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Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

Pediatricka populace

Bezpecnost a Ucinnost Daivobet masti u déti mladsich 18 let nebyla stanovena.

V soucasnosti dostupnd data u déti ve véku 12 az 17 let jsou uvedena v bodé 4.8 a 5.1, ale neni
mozno dat zadné doporuceni pro davkovani.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Pediatricka populace

V nekontrolované oteviené studii bylo 33 adolescentt ve véku 12 az 17 let s psoriasis vulgaris |é¢eno
masti Daivobet po bodu 4 tydnU, s maximalni davkou 56 g za tyden. Nebyly pozorovany Zadné nové
nezadouci ucinky a nebyla identifikovana zadna podezieni tykajici se systémového ucinku
kortikosteroidl. Rozsah studie nicméné neumoziiuje Cinit zavéry tykajici se bezpecénostniho profilu
masti Daivobet u déti a dospivajicich.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatricka populace
Odpovéd nadledvin na stimulaci ACTH byla mérena v nekontrolované ¢tyrtydenni studii s 33

adolescenty ve véku 12 az 17 let s korporalni psoridzou, ktefi uzivali Daivobet mast v davce do 56 g za
tyden. Nebyly zaznamenany zadné pripady suprese osy hypotalamus-hypofyza. Nebyl hldsen zadny
pfipad hyperkalcémie, ale u jednoho pacienta byl pravdépodobné v souvislosti s |écbou zaznamendn
vzestup kalcia v moci.



