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Daivonex®
(Calcipotriolum)
dermalna mast’

Drzitel rozhodnutia o registracii
LEOQ Pharmaceutical Products Ltd. A/S
55 Industriparken

DK-2750 Ballerup

Dansko

Zlozenie

Liecivo: Calcipotriolum (kalcipotriol) 50 pg v 1 g masti

Pomocné latky: dinatrii edetas dihydricus (dihydrat edetanu disodneého), natrii hydrogenophosphas
dihydricus (dihydrat hydrogenfosforednanu sodného), tocoferolum alfa (tokoferol alfa), paraffinum
liquidum (tekuty parafin), stearomacrogolum 100 (stearomakrogol), propylenglycolum (propylénglykol),
aqua purificata (Cistena voda), vaselinum album (biela vazelina)

Farmakoterapeuticka skupina
Dermatologikum

Charakteristika

Daivonex® mast je biela, jemna mast' bez obsahu konzervaénych latok. Daivonex® obsahuje 50 pg
kalcipotriolu v 1 g masti. Kalcipotriol je derivat vitaminu D, ktory podporuje dozrievanie buniek pokoZzky
a potlaca ich rast. Tento efekt predstavuje zakladny mechanizmus jeho t&inku v lie¢be lupienky.

Indikacie

Lupienka.

Daivonex® mast’ sa moze pouzivat aj v kombinacii s fototerapiou, acitretinom, cyklosporinom alebo
silnymi kortikosteroidmi.

Kontraindikacie ]
Precitlivenost na niektort zlozku lieku Daivonex” mast. Zname poruchy metabolizmu vapnika.

Neziaduce Gcinky

Pri lie¢be Daivonex” mastou sa mozu objavit mierne neziaduce ucinky, ako napr. prechodné lokaine
podrazdenie pokozky. Velmi zriedka sa moze vyskytnut kozny zapal v oblasti tvare.

Akékolvek nezZiaduce Gc¢inky, aj iné ako sU uvedené v tomto odseku, treba oznamit oSetrujucemu
lekarovi.

Ivnterakcie
Ziadne.

Davkovanie a sposob podavania

Dospeli:

Daivonex” mast sa nanasa na postihnuté miesta jedenkrat az dvakrat denne. Casto sa na zadiatku
liecby odporuca podavanie dvakrat denne. Podavanie sa mdze zredukovat na jedenkrat denne, ak je
to vhodné.

V kombinacii s fototerapiou, acitretinom alebo cyklosporinom je prijatelné a efektivne davkovanie
masti dvakrat denne. V kombinacii so silnym kortikosteroidom sa Daivonex® podéava napr. rano
a steroid vecer.

Maximalna davka je 100 g masti na tyzden.



Deti: S o
Nad 12 rokov: Daivonex” mast sa nanasa na postihnuté miesta na kozi dvakrat denne. Celkova
tyzdenna davka nesmie prekrocn 75 gramov. -
6 — 12 rokov: Daivonex” mast sa nanasa na postihnuté miesta na kozi dvakrat denne. Celkova /
tyzdenna davka nesmie prekrocit' 50 gramov.

Pod 6 rokov: V tejto vekovej skupine su skusenosti s pouZivanim licku Daivonex® mast obmedzené.
Maximalna bezpectna davka nebola stanovena.

Odpera&ania v davkovani st zalozené na pocetnych klinickych skusenostiach u dospelych.
V suvislosti s podavanim u deti Klinické skisenosti ukazali, ze podavanie je bezpecné a Gcinné pocas
viac ako 8 tyzdnov pri priemerne] davke 15 gramov za tyzden, ale pri velkej variabilite v davkovani
medzi pacientami. Odporucania na jednotlivé davky zavisia od zavaznosti lupienky, ale nemali by
prekroCit vyssie spomenuté odporucania.

Upozornenia

Daivonex® mast by sa nemal pouZivat' v oblasti tvare.

Po pouziti masti Daivonex® je odporugané dokladné umytie ruk.

Vyhybajte sa nadmernému opalovaniu, pouzivaniu solarii a inych foriem sveteinej terapie.

PouZivanie v tehotenstve a pocas dojcenia
Hoci experimentalne §tudie u zvierat nepreukazali Ziadny $kodlivy Gc¢inok na plod, bezpelnost
podavania Daivonex” masti u tehotnych zien nebola dosial stanovena.

Varovanie
Nepouzivajte po uplynuti Casu pouzitelnosti, ktory je uvedeny na obale.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

Balenie
30g

Uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.
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