 1é¢by.

- Nepouzivejte vice nez 15 gramli béhem jednoho dne. Coz znamena, Ze by Vam jeden 60g
aplikator mél vydrzet nejméné na 4 dny.

- K 1é¢bé psoriazy ve vlasové ¢asti hlavy obvykle posta¢uje mnozstvi mezi 1 g a 4 g denné.

Pouzivate-li vSak jiné Iéky s obsahem kalcipotriolu, nesmi celkové mnozstvi 1é¢ivych piipravki
obsahujicich kalcipotriol pfekrocit 15 gramti denné a 1écena plocha nema presahnout 30%
celkové plochy povrchu téla. Jednim Gplnym zapumpovanim se aplikuje 0,05 g gelu Daivobet.

Co mohu ocekavat, kdyZ pouzZivim Daivobet?

Vétsina pacientt pozoruje viditelné vysledky po 2 tydnech, i kdyz v této dob¢ psoriaza jeste
uplné

nevymizela.
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JestliZe jste pouzil(a) vice piripravku Daivobet, nez jste mél(a)

Pokud jste pouzili vice nez 15 gramt v jednom dni, kontaktujte svého 1ékate.

Nadmérné pouzivani ptipravku Daivobet mize také zptisobit problémy s hladinou vapniku v
krvi, coz se obvykle normalizuje po pferuseni 1écby.

Lékat mize zvazit vySetieni krevnich testi kvtili zjiSténi, zda-li pouziti pfiliSného mnozstvi gelu
nezpusobilo problémy s hladinou vapniku v krvi.

Nadmérné dlouhodobé pouzivani mtize téZ zptsobit poruchu spravné funkce nadledvin
(nadledviny se nachazeji v blizkosti ledvin a vytvareji hormony).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Daivobet
Nezdvojnésobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Daivobet
Pouzivani ptipravku Daivobet se ma ukoncit podle pokynti Vaseho 1ékate. Mlize byt nezbytné
vysazovat ptipravek postupné€, zejména pokud jste jej pouzival(a) delsi dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzité nebo co nejdiive sd€lte svému 1ékati/zdravotni sestie, pokud se stane cokoli z
nasledujiciho. Mozna budete muset ukoncit 1éCbu.

Pro ptipravek Daivobet byly hlaSeny nasledujici zdvazné nezadouci G¢inky: Méné¢ casté (mohou
postihnout az 1 ze 100 osob)

- Zhorseni psoridzy. Pokud se Vase psoriaza zhorsi, sdélte to co nejdiive svému lékati.

U nékterych zavaznych nezadoucich ucinki je znamo, ze je zplsobuje betamethason (silny
steroid), jedna ze slozek pripravku Daivobet. Vyskytne-li se u Vas néktery ze zavaznych
nezadoucich uc¢inku, sd€lte to co nejdiive svému lékari. Tyto nezddouci u€inky se spise vyskytuji
po dlouhodobém pouzivani, pouzivani do koznich zahybi (tfisla, podpazi, pod prsy), pod okluzi
(piekryti obvazem, folii apod.) nebo po pouziti na velké plochy kiize.

Nezadouci uc¢inky mohou byt nasledujici:

- Nadledviny mohou piestat spravné fungovat. Pfiznaky jsou inava, deprese a tizkost.

- Sed}'/ zakal - katarakta (zakalené nebo zamlzené vidéni, zhorSené nocni vidéni, citlivost na
svétlo) nebo zvyseni nitroo¢niho tlaku (bolest o¢i, ¢ervené oci, snizené nebo zamlzené
vidéni).

- Infekce (jelikoZ imunitni systém, ktery bojuje s infekcemi, mtize byt potla¢eny nebo
oslabeny).

- Pustul6zni psoriaza (Cervené plochy se Zlutavymi hnisavymi puchyiky obvykle na rukou a
nohou). Pokud k tomuto dojde, piestante pouzivat Daivobet a sd€lte to co nejdiive svému
1ékafi.

- Dopad na metabolickou kontrolu diabetes mellitus (jestlize mate cukrovku, miizete pocitit
vykyvy hladiny glukozy v krvi).

Zavazné nezadouci ucinky, o nichZ je zndmo, Ze je zpusobuje kalcipotriol:

- Alergické reakce s velkym otokem oblic¢eje nebo jinych ¢asti téla, jako jsou ruce nebo
nohy. Mize se vyskytnout otok tstni dutiny/hrdla a dychaci potize. Jestlize zpozorujete
alergickou reakci, ptestaiite pouzivat Daivobet a sdélte to okamZité svému lékaii nebo

wwr

ihned navstivte nejblizS§i nemocni¢ni pohotovost.
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- Lécba timto gelem mize zptsobit zvySeni hladin vapniku v krvi nebo v mo¢i (obvykle po
pouziti ptilisSného mnozstvi gelu). Piiznaky zvySené hladiny vapniku v krvi jsou zvySena
tvorba moci, zacpa, svalova slabost, zmatenost a koma. Pfiznaky mohou byt zadvazné a
je tireba ihned kontaktovat lékare. Nicméné po ukonceni 1é¢by se hladina vapniku vrati
k normalu.

Méné zdvazné nezéddouci U€inky

Pro ptipravek Daivobet byly hlaseny také nasledujici méné zdvazné nezadouci uginky. Casté
nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- svédéni

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- podrazdéni oka

- pocit paleni kiize

- bolest kiize nebo podrazdéni

- zanét nebo otok vlasovych kotinkt (folikulitida)
- vyrazka se zanétem ktize (dermatitida)

- zacervenani klize zptisobené rozsifenim malych krevnich cév (erytém)
- akné (trudovitost)

- sucha kiize

- vyrazka

- hnisavé puchyiky - pustulézni vyrazka

- infekce kize.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

- alergické reakce

- strie

- olupovani ktize

- rebound fenomén: zhorseni ptiznakl/psoriazy po ukonceni 1é¢by.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
- prechodné zbarveni bilych a Sedivych vlasti do Zluta v misté aplikace, pokud je ptipravek

pouzivan do vlasové ¢asti hlavy
- rozmazané vidéni.

Mén¢ zavazné nezadouci ucinky zplsobené zvlasté dlouhodobym pouzivanim betamethasonu
jsou nasledujici. Jakmile zaznamenate kterykoli z nich, je tfeba bezodkladné kontaktovat 1ékaie
nebo zdravotni sestru.

- ztenceni klize

- objeveni se povrchovych rozsitenych zilek nebo strii

- zmény rastu vlasi

- cervena vyrazka kolem rtl (perioralni dermatitida)

- kozni vyrazka se zanétem nebo otokem ktize (alergicka kontaktni dermatitida)

- zlaté zbarvené hrbolky vyplnéné gelem (koloidni milia)

- zesvétleni barvy ktize (depigmentace)

- zanét nebo otok vlasovych kotinku (folikulitida).

Mén¢ zavazné nezadouci u¢inky zptisobené kalcipotriolem jsou nasledujici:
- sucha kiize

- citlivost kiize na svétlo s naslednou vyrazkou

- ekzém

- svédeéni

- podrazdéni kize

- pocit paleni a bodani

- zaCervenani kiize zptisobené rozsifenim malych krevnich cév (erytém)
- vyrazka
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- vyrazka se zanétem ktiZze (dermatitida)
- zhorseni psoriazy.

Hlaseni neZzadoucich ucinka

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sd€lte to svému lékati, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlésit také pifimo na adresu:
Statni Gistav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich u€ink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Daivobet uchovavat

- Uchovavejte tento 1éCivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na zasobni
vlozce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Chraiite pred chladem.

- Aplikétor je jednorazovy. 6 mésicti po prvnim otevieni zlikvidujte aplikator s jakymkoli
nespotiebovanym gelem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace
Co Daivobet obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

calcipotriolum a betamethasonum.

Jeden gram gelu obsahuje 50 mikrogrami calcipotriolum (jako monohydrat) a 0,5 mg
betamethasonum (jako dipropionat).

Dalsimi slozkami jsou:

- tekuty parafin

- stearopolypropylenglykol

- hydrogenovany ricinovy olej
- butylhydroxytoluen (E321)

- tokoferol-alfa

Jak Daivobet vypada a co obsahuje toto baleni

Daivobet je téméf Ciry, bezbarvy az slabé Sedobily gel pInény do polypropylenové zasobni
vlozky (s pistem a Sroubovacim uzavérem z HDPE). Zasobni vlozka a hlavice aplikatoru
(polypropylenovy vnégjsi obal, polyoxymetylenova packa a hubice z termoplastického
elastomeru) se sestavuji pfed prvnim pouzitim. Polypropylenovy kryt je ur¢en k uchovavani.
Zasobni vlozka (vlozky), hlavice aplikatoru a kryt(y) jsou ulozeny v krabickach.

Velikosti baleni: 60 g (odpovida 68 ml) a 2 x 60 g (odpovida 2 x 68 ml).

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci je:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dénsko

Vyrobce je:

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dansko

LEO Laboratories LTD. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

Irsko

Navod k pouziti aplikatoru se nachazi na konci této pribalové informace.

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Daivobet: Rakousko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Déansko, Estonsko, Finsko,
Francie, Némecko, Mad’arsko, Islvand, L0ty§svko, Litva, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovenska republika, Slovinsko, Span¢lsko, Svédsko

Dovobet: Belgie, Kypr, Recko, Irsko, Italie, Lucembursko, Nizozemsko, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 10. 2019

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho

ustavu pro kontrolu 1é¢iv: www.sukl.cz.
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Navod k pouziti
aplikatoru gelu Daivobet

Pted pouzitim si dikladné pfectéte vSechny informace pro pacienty a navod k pouziti — a to i
v ptipadé, Ze jste gel Daivobet v minulosti pouZzivali.

Aplikator gelu Daivobet je urcen k nanaseni gelu Daivobet na kiizi a vlasovou cast hlavy
postizené loziskovou lupénkou. Pomoci aplikatoru gelu Daivobet mtizete nanaset gel Daivobet,
aniz by se vam dostal na prsty.

Vzdy postupujte podle pokynil vaseho 1ékare tykajicich se vasi 1écby lupénky.

Nedélte se o gel Daivobet ani aplikator s dal$imi lidmi. Uchovavejte tento pfipravek mimo
dohled a dosah déti.

Vas aplikator gelu Daivobet

Uzaveér zasobni vliozky

R = {odnimatelny)
: -
Zasobni vioZka
Mala roztiraci -~
plﬂcha — Hubi[e
aplikatoru
—l: Piit “'\-\___
S T [viditelny ze spodni =
. strany zasobni vlioik
placha Packa ¥ -—ﬂ

Priprava vaseho aplikatoru gelu Daivobet

A) Zkontrolujte dobu pouZitelnosti na zasobni
vloZce

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na $titku zasobni
vlozky.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Doba pouzitelnosti na zasobni vloZce se vztahuje k
poslednimu dni uvedené¢ho mésice. Na Stitek
zasobni vlozky zapiste datum, kdy jste aplikator
sestavili. Nepouzivejte aplikator déle nez 6 mésict
po tomto datu.

B) Sundejte uzavér zasobni vlozky

Drzte zasobni vlozku ve svislé poloze a uzavér
sundejte otd¢enim proti sméru hodinovych ruc¢icek.
~ Zasobni vlozku nenaklanéjte, protoze by mohlo
dojit k rozliti gelu.

Po odstranéni uzaveér zlikvidujte.

15



C) Pevné pripojte hlavici aplikatoru
Drzte zasobni vlozku ve svislé poloze a pripojte
hlavici aplikatoru.
Sroubuijte hlavici aplikatoru po sméru hodinovych
rucicek, dokud hlavice aplikatoru tésn¢ nedolehne.
V okamziku jejiho tésného dolehnuti uslysite
M cvaknuti.
Poznamka:
Nesnazte se aplikator rozlozit. Mohli byste jej
tim rozbit.

D) Pfed prvnim pouZitim napliite

PInéni:

Ujistéete se, ze hlavice apliktoru a zdsobni vlozka
jsou tésné spojeny.

\ Opatrné tlacte na sti‘ed pistu a souCasné mackejte
packu, dokud neuvidite produkt vystupovat z hrotu
g hubice.

Po cest¢ letadlem mtize byt zapotiebi paCkou sestaveného aplikatoru gelu Daivobet
nékolikrat zapumpovat, aby se ptred aplikaci hrot trubice znovu naplnil.

NanaSeni gelu Daivobet na postiZenou oblast

E) Naneste na postiZenou oblast

Umistéte hubici aplikatoru blizko postizené oblasti
a jednou nebo vickrat stisknéte packu, aby se gel
Daivobet uvolnil.

Mezi jednotlivymi zapumpovanimi packu tplné
pust’te, aby se gel mohl zcela uvolnit.

Jednim Gplnym zapumpovanim se aplikuje 0,05 g
gelu Daivobet.

F) Pomoci roztiracich ploch vmasirujte gel
Daivobet do loZisek
Pomoci roztiracich ploch jemné vmasirujte gel

5 Daivobet do postizené kize.

Pfi roztirani davejte pozor, abyste nestiskli packu.
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G) Naneseni do vlasové ¢asti hlavy a linie

vlasi

Pied nanesenim pfipravku Daivobet do vlasové
c¢asti hlavy vlasy proceste, abyste odstranili vS§echny
uvolnéné Supinky ktize.

Zaklonte hlavu, aby se vam ptipravek Daivobet
nedostal do obliceje. Pied pouzitim ptipravku
Daivobet miize pomoci rozd¢leni vlasti na péSinku.
\ T~ Pomoci prstl vyhledejte oblast, ktera ma byt
osetfena, a vlasy rozdé€lte na pésinku. Pouzitim
hubice volnéte a vmasirujte gel Daivobet piimo do
vlasové ¢asti hlavy.

H) Po naneseni

Zkontrolujte, zda jsou postizené oblasti dostatecné pokryty.

Je-li potteba, pozadejte nékoho o pomoc s nanesenim gelu Daivobet do oblasti, kam
nedosdhnete nebo nevidite.

Pokud se vdm nebo vaSemu pomocnikovi dostane gel Daivobet na prsty, po pouziti si umyjte
ruce.

Tak zabranite nahodnému rozetfeni gelu na jiné ¢asti vaseho téla (predev§im na oblicej, Usta a
oCi).

Po pouziti

I) Po kazdém pouziti aplikator gelu Daivobet
olistéte
Po pouziti otfete hlavici aplikatoru ¢istym suchym
ubrouskem.
Pti ¢isténi nepumpujte.
Poznamka:
e Aplikator neumyvejte vodou, detergenty ani
jinymi latkami.
o K oti'eni aplikatoru nepouzivejte mokré ani
vlhké materialy.
J) Aplikator zakryjte
Po kazdém pouziti opét nasad’te kryt, aby hlavice
\ aplikatoru zlstala Cista.
Vzdy se ujistéte, ze kryt zapadnul na své misto, aby
nedochdzelo k uvoliiovani gelu Daivobet béhem
uchovavani a prepravy.

U,/ K) Zjistéte zbyvajici mnoZstvi gelu Daivobet

Abyste zjistili zbyvajici mnozstvi gelu Daivobet,
podivejte se na spodni stranu zasobni vlozky na
polohu pistu. S pouzivanim gelu se pist pohybuje
smérem nahoru.
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Pred opakovanym pouZitim

Uchovavani

L) Zkontrolujte dobu pouZitelnosti

Pted pouzitim vzdy zkontrolujte dobu
pouzitelnosti na Stitku zasobniku.

Pokud byla doba pouzitelnosti piekrocena
nebo uplynulo 6 mésicii od otevieni zasobni
vlozky, vyrobek nepouzivejte.

Doba pouzitelnosti na zasobni vlozce se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

M) Odstraiite kryt
Odstraiite kryt zvednutim zarazky na zadni
strang.

Vzdy se ujistéte, ze kryt zapadnul na své misto, aby nedochazelo k uvolnovani gelu béhem

uchovavani a prepravy.

Piectéte si dalsi informace o uchovavani v bodu 5, ,,Jak Daivobet uchovavat®.

Likvidace

Informace o likvidaci naleznete v bodu 5, ,,Jak Daivobet uchovavat®.
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