Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sorel Plus, 50 mikrogramow/g, mas¢
Calcipotriolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzié¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

= Jesli u pacjenta wystapia 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 Sorel Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sorel Plus
Jak stosowac Sorel Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Sorel Plus

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Sorel Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Mas¢ Sorel Plus stosuje si¢ na skorg w leczeniu miejscowym tuszczycy pospolitej (psoriasis vulgaris)
o przebiegu tagodnym do umiarkowanego.

Luszczyca jest choroba, w ktorej komarki skory sa wytwarzane zbyt szybko. To powoduje zluszczanie
1 zaczerwienienie skory.

Mas¢ Sorel Plus pomaga przywréci¢ prawidtowa szybkos¢ wytwarzania komorek skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sorel Plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Sorel Plus:

+ jesli pacjent ma uczulenie na kalcypotriol lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

+ jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

« jesli pacjent ma zaburzenia metabolizmu wapnia lub ilo§¢ wapnia w organizmie jest zbyt duza.
Mas¢ Sorel Plus moze zwigkszy¢ stezenie wapnia we krwi.

« jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne leki, ktore moga zwigkszac stezenie wapnia we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem lub w trakcie stosowania leku Sorel Plus nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli pacjent:

+ ma mniej niz 18 lat, gdyz brak dostatecznego do§wiadczenia dotyczacego stosowania leku u dzieci
i mtodziezy.

+ ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie u tych
pacjentow

+ stosuje wiecej niz 100 g masci Sorel Plus na tydzien, gdyz moze to spowodowac zwigkszenie stezenia

wapnia we krwi i w konsekwencji np. ostabienie, nudnosci, utrate apetytu i zaparcie (patrz rowniez
punkt 3).

+ narazony jest na dziatanie stonca podczas stosowania tej masci. Kazde zastosowanie masci i
jednoczesnie leczenia z wykorzystaniem sztucznych zrédet promieniowania ultrafioletowego (UV),
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w tym 16zek opalajacych, wymaga uprzedniej konsultacji z lekarzem.
« ma rodzaj tuszczycy nazywanej uogolniong tuszczyca krostkowsg lub erytrodermia tuszczycows.
W razie watpliwosci nalezy zapytac lekarza.

Mas¢ moze powodowac¢ podraznienie skory. Po natozeniu masci nalezy umy¢ rece. Nalezy zmy¢ mas¢,
ktoéra dostata si¢ na obszar zdrowej skory.

Nie naktada¢ masci na skore twarzy.
Nie przykrywaé leczonej powierzchni skory wodoodpornym opatrunkiem.
Podczas stosowania tej masci nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na $§wiatto stoneczne.

Sorel Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Jesli t¢ masc stosuje si¢ jednoczesnie z inng terapia przeciwluszczycowa (Np. miejscowo stosowanymi
kortykosteroidami), lekarz udzieli informacji, kiedy nalezy stosowaé mas¢.

Nie wolno naktada¢ kremu lub masci zawierajgcej kwas salicylowy na to samo miejsce skory, o
mas¢ Sorel Plus, gdyz kwas salicylowy rozktada substancj¢ czynng zawartg w tej masci.

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

Masci Sorel Plus nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Nie
wiadomo, czy kalcypotriol przenika do mleka kobiecego. Do lekarza nalezy decyzja, czy lek Sorel
Plus mozna stosowa¢ W okresie cigzy i karmienia piersia.

Krotkotrwate stosowanie masci na mate powierzchnie skory nie powinno mie¢ wplywu na niemowle
karmione piersia We wszystkich innych przypadkach nie zaleca si¢ karmienia piersia w trakcie
leczenia kalcypotriolem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy oczekiwa¢ wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Sorel Plus zawiera glikol propylenowy
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowaé Sorel Plus

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie:

Dorosli

Nie nalezy stosowac¢ Wigcej niz 100 g masci na tydzien. Jesli mas¢ stosowana jest jednoczes$nie

z kremem lub plynem zawierajgcym kalcypotriol, catkowita dawka tygodniowa kalcypotriolu nie
powinna by¢ wigksza niz 5 mg (np. 40 ml roztworu zastosowanego na skore gtowy plus 60 g kremu
lub masci).

Sposob stosowania i droga podania
Sorel Plus jest przeznaczony do stosowania na skore.
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Przed natozeniem masci nalezy umy¢ rece. Przed pierwszym uzyciem masci nalezy odkreci¢ zakretke
1 sprawdzic¢, czy folia nie jest uszkodzona. Nalezy zrobi¢ otwor w folii, nakluwajac jg bolcem
umieszczonym w gornej czesci zakretki. Wycisngé masé na palec lub na zmienione tuszczycowo
miejsce na skorze. Natozy¢ cienka warstwe masci na zmieniong chorobowo skore, a nastgpnie wetrze¢
ja delikatnie, aby pokryta chore miejsce.

Nie nakladaé masci na skore twarzy (patrz rowniez punkt 4).

Po natozeniu masci nalezy umy¢ rece, chyba ze mas¢ jest stosowana na zmiany tuszczycowe na
rekach. Nalezy dotozy¢ staran, aby mas¢ nie zostata przeniesiona z leczonych miejsc na zdrowa skore,
zwlaszcza twarzy.

Pacjenci stosujacy $rodki nawilzajace skore powinni uzy¢ ich w pierwszej kolejnosci, odczekac az sie
wchtong i na koncu natozy¢ mas¢.

Czestos¢ stosowania

W monoterapii

W celu uzyskania najlepszego wyniku leczenia, mas¢ nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe — jeden raz
rano, drugi raz wieczorem. Zaleznie od dziatania leku, lekarz moze zaleci¢ stosowanie masci jeden raz
na dobg.

W leczeniu skojarzonym
Jesli t¢ masc¢ stosuje si¢ jednoczesnie z innym leczeniem przeciwtuszczycowym, lekarz udzieli
pacjentowi informacji o tym, jak czgsto i kiedy stosowa¢ masc.

Czas leczenia

Zauwazalna poprawa moze wystapi¢ po uptywie okoto 2 tygodni stosowania masci. Najpierw
ustepuje zwykle tuszczenie skory, dajac uczucie zmniejszenia grubos$ci zmian tuszczycowych. Troche
dhuzej ustepuje zaczerwienienie skory. Maksymalny wynik leczenia uzyskuje si¢ zwykle po uptywie
4 do 8 tygodni.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Sorel Plus nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu
na niewystarczajace doswiadczenie dotyczace stosowania masci u pacjentow tej grupy wiekowe;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sorel Plus

W przypadku zastosowania wigkszej ilosci masci niz zostata zalecona (wigcej niz 100 g na tydzien),
nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem. Przedawkowanie moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia
wapnia we Krwi, a to z kolei wywota¢ nudnosci, utrat¢ apetytu, zaparcie, wymioty, ostabienie mig$ni,
brak energii, uczucie zmg¢czenia i utrate przytomnosci.

Pominigcie zastosowania leku Sorel Plus
Jesli pacjent zapomni natozy¢ mas¢ o naleznej porze, powinien to zrobi¢ niezwlocznie po tym, jak
sobie przypomni, a nastepnie powroci¢ do poprzedniego schematu stosowania. Nie nalezy stosowac

wigkszej ilosci masci w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sorel Plus
W przypadku, gdy pacjent zamierza przerwac leczenie, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
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Tak jak inne leki, ta ma$¢ moze wywotywac reakcje alergiczne u niektorych pacjentéw (U mniej niz 1
na 10 000 os6b). Do objawdw alergii nalezg: pokrzywka, obrzek twarzy, powiek, rak, stop lub gardta.
Jesli po zastosowaniu masci u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
odstawi¢ lek i zwrocic¢ sie¢ do lekarza.

Dziatania niepozadane moga Wystapi¢ u okoto 25% pacjentow leczonych lekiem Sorel Plus. Reakcje
te sg zwykle stabe. Doniesienia méwig najczesciej o réznych przemijajacych reakcjach skornych.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystgpowac czesciej nizu 1 na 10 osob):
o podraznienie skory

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz U 1 na 10 osob):
« $wiad,

« uczucie pieczenia i ktucia

o suchos$¢ skory

 zaczerwienienie

+ wysypka

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob):
« kontaktowe zapalenie skory

« wyprysk (egzema)
« nasilenie objawow tuszczycy

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

« reakcje nadwrazliwos$ci

« duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia), duze st¢zenie wapnia w moczu (hiperkalciuria)
- swedzaca wysypka (pokrzywka)

e przemijajace zmiany zabarwienia skory

- przemijajaca zwiekszona wrazliwos¢ skory na $wiatlto

« zapalenie skory twarzy i okolicy wokot ust

Jesli przypadkowo mas¢ dostanie si¢ na skorg twarzy, moze wywotaé zaczerwienienie lub
podraznienie twarzy lub okolicy ust.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ 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

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

5. Jak przechowywa¢ Sorel Plus

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie i tekturowym pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+  Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesiace.

+ Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce i nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

4 NL/H/0729/001/11/016



« Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sorel Plus

Substancjg czynng leku jest kalcypotriol. 1 g masci zawiera 0,05 mg (czyli 50 pg - mikrogramow)
kalcypotriolu.

Pozostate sktadniki to: makrogolu eter stearylowy, edetynian disodu, fosforan disodu dwuwodny, all-
rac-a-tokoferylu octan, glikol propylenowy, parafina ciekta lekka, woda oczyszczona, wazelina biata.

Jak wyglada Sorel Plus i co zawiera opakowanie
Masc¢ jest barwy biatej lub prawie biate;j.
Mas¢ dostepna jest w tubach 30 g lub 100 g

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Lange Gohren 3
D-39171 Osterweddingen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0. o.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2014

Logo Sandoz
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