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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
DAIVONEX
Kozni roztok

2. KVALITATIVNI [ KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: calcipotriolum 0,05 mg (0,005 %) v 1 ml roztoku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni roztok.
Popis pripravku: bezbarvy, slabé viskozni roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Psoriasis vulgaris ve vlasaté ¢asti hlavy.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Dospéli

Daivonex, roztok se aplikuje dvakrat denné (rano a vecer) na postizena mista.
Tydenni davka pripravku by neméla presahnout 60 ml.
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P soucasném pouzivani s Daivonexem v lékové formé krému nebo masti by celkova davka
calcipotriolu neméla presahnout 5 mg za tyden, coz odpovida 100 g krému nebo masti (I ml

Daivonexu, roztoku odpovida 1 g Daivonexu krému nebo masti).

Déu
S pouzitim ptipravku u déti nejsou dostatecné zkusenosti.

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na nékterou slozku obsazenou v pripravku. poruchy metabolismu vapniku.

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti

Daivonex, roztok by se nemél aplikovat na oblicej, protoze mulze vyvolat mistni podrazdéni

pokozky.
Po oSetieni Dalvonexem je nutné si peclivé umyt ruce.

Béhem lécby piipravkem Daivonex se doporucuje lékaiim, aby poradili pacientim omezeni nebo
vylou¢eni nadmérného vystavovani se pfirozenému nebo umeélému slune¢nimu svétlu. Topicky
kalcipotriol by se mél pouzivat s UV zatenim jen tehdy, pokud lékar a pacient usoudi, ze

potencialni vyhody pfevazuji nad potencialnimi riziky (viz ¢ast 5.3).

4.5. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Pi sou¢asné lé¢be vapnikem nebo vitaminem D ve vyssich davkach, je vhodné prubézné sledovat

sérové hladiny vapniku.



4.6. Téhotenstvi a kojeni

I kdyz studie u experimentalnich zvifat nezjistily teratogenni uUc¢inek, bezpe¢nost pouzivani
Daivonexu v obdobi t¢hotenstvi nebyla prokazana.

Tehotné a kojici zeny mohou byt pripravkem lé€eny jen pokud piinos 1é¢by prevazuje mozné riziko
pro plod.

4.7. U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Zadna.

4.8. Nezddouci ucinky
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. Predavkovani
Nadmérné pouziti pripravku (pfevysujici doporuc¢ené davkovani) mize vyvolat zvy$enou sérovou
hladinu kalcia, ktera vSak rychle poklesne po pteruseni 1é¢by.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: jina antipsoriatika pro lokalni aplikaci, kalcipotriol

ATC: DOSAX02

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

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

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Kalcipotriol se pokozkou jen slab¢ vstiebava.

5.3. Predklinick¢ udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku
Uc¢inek na metabolismus kalcia je priblizné 100-krat nizsi nez u¢inek hormonalné aktivni formy
vitaminu D3.

Studie kozni karcinogenity na mys$ich neprokazala zadné zvlastni riziko pro lidi.

V testu, pii kterém byly albinotické, neochlupené mysi opakované vystavovany jak ultrafialovému
(UV) zatent, tak topické aplikaci kalcipotriolu, béhem 40 tydnu v davkach odpovidajicich 9, 30 a 90
ng/m*/den (ekvivalent 0,25; 0,84 a 2,5 nasobku maximalni doporucené denni davky pro 60 kg
dospélého) se pozorovalo zkraceni Casu potiebného na indukci tvorby koznich nadora pii UV
zareni (statisticky vyznamné jen u samecku), coz naznacuje, Ze kalcipotriol muze zvySovat vliv UV
zateni na indukei koznich nadort. Klinicka relevantnost téchto zjisténi neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Hyprolosa, isopropylalkohol, levomenthol, dihydrat natrium-citratu , propylenglykol, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility
Zadné.



6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4. ZvIastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat pii teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
PE lahvicka s PE tryskou a PE Sroubovacim uzavérem. krabicka.
Velikost baleni: 30, 60 ml.

6.6. ZvliStni opatiéni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Roztok ke koznimu podani.
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