CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sorel Plus, 50 mikrograméw/g, masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram masci zawiera 0,05 mg (czyli 50 mikrogramow) kalcypotriolu (Calcipotriolum).
Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: glikol propylenowy 10 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Mas¢ barwy bialej lub prawie biate;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Sorel Plus jest wskazany w leczeniu miejscowym tuszczycy pospolitej (psoriasis vulgaris) o przebiegu
tagodnym do umiarkowanego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Monoterapia

Sorel Plus nalezy stosowac na zmieniong chorobowo skorg koficzyn lub tutowia jeden raz lub dwa
razy na dobg.

Na poczatku leczenia zalecane jest stosowanie leku dwa razy na dobe (rano i wieczorem). W leczeniu
podtrzymujacym czestos¢ stosowania mozna zmniejszy¢ do podawania jeden raz na dobe, zaleznie od
odpowiedzi terapeutycznej.

Cienka warstwe masci nalezy nanosi¢ na zmieniona chorobowo skore i delikatnie wciera¢ do czasu,
gdy wiekszo$¢ leku zostanie wchlonieta.

Maksymalna ilo$¢ stosowanej masci nie powinna przekracza¢ 100 g na tydzien. Jesli mas¢ stosowana
jest jednoczesnie z kremem lub pltynem zawierajacym kalcypotriol, catkowita dawka tygodniowa
kalcypotriolu nie powinna by¢ wigksza niz 5 mg (np. 40 ml roztworu zastosowanego na skore gtowy
plus 60 g kremu Iub masci).

Dtugo$¢ leczenia zalezy od obrazu klinicznego. Wyrazny wynik leczenia jest widoczny zazwyczaj po
uplywie maksymalnie 4 do 8 tygodni. Leczenie mozna powtarzac.

Leczenie skojarzone

Kalcypotriol w masci jest skuteczny i dobrze tolerowany, gdy stosowany jest raz na dobe

w skojarzeniu z kortykosteroidami do stosowania miejscowego (np. Sorel Plus jest podawany rano,
a lek steroidowy wieczorem).
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Zaburzenia czynnosci nerek i (1ub) wgtroby
Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie powinni by¢ leczeni
kalcypotriolem.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)

Doswiadczenie dotyczace stosowania kalcypotriolu w masci u dzieci i mtodziezy jest ograniczone.
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa dtugotrwatego stosowania kalcypotriolu w wyzej
wymienionych dawkach (dawkowanie u dorostych) u dzieci i mtodziezy. Z tego wzgledu nie mozna
zaleci¢ stosowania produktu Sorel Plus w tej grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

- Stwierdzone zaburzenia gospodarki wapniowej lub stosowanie innych produktow leczniczych,
ktore zwiekszaja stezenie wapnia w surowicy.

- Hiperkalcemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Produktu leczniczego Sorel Plus nie nalezy stosowac na skore twarzy.

Pacjentom nalezy zaleci¢ mycie rak po natozeniu masci i unikanie przypadkowego przeniesienia
preparatu na inne obszary skory, zwlaszcza na skore twarzy.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze nie powinni przekracza¢ maksymalnej dawki tygodniowej, gdyz
moze wystapi¢ hiperkalcemia, szybko ustepujaca po przerwaniu leczenia.

Jesli przestrzegane sa zalecenia dotyczace dawkowania, ryzyko hiperkalcemii jest nieznaczne. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z innymi rodzajami tuszczycy, gdyz przypadki hiperkalcemii
opisywano u 0sob z uogodlniong tuszczyca krostkowa lub erytrodermia tuszczycowa.

Hiperkalcemia moze wystapi¢ w przypadku przekroczenia maksymalnej dawki tygodniowej (100 g).
St¢zenie wapnia W surowicy jednak szybko powraca do normy po przerwaniu leczenia.

Ze wzgledu na mozliwy wptyw na metabolizm wapnia, pacjentom nalezy udzieli¢ wskazoéwki, aby nie
przekraczali zalecanej dawki. Réwniez niedozwolone jest dodawanie do masci lekow utatwiajacych
przenikanie preparatu przez skore (takich, jak kwas salicylowy). Z tego samego powodu nie jest
wskazane stosowanie opatrunkow okluzyjnych.

Kliniczne objawy zwigkszonego stezenia wapnia w surowicy moga by¢ podobne do objawow
przedawkowania cholekalcyferolu, tzn. zespotu hiperkalcemii lub zatrucia wapniem (patrz punkt 4.9),
zaleznie od nasilenia i czasu trwania hiperkalcemii. Przedtuzajaca sie hiperkalcemia moze prowadzi¢
do odktadania si¢ ztogéw wapnia w $cianach naczyn krwiono$nych, torebkach stawowych, btonie
sluzowej zotadka, rogowce i miazszu nerek.

Lekarze powinni doradzi¢ pacjentom, aby podczas leczenia kalcypotriolem ograniczyli lub unikali
nadmiernej ekspozycji na naturalne lub sztuczne $wiatto. Kalcypotriol moze by¢ stosowany
miejscowo razem z naswietlaniem promieniami UV tylko wtedy, gdy lekarz i pacjent uznaja, ze

korzys$ci z terapii przewazajg nad ryzykiem (patrz punkt 5.3).

Pacjenci z rozpoznanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nie powinni by¢ leczeni tym
produktem leczniczym ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie.

Sorel Plus zawiera glikol propylenowy, ktéry moze spowodowac¢ podraznienie skory.
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Dzieci i mlodziez
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa dlugotrwatego stosowania tego produktu leczniczego
u dzieci i mlodziezy, dlatego nie mozna zaleci¢ jego stosowania w tej grupie pacjentow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne miejscowe stosowanie kalcypotriolu i pochodnych kwasu salicylowego moze
powodowac¢ inaktywacje kalcypotriolu.

Brak doswiadczenia dotyczacego jednoczesnego stosowania z innymi przeciwtuszczycowymi
produktami leczniczymi na tym samym obszarze skory.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania kalcypotriolu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach
wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcj¢ kalcypotriolu podawanego doustnie (patrz punkt 5.3). Po
miejscowym zastosowaniu kalcypotriolu na matej powierzchni skory mozliwe jest jego nieznaczne
wchtanianie ogdlnoustrojowe, ale nie powinny wystepowac zaburzenia gospodarki wapniowej. W celu
zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Sorel Plus podczas

cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy kalcypotriol przenika do mleka kobiecego.

Krotkotrwate stosowania na mate powierzchnie skory nie powinno spowodowac istotnego wchtaniania

do krwi i nie powinno mie¢ wptywu na karmione piersia dziecko. We wszystkich innych przypadkach
podczas leczenia kalcypotriolem nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Plodnosé¢
Nie ma danych dotyczacych wptywu kalcypotriolu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Kalcypotriol nie wywiera lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak wynika z danych klinicznych, dziatania niepozadane moga Wystapi¢ u okoto 25% pacjentow
leczonych kalcypotriolem. Objawy sg zazwyczaj tagodne.

Najczesciej opisywane dziatania niepozadane to rozne przemijajace reakcje skorne, zwlaszcza
podraznienie w obrebie i (lub) wokot zmiany.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA.
Poszczegolne dziatania niepozadane uszeregowano wedtug malejacej czestosci.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko (<1/10 000) Reakcje nadwrazliwosci (w tym pokrzywka, obrzek twarzy lub
obrzek okotooczodotowy, obrzgk naczynioruchowy)

Zaburzenia metabolizmu i odzywania

Bardzo rzadko (<1/10 000) | Hiperkalcemia, hiperkalciuria

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto (>1/10) Podraznienie skory

Czgsto (>1/100 do <1/10) Swiad, odczucie pieczenia, ktucia, podraznienie, suchos¢ skory,

rumien, wysypka (w tym reakcje rumieniowe, plamisto-
grudkowe, krostkowe i pecherzowe)
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Niezbyt czgsto (>1/1000 do Wyprysk, kontaktowe zapalenie skory, zaostrzenie tuszczycy
<1/100)

Bardzo rzadko (<1/10 000) Przemijajgce zmiany pigmentacji skory, przemijajaca
fotowrazliwos¢, zapalenie skory twarzy i wokot ust

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Stosowanie masci W wigkszych niz zalecane dawkach (patrz punkt 4.2) moze powodowaé zwigkszenie
stezenia wapnia w surowicy, ktore szybko ustepuje po przerwaniu leczenia.

Do Klinicznych objawéw hiperkalcemii nalezy utrata taknienia, nudnosci, wymioty, zaparcie,
niedocisnienie tetnicze, depresja, ospatosé i Spigczka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwluszczycowe do stosowania zewngtrznego.
Kod ATC: DO5AX02

Kalcypotriol jest pochodng witaminy D. Badania in vitro wskazuja, ze kalcypotriol indukuje
roznicowanie keratynocytow i hamuje ich proliferacje. Dziatanie kalcypotriolu w tuszczycy
przypisywane jest gtéwnie temu mechanizmowi.

Dziatanie leku jest widoczne po uptywie dwoch do czterech tygodni leczenia. Poczatkowo zauwazalny
jest wptyw leku na ztuszczanie, nastepnie na naciek zapalny, a na koficu na rumien. Maksymalny
wynik leczenia uzyskuje si¢ zazwyczaj po szes$ciu tygodniach.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dane z pojedynczego badania obejmujacego 5 pacjentdéw, ktorzy stosowali od 0,3 gdo 1,7 ¢
kalcypotriolu w masci (50 pg/g) znakowanej trytem sugeruja, ze wchtanianiu ulega mniej niz 1%
dawki.

Jednak catkowite wydalanie radioizotopu w czasie 96 godzin miescito si¢ w przedziale od 6,7 do
32,6% (liczby powigkszone o nieskorygowang warto$¢ chemiluminescencji). Brak danych
dotyczacych rozmieszczenia *H w tkankach lub wydalania przez phuca.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wplyw kalcypotriolu na metabolizm wapnia jest okoto 100-krotnie mniejszy niz wptyw witaminy D3
w postaci czynnej hormonalnie.

Badanie na myszach nie wykazalo zwigkszonego ryzyka rakotworczego dziatania na skore.
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Kalcypotriol podawany doustnie szczurom i krolikom w dawkach dobowych, odpowiednio, 54 ug/kg
me. i 12 pg/kg me., wykazywat toksyczne dziatanie zaréwno u matek, jak i u ptodow.
Nieprawidtowosci U ptodow obserwowane wraz z toksycznym dzialaniem na matki obejmowaty
objawy wskazujace na niedojrzato$¢ uktadu kostnego (niepetne kostnienie kosci fonowych i paliczkow
konczyn przednich oraz powigkszenie ciemigczek) i zwiekszong czestos¢ dodatkowych zeber.
Znaczenie tego dzialania dla ludzi nie jest znane.

W innym badaniu, w ktérym bezwlose myszy albinosy byty przez 40 tygodni wielokrotnie
eksponowane zarowno na promieniowanie UV, jak i miejscowo stosowany kalcypotriol w dawkach
odpowiadajacych 9,3 i 90 ug/m?dobe (rownowaznych ,0,25-, 0,84- i 2,5-krotnosci maksymalnej
zalecanej dawki dla osoby dorostej o masie ciata 60 kg), obserwowano skrocenie czasu potrzebnego
do wywotania raka skory pod wplywem naswietlenia UV (statystycznie istotne tylko u samcow).
Wskazuje to na mozliwo$¢ nasilenia przez kalcypotriol dziatania promieniowania UV wywotujacego
raka skory. Znaczenie tego dziatania dla ludzi nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Makrogolu eter stearylowy
Edetynian disodu

Fosforan disodu dwuwodny
All-rac-o-tokoferylu octan

Glikol propylenowy

Parafina ciekta lekka

Woda oczyszczona

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce 1 nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zamkni¢ta membrang, z polipropylenowa szyjka i zakretka.
Wielkos¢ opakowania 30 g

Tuba aluminiowa zamknigta membrana, z polietylenowa szyjka i zakretka.
Wielkos¢ opakowan: 30 g, 60g, 100g, 120 g

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14021

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.07.2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.08.2014
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