Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DAIVONEX, 50 pg/g, masé
(Calcipotriolum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza .

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Daivonex mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Daivonex mas¢
3. Jak stosowac lek Daivonex mas¢

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Daivonex mas¢

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.Co to jest lek Daivonex mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje

Daivonex mas¢ stosuje si¢ w miejscowym leczeniu tuszczycy zwyczajnej (psoriasis vulgaris).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Daivonex mas¢

Kiedy nie stosowaé leku Daivonex masé:
- w nadwrazliwosci na kalcypotriol lub na ktoérykolwiek ze sktadnikow leku,
- w zaburzeniach gospodarki wapniowo-fosforanowe;j,
- w cigzkiej niewydolnosci watroby lub nerek,
- w luszczycy wysigkowe;,
- w luszczycy krostkowej,
- na powierzchni obejmujacej wigcej niz 30% skory.

OstrzeZenia i Srodki ostroinosci:

Nie nalezy stosowac leku Daivonex mas¢ na twarz i owlosiona skorg glowy, gdyz moze powodowac
podraznienie. Po kazdorazowym nalozeniu masc¢u nalezy doktadnie umy¢ rece, aby uniknaé
przypadkowego kontaktu mascu ze skora twarzy. Po przekroczeniu maksymalnej dawki tygodniowej
(100 g leku) moze wystapi¢ hiperkalcemia (zwigkszenie stezenia wapnia w osoczu). Stgzenie wapnia w
osoczu szybko powraca do normy po zaprzestaniu leczenia.

Jesli wystepuja zaburzenia nerek lub watroby nalezy zgtosic¢ to lekarzowi prowadzacemu.

W trakcie leczenia nalezy unika¢ silnej ekspozycji na $wiatlo stoneczne i (lub) sztuczna fototerapig.

Drzieci:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Daivonex mas¢ u dzieci.



Ciqza i karmienie piersiq:
Leku nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy 1 w okresie karmienia piersia, bez wyraznego zalecenia
lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Kalcypotriol nie wywiera wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugi maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku:.
Daivonex mas¢ zawiera alkohol cetostearylowy, ktory moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np.
kontaktowe zapalenie skory).

Inne leki i Daivonex masé:

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych wydawanych bez
recepty.

Brak jest doniesien na temat interakcji leku Daivonex mas¢ z innymi lekami przeciwluszczycowymi.

3. Jak stosowac lek Daivonex mas¢

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie
do lekarza.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Zwykle cienka warstwe leku nanosi si¢ na chorobowo zmieniong skére dwa razy na dobe. Zazwyczaj
przy rozpoczynaniu terapii stosuje si¢ lek dwukrotnie w ciagu doby. Jesli lekarz uzna za wlasciwe, mozna
zmniejszy¢ liczbg aplikacji leku do jednej w ciagu doby.

Maksymalna dawka tygodniowa nie powinna przekracza¢ 100 g leku Daivonex mas¢. Jezeli stosuje si¢
jednoczesnie Daivonex mas¢ i Daivonex mas¢ lub Daivonex ptyn na skore, catkowita dawka
kalcypotriolu nie moze by¢ wigksza niz 5 mg na tydzien, co odpowiada 100 g leku Daivonex mas¢ lub
Daivonex mas¢ na tydzien (w 1 ml leku Daivonex ptyn znajduje sig taka sama dawka kalcypotriolu jak w
1 g lekow Daivonex mas¢ lub Daivonex masc).

Leku Daivonex mas¢ nie nalezy stosowac na powierzchni wigkszej niz 30% skory (w przyblizeniu
odpowiada to powierzchni reki i nogi).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Daivonex mas¢

Stosowanie preparatu w dawkach wigkszych niz zalecane (dawka wigksza niz 100 g leku na tydzien)
moze spowodowaé zwigkszenie stgzenia wapnia w osoczu, ktdre po przerwaniu leczenia szybko powraca
do normy.

Pominig¢cie zastosowania leku Daivonex mas¢
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Daivonex mas¢ moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
Te dziatania sa zwykle tagodne.

Przyjeto nastepujaca klasyfikacje czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych:
- bardzo czgsto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw),
- czesto (wystgpuja u wigcej niz 1 na 100 pacjentéw i u mniej niz 1 na 10 pacjentow),



- niezbyt czgsto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentdéw i u wigcej niz 1 na 1000 pacjentow),
- rzadko (wystepuja u mniej niz u 1 na 1000 pacjentéw i u wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw),
- bardzo rzadko (mniej niz u 1 na 10 000 pacjentéw, w tym pojedyncze przypadki).

Bardzo czesto:

miejscowe podraznienie skory.

Czesto:

wysypka, uczycie palenia i pieczenia, sucho$¢ skory, $wiad, rumien, zapalenie kontaktowe skory.
Bardzo rzadko:

reakcje alergiczne, hiperkalcemia (nadmierne stezenie wapnia we krwi), hiperkalciuria (nadmierne
wydalanie wapnia z moczem).

Nieznana czestos¢ wystepowania:

przemijajace zmiany zabarwienia skory, przemijajaca nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy, obrzek okotooczodotowy, zaostrzenie zmian tuszczycowych.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

5. Jak przechowywa¢ lek Daivonex masé

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci podanym na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

- substancja czynna leku jest kalcypotriol, 50 mikrogramow,
- substancje pomocnicze to: disodu edetynian, disodu fosforan dwuwodny,a-tokoferol, parafina ciekta
makrogolu eter stearylowy, glikol propylenowy, woda oczyszczona,wazelina biata.

Jak wyglada opakowanie leku Daivonex mas¢ i co zawiera opakowanie
Dostepne opakowania:
Tuba zawierajaca 30 masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania

Wytworca:

LEO Laboratories Ltd.

Cashel Road

Dublin 12

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

PERFFARMA Sp. z .0.0.

ul.02-954 Warszawa

ul. Krolowej Marysienki 13 lok.11A
Tel.0 22 550 60 34

Data ostatniej aktualizacji ulotki



