Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp. zn.: sukls42276/2007 7 4 {3 2010

Pribalova informace — Informace pro uzivatele

DAIVONEX
kozni roztok
Calcipotriolum

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S, Ballerup. Dansko.

Vyrobce:

LEO Pharmaceutical Products, Ballerup, Dansko

Slozeni

[Lé¢iva latka: Calcipotriolum 0,05 mg (0,005 %) v 1 ml roztoku

Pomocné latky: Hyprolosa, isopropylalkohol, levomenthol, dihydrat natrium- citratu ,
propylenglykol, ¢isténa voda

Indikaéni skupina
Dermatologikum (lék k zevnimu pouziti na kiizi), antipsoriatikum.

Charakteristika

Léciva latka obsazend v pripravku, kalcipotriol je synteticky analog kalcitriolu, pfirodniho
biologicky aktivniho vitaminu D3. Ob¢ latky u¢inkuji na rohovinové bunky v kizi stejné.
Potlacuji u lupénky (psoriasis vulgaris) jejich prekotné mnozeni (proliferaci) a podporuji
jejich zrani (diferenciaci). Rozdil je v G¢inku na celkovou latkovou preménu vapniku. Uginek
na metabolismus vapniku je ve srovnani s kalcitriolem ptiblizné 100-krat nizsi, coz umoziuje
bezpe¢né mistni léceni lupénky (psoridzy).

Indikace
Lupénka (psoriasis vulgaris) ve vlasaté ¢asti hlavy.

Kontraindikace

Pripravek se nesmi uzivat pifi precitlivélosti na nékterou slozku obsazenou v Daivonex,
roztoku a pi1 poruchach v latkové pieméné vapniku.

T¢hotné a kojici zeny mohou byt ptipravkem léCeny jen pokud piinos 1é¢by prevazuje mozné
riziko pro plod, protoze dosud nebyla stanovena bezpecnost jeho pouzivani v obdobi
tehotenstvi a kojeni.

Nezadouci acinky

Pripravek je obvykle dobfe snasen, ale prilezitostné se muze vyskytnout mistni kozni reakce
Jako svédéni; paleni, zarudnuti, které je ve vétsiné piipadi piechodné. Vzacné se mize objevit
dermatitis perioralis (zanétlivé onemocnéni kiize v okoli ust).

Pripadny vyskyt téchto nezadoucich ucinkli nebo jinych neobvyklych reakci oznamte
oSetiujicimu lékari.

Interakce




Neexistuji zadné interakce mezi kalcipotriolem a slune¢nim nebo UV zafenim. V pripade
soucasné vnitini [écby vapnikem nebo vitaminem D ve vy$Sich davkach vam bude lékar
pribézné provadét vySeteni sérové hladiny vapniku a sledovat vylu¢ovani vapniku moci.

Bez porady s Iékafem nepouzivejte jiné mistni piipravky a nenanasejte je na stejna mista jako
Daivonex, roztok.

Davkovani

Presné davkovani piipravku vzdy uréi I€kar. Daivonex, roztok se obvykle nanasi na postizena
mista dvakrat denn¢ (rano a vecer). Celkova tydenni davka by neméla presahnout 60 ml.

Pfi souCasném pouzivani s ptipravkem Daivonex v l¢kové formé krému nebo masti by
celkova davka calcipotriolu neméla presahnout 5 mg za tyden, coz odpovida 100 g krému
nebo masti (1 ml Daivonex, roztoku odpovida 1 g Daivonex, krému nebo masti).

Pripravek je urCen pro dospélé pacienty. S pouzitim pripravku u déti nejsou dostatecné
zkuSenosti.

Upozornéni

Bezpecnost léceni pripravkem Daivonex nebyla dosud prokazana u t¢hotnych zen.

Pouzivani nadmérnych davek pripravku Daivonex (vice nez 60 ml tydn¢) miize byt pric¢inou
zvysenych sérovych hladin vapniku, které vsak rychle klesnou, je-li [é¢ba prerusena.
Pripravek by nemél byt pouzivan na obliej, protoze muze vyvolat mistni podrazdéni
pokozky.

Po osetieni postizenych ploch ptipravkem Daivonex je nutné si peclivé umyt ruce.

Informujte I¢kare o tom, ze pouzivate Daivonex, roztok.

Vyhybejte se nadmérnému opalovani, pouzivani solarii a jinym formam svételné terapie.

Pii predavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s Iékarem.

Uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Varovani

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni
30, 60 ml
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