CZ PAR

Nazev (léc¢iva latka/pripravek)

CALCIPOTRIOLUM MONOHYDRICUM-BETAMETHASONI
DIPROPIONAS

Daivobet/ Dovobet/Xamiol

Cislo procedury

DK/W/0027/pdWS/002

ART.
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NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{

Daivobet/Dovobet/Xamiol

INN

Calcipotriolum monohydricum -Betamethasoni
dipropionas

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

LEO Pharma A/S

SCHVALENE INDIKACE

DK/H/0279/002/DC (Daivobet / Dovobet): Topicka lé¢ba
psoridzy v kapiliciu (kstici) u dospélych. Lokalni 1é¢ba
lehkych az stfedné zavaznych loZisek psoriasis vulgaris
na téle u dospélych.

DK/H/1405/001/DC (Xamiol): Lokalni |é¢ba psoridzy
v kapiliciu (kstici) u dospélych.

ATC KOD

DO5AX52

LEKOVA FORMA, SiLA

gel - 50 pg /g + 0.5 mg/g

INDIKACNI SKUPINA
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ZMENA V SmPC

4.2,48,5.1

ZMENA V PIL

Ne




DOPORUCENI (Uprava znéni pFislusnych bodt SmPC)

SmPC

Bod 4.2 Davkovani a zplGsob podani

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Daivobet/Xamiol gel u déti mladsich 18 let nebyla stanovena.

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

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Pediatricka populace

Zadné nové neiadouci Gcinky ani 24dné nové nezadouci reakce nebyly pozorovany u 109
dospivajicich ve véku 12 az 17 let s psoriazou v kapiliciu Ié¢enych pfipravkem Daivobet/Xamiol gel po
dobu 8 tydn(. Rozsah studie nicméné neumoziiuje Cinit zavéry tykajici se bezpecénostniho profilu
pfipravku Daivobet/Xamiol gel u dospivajicich v porovnani s dospélymi. Viz bod 5.1.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Pediatricka populace
U¢inky na metabolismus vépniku byly zkoumény ve dvou nekontrolovanych otevienych

studiich trvajici 8 tydn( se 109 dospivajicimi ve véku 12 a7 17 let s psoriazou v kapiliciu, ktefi
pouzivali pfipravek Daivobet/Xamiol gel v ddvce do 69 g tydné. Nebyly zaznamenany zadné pripady
hyperkalcémie a zadné klinicky vyznamné zmény obsahu vapniku v moci. Adrendlni odpovéd na
podani ACTH byla méfena u 30 pacient(l, pouze u jednoho pacienta doslo po podani ACTH po 4
tydnech Iécby k mirnému, ale reverzibilnimu poklesu hladiny kortizolu, bez klinickych projeva.



