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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU =
1. NAZOV LIEKU

Daivonex®

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Calcipotriolum 50 ug v 1 g masti.

3. LIEKOVA FORMA

Dermélna mast'.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Psoriasis vulgaris.
Daivonex” mast sa mozZe pouzivat aj v kombinacii s fototerapiou, acitretinom, cyklosporinom alebo
silnymi kortikosteroidmi.

4.2. Davkovanie a spOsob podavania

Dospeli:

Aplikuje sa na postihnuté miesta jedenkrat az dvakrat denne. Casto sa na zaciatku lie¢by odporiga
aplikacia dvakrat denne. Podévanie sa méze 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® podava napr. rano
a steroid vecer.

Maximalna déavka je 100 g masti na tyzden.

Deti:

Nad 12 rokov: Daivonex® mast sa nanéd$a na postihnuté miesta na kozi dvakrat denne. Celkova
tyZzdenna davka nesmie prekrodit 75 gramov.

6 — 12 rokov: Daivonex™ mast sa nanasa na postinnuté miesta na koZi dvakrat denne. Celkova
tyzdenna davka nesmie prekrocit 50 gramov.

Pod 6 rokov: V tejto vekovej skupine st skusenosti s pouzivanim lieku Daivonex® mast obmedzené.
Maximalna bezpeéna davka nebola stanovena.

Odporucania v davkovani st zalozené na pocetnych klinickych skusenostiach u dospelych.
V stvislosti s podavanim u deti klinické skusenosti ukazali, Ze podavanie je bezpedné a uginné podas
viac ako 8 tyzdnov pri priemernej davke 15 gramov za tyzden, ale pri velkej variabilite v davkovani
medzi pacientmi. Odporu¢ania na jednotlive davky zavisia od zavaznosti psoriazy, ale nemali by
prekroCit’ vy$Sie spomenuté odporucania.

4.3. Kontraindikacie
Precitlivenost na niektord zlozku lieku Daivonex® mast. Zname poruchy metabolizmu vapnika.
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

Po pouziti Daivonex” masti je odportcané dékladné umytie ruk.

Pocas liecby pripravkom Daivonex" sa lekarom odportéa, aby poradili pacientom obmedzenie alebo
vylucenie nadmerného vystavovaniu sa prirodzenému alebo umelému slneé¢nému svetlu.

Topicky kalcipotriol by sa mal pouzivat' s UV Ziarenim iba vtedy, ak lekar spolu s pacientom rozhodnu,
Ze potencialne prinosy prevazuju nad potencialnymi rizikami (pozri Gast 5.3).



4.5. Liekové a iné interakcie

Ziadne.
4.6. Gravidita a laktacia

Hoci experimentalne $tddie u zvierat nepreukazali Ziadny teratogénny efekt, bezpednost podavania 1
Daivonex® masti u gravidnych zien nebola dosial stanovena.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest' vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je znamy ziadny vplyv.
4.8. Neziaduce ucinky

Pri lie¢be Daivonex™ mastou sa mézu objavit mierne neziaduce ucinky, ako napr. prechodné lokalne
podrazdenie pokozky. Velmi zriedka sa mdze vyskytnut’ dermatitida v oblasti tvare.

4.9, Predavkovanie

Nadmerné pouzivanie lieku Daivonex” mast (viac ako 100 g masti tyzdenne) méze sposobit’ zvysenie
hladiny sérového vapnika. Tento efekt rychlo ustipi po preruseni liecby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologikum
ATC-kod: DO5AX02

5.1. Farmakodynamické viastnosti

Kalcipotriol je derivat vitaminu D. Udaje ziskané in vitro ukazuju, Ze kalcipotriol indukuje diferenciaciu
keratinocytov a potlaca ich proliferaciu. Tento efekt predstavuje zakladny mechanizmus jeho u&inku
v lieCbe psoriazy.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Kalcipotriol je len mierne absorbovany pokozkou.
5.3. Predklinické tidaje o bezpectnosti

Ucinok na metabolizmus vapnika je asi 100-krat nizéi ako ucinok biologicky aktivnej formy vitaminu
D3.

Studie koznej karcinogenity na mysiach nepreukazali Ziadne zvlastne riziko pre fudi.

V teste, pri ktorom boli neochlpené mysi-albini opakovane vystavované tak ultrafialovému (UV)
Ziareniu ako aj topickej aplikacii kalcipotriolu pocas 40 tyzdhov v davkach zodpovedajucich 9; 30 a 80
pg/mz/deh (ekvivalent 0,25; 0,84 a 2,5 nasobku maximainej odpori¢anej dennej davky pre 60 kg
dospeleho), sa pozorovalo skratenie ¢asu potrebného na indukciu tvorby koznych nadorov pri UV
zZiareni (Statisticky vyznamné len u samcekov), o naznacuje, Ze kalcipotriol méZe zvysovat vplyv UV
ziarenia na indukciu koznych nadorov. Kliinicka relevantnost tychto zisteni nie je znama.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok

Dinatrii edetas dihydricus

Natrii hydrogenophosphas dihydricus
Tocoferolum alfa

Paraffinum liquidum
Stearomacrogolum 100



Propylenglycolum
Aqua purificata
Vaselinum album

6.2. Inkompatibility

Nie su zname.

6.3. Cas pouzitenosti

2 roky

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Lakovana hlinikova tuba, polyetylénovy uzaver so zavitom, pisomna informacia pre pouZivatelov,
papierova Skatula

Obsah balenia: 30 g

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne.
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