Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Curatoderm
Tacalcitolum monohydricum
4,17 ng/g, masé

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Curatoderm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Curatoderm
Jak stosowac lek Curatoderm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Curatoderm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Curatoderm i w jakim celu si¢ go stosuje

Curatoderm ma posta¢ masci. Lek Curatoderm wskazany jest do stosowania w tagodne;j

lub umiarkowanej postaci tuszczycy plackowate;.

Takalcytol — substancja czynna leku Curatoderm jest analogiem witaminy D3. Hamuje nadmierny
rozrost naskorka, wspomaga prawidlowy proces rogowacenia i modyfikuje procesy zapalne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Curatoderm

Kiedy nie stosowa¢ leku Curatoderm:

- jesli pacjent ma uczulenie na takalcytol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma tuszczyce krostkowata lub grudkowats;

- jesli pacjent ma schorzenia przebiegajace z zaburzeniami metabolizmu wapnia;

- jesli pacjent ma ci¢zkie schorzenia watroby, nerek lub serca.

Nie nalezy stosowac leku na zmiany rumieniowe sgczace, jezeli jest z tym zwigzana wyrazna okluzja.
Leku Curatoderm nie nalezy stosowac tacznie z lekami zawierajacymi kwas salicylowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Curatoderm nalezy omow¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Swiatto ultrafioletowe, w tym $wiatto stoneczne, moze powodowaé rozpad takalcytolu. W przypadku
stosowania takalcytolu facznie z promieniowaniem ultrafioletowym, naswietlanie UVA powinno
odbywac si¢ w godzinach rannych, natomiast stosowanie masci z takalcytolem wieczorem, przed
snem.



Jesli zachodzi prawdopodobienstwo, ze pacjent w czasie leczenia bedzie narazony na dziatanie $wiatla
stonecznego, lek powinien by¢ stosowany wieczorem, przed snem.

W przypadku jednoczesnego leczenia lekami zawierajagcymi wapn i (lub) witamine D, jest zalecana
okresowa kontrola st¢zenia wapnia i biatka w moczu. W przypadku stwierdzenia podwyzszonego
stezenia wapnia we krwi leczenie lekiem Curatoderm nalezy natychmiast przerwaé, a nastepnie
przeprowadzi¢ oznaczenie st¢zenia wapnia i biatka w moczu, do momentu unormowania si¢ tych
wartoscl.

Podczas stosowania leku na twarzy, nalezy uwazaé, aby mas¢ nie dostala si¢ do oczu.

Podczas leczenia okolicy narzadow piciowych lub odbytu lekiem Curatoderm, substancja pomocnicza,
obecna w skladzie leku - parafina ciekla - moze pogarsza¢ jakos$¢ produktéw zawierajacych lateks

(np. prezerwatyw, krazkéw dopochwowych) i w zwigzku z tym moze zmniejsza¢ bezpieczenstwo
takich produktéw.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Curatoderm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Curatoderm nie nalezy stosowac acznie z lekami zawierajacymi kwas salicylowy.

Dotychczas nie sg znane interakcje takalcytolu z innymi lekami oraz nie ma doniesien na temat
jednoczesnego stosowania z innymi lekami przeciwtuszczycowymi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Ze wzgledu na brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, leku Curatoderm
nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy.

Karmienie piersig
Ze wzgledu na brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, leku Curatoderm
nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych leku majacych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw, obstugiwania maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

Curatoderm zawiera w substancji pomocniczej — wazelinie bialej - butylohydroksytoluen

(E 321).

Butylohydroksytoluen moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie oczu i blon §luzowych.

3. Jak stosowaé lek Curatoderm

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza.

Jezeli lekarz nie zalecit innego dawkowania:



Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Niewielka ilo$¢ masci smarowac raz na dob¢ na chorobowo zmieniong skore.

Podczas kuracji trwajgcej do 8 tygodni, stosowana ilo$¢ leku Curatoderm nie powinna by¢ wigksza
niz 10 g na dobg a leczona powierzchnia nie powinna przekraczaé 15 % catkowitej powierzchni ciala.
W przypadku kuracji trwajacej maksymalnie 18 miesigcy stosowana ilos$¢ leku Curatoderm wynosi
2-3,5 g masci na dobg i nie powinna przekracza¢ 10% catkowitej powierzchni ciata.

Okres leczenia zalezy od stopnia nasilenia zmian i jest ustalany przez lekarza.

Wskazane jest stosowanie masci wieczorem, przed snem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Curatoderm moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Miejscowe dziatanie leku Curatoderm moze w pojedynczych przypadkach wywota¢ podraznienie
skory, objawiajace si¢ $wigdem, pieczeniem i zaczerwienieniem.

Podraznienie skory i $wiad maja na ogo6t fagodne nasilenie i przemijajgcy charakter.

W rzadkich przypadkach po zastosowaniu leku obserwowano kontaktowe zapalenie skory

lub nasilenie objawow tuszezycy.

Zgtaszano rowniez nastepujace dziatania niepozadane (czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ oceniona
na podstawie dostepnych danych):

. Reakcje nadwrazliwo$ci (obejmujace obrzmienie, obrzek i obrzek twarzy);
o Wysypke (rumieniowata, plamkows, grudkowa, pecherzykowata);
. Podwyzszone stgzenie wapnia we krwi (hiperkalcemig).

U niektorych osob w czasie stosowania leku Curatoderm mogg wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Curatoderm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak specjalnych
zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac tube w opakowaniu
oryginalnym.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na zgrzewie tuby i1 pudetku
po: Termin waznos¢i. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Curatoderm

- Substancjg czynng leku jest takalcytol jednowodny. Jeden gram leku zawiera 4,17 ug takalcytolu
jednowodnego.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: diizopropylu adypinian, parafina ciekta, wazelina
biata (zawierajaca butylohydroksytoluen E 321).

Jak wyglada lek Curatoderm i co zawiera opakowanie
Tuba zawierajgca 20 g lub 60 g masci.

Curatoderm ma postac polprzezroczystej, biatej masci.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Almirall Sp. z 0. o.
ul. Pileckiego 63,
02-781 Warszawa
tel.: 022 330 02 57
fax: 022 313 01 57

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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