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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
DAIVONEX
Krém

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNi SLOZENi
Leciva latka: calcipotriolum 0,05 mg (0,005 %) v 1 g krému.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém
Popis pripravku: bila olejovita emulze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Psoriasis vulgaris.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Dospéli

Daivonex, krém se nanasi na postizena mista v malém mnozstvi dvakrat denné (rano a vecer).
U nékterych pacientl je pro dosazeni zadaného terapeutického G¢inku pii udrzovaci 1é¢bé
dostatecna aplikace jedenkrat denné.

Aplikace krému jedenkrat denné v kombinaci s mistni aplikaci kortikosteroidu rovnéz jedenkrat
denné je u¢inna a dobre snasena. Jeden z ptipravkli by mel byt nanasen na postizenou pokozku
rano, druhy vecer.

Celkova tydenni ddvka Daivonexu, krému by neméla prekrocit 100 g. Pfi soucasné lécbé

s Daivonexem ve formé masti nebo kozniho roztoku by celkova davka kalcipotriolu neméla
presdhnout 5 mg tydne, coz odpovida 100 g krému nebo masti (1 ml kozniho roztoku odpovida 1 g
Daivonexu, krému nebo masti).

Déti
S pouzitim pripravku u déti nejsou dostateéné zkusenosti.

4.3. Kontraindikace
Precitlivélost na nékterou slozku obsazenou v pfipravku, poruchy metabolismu vapniku.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti

Daivonex , krém by se nem¢l aplikovat na obli¢ej, protoze mtize vyvolat mistni podrazdéni
pokozky.

Po oSetieni Daivonexem je nutné si peclivé umyt ruce.

Béhem lécby pripravkem Daivonex se doporucuje Iékaitim, aby poradili pacientim omezeni nebo
vylouceni nadmérného vystavovani se piirozenému nebo umélému sluneénimu svétlu. Topicky
kalcipotriol by se mél pouzivat s UV zafenim jen tehdy, pokud lékar a pacient usoudi. Ze
potencialni vyhody prevazuji nad potencialnimi riziky (viz ¢ast 5.3).



4.5. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou dostupné zadné udaje o soucasné 1écbé s dalsimi antipsoriatickymi ptipravky aplikovanymi
na stejna mista na pokozce. Pfi soucasné 1é¢be vapnikem nebo vitaminem D ve vyssich davkach je
vhodné priibézné sledovat sérové hladiny vapniku.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

[ kdyz studie u experimentalnich zvitat nezjistily teratogenni u¢inek, bezpe¢nost pouzivani
Daivonexu v obdobi t€¢hotenstvi nebyla prokazana. Téhotné a kojici Zeny mohou byt piipravkem
léCeny jen pokud piinos lécby prevazuje mozné riziko pro plod.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zadna.

4.8. Nezddouci uéinky
Muze se vyskytnout pfechodna slaba mistni kozni reakce jako svédéni, paleni, zarudnuti, vzacné se
muze objevit dermatitis perioralis nebo facialis, které po skonceni 1é¢by odezni.

4.9. Preddvkovani
Nadmérné pouziti pripravku (pfevysujici doporu¢ené davkovani) mize vyvolat zvySenou sérovou
hladinu kalcia, ktera vSak rychle poklesne po pferuseni 1é¢by.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: jind antipsoriatika pro lokalni aplikaci, kalcipotriol

ATC: DOSAX02

Léciva latka obsazena v Daivonexu, kalcipotriol, je derivat vitaminu D.

Udaje ziskané v in vitro studiich prokazaly podporu diferenciace a potlaceni proliferace koznich
bunék (keratinocyt). Daivonex tak normalizuje abnormalni buné¢nou proliferaci v psoriatické
pokozce.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Kalcipotriol se pokozkou jen slabé vstiebava.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pFipravku

UcCinek na metabolismus kalcia je ptiblizné 100-krat nizsi nez G¢inek hormonalné aktivni formy
vitaminu D3.

Studie koZni karcinogenity na mysich neprokéazala zadné zvlastni riziko pro lidi.

V testu, pii kterém byly albinotické, neochlupené mysi opakované vystavovany jak ultratialovému
(UV) zéteni, tak topické aplikaci kalcipotriolu, behem 40 tydnt v davkach odpovidajicich 9, 30 a 90
ug/mz/den (ekvivalent 0,25; 0,84 a 2,5 nasobku maximalni doporuc¢ené denni davky pro 60 kg
dospélého) se pozorovalo zkraceni Casu potfebného na indukci tvorby koznich nadort pii UV
zatenti (statisticky vyznamné jen u sameckl), coz naznacuje, ze kalcipotriol mize zvySovat vliv UV
zareni na indukci koznich nadora. Klinicka relevantnost téchto zjisténi neni znama.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

cetostearomakrogol, cetylstearylalkohol, kvaternium 15, dihydrat dinatrium-edetatu,

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, glycerol 85 %, tekuty parafin, bila vazelina, ¢isténa voda

0.2. Inkompatibility
Zadné.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky.

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Lakovana hlinikova tuba, polyethylenovy Sroubovaci uzavér, krabic¢ka
Velikost baleni: 30 g, 100 g.

6.6. Zvlastni opatiéni pro likvidaci pFripravku a pro zachazeni s nim
Kozni podani.
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