Lakemedelsverket 2010-06-02

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Daivonex 50 mikrogram/g salva
Kalcipotriol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symptom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns
I denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner Du information om:
Vad Daivonex ar och vad det anvands for
Innan du anvander Daivonex

Hur du anvénder Daivonex

Eventuella biverkningar

Hur Daivonex ska forvaras

Ovriga upplysningar

ourwhE

1.  VAD DAIVONEX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Daivonex salva anvands for behandling av psoriasis.

| psoriasishud sker celldelningen sa snabbt att hudcellerna ej hinner mogna, vilket fororsakar
avfjallning och rodnad.

Daivonex dr ett lakemedel for psoriasis som normaliserar hudcellernas delningshastighet.

Kalcipotriol som finns i Daivonex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER DAIVONEX

Anvéand inte Daivonex salva
e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot kalcipotriol eller ndgot av 6vriga innehallsamnen
i Daivonex salva
e om du redan har hog kalciumniva i blodet
e om du samtidigt anvander nagot annat lakemedel som hojer kalciumnivan i blodet

Var sarskilt forsiktig med Daivonex salva
e Daivonex bor inte anvandas i ansiktet pa grund av risk for hudirritation. Tvétta
handerna efter anvandning sa att inte Daivonex oavsiktligt dverfors till ansiktet.
e Undvik 6verdriven solning, aven i solarium eller annan form av ljusbehandling,
savida inte ldkaren rekommenderat annorlunda.
e For hog dosering kan hoja kalciumnivan i blodet. Anvand darfor inte stérre mangd
salva an rekommenderat under en vecka (se avsnitt 3 "Hur du anvander Daivonex).
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Anvandning av andra lakemedel

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Kan &ven anvéndas i kombination med kortisonpreparat for utvértes bruk

Graviditet och amning
Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor darfor med lakare vid mer dn
tillfallig anvandning av Daivonex salva under graviditet.

Oklart om Daivonex salva gar dver i modersmjolk. Radgor darfor med lakare fore
regelbunden anvandning under amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kora bil eller hantera maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information
i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Daivonex salva
Daivonex salva innehaller propylenglykol, som kan ge hudirritation.

3.  HUR DU ANVANDER DAIVONEX

Dosering bestdms av ldkare som anpassar dosen individuellt till varje enskild patient. Anvand
alltid Daivonex salva enligt lakarens anvisningar. Folj alltid lakarens ordination och
anvisningarna pa apoteksetiketten. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna

Vanlig dos for vuxna r applicering av salva pa berérda omraden en till tva ganger dagligen i
ett tunt lager. Under den férsta manaden ger behandling tva ganger dagligen vanligen béttre
effekt an behandling en gang dagligen. Déarefter kan behandlingen minskas till en gang
dagligen om effekten varit god forsta manaden.

Totalméngden per vecka bor inte 6verskrida 100 gram.

Behandlingen pa barn skall begransas till maximalt 30% av kroppsytan.

Féljande dosering rekommenderas for barn:

Barn 12-16 ar: Daivonex salva appliceras pa angripna hudomraden tva ganger dagligen. Total
veckodos bor ej dverstiga 75 g.

Barn 9-12 ar: Daivonex salva appliceras pa angripna hudomraden tva ganger dagligen. Total
veckodos bor ej dverstiga 50 g.

Barn 6-9 ar: Daivonex salva appliceras pa angripna hudomraden tva ganger dagligen. Total
veckodos bor ej dverstiga 25 g.

Barn <6 ar: Erfarenheterna betraffande effekt och sakerhet pa barn under 6 ar saknas.
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Bruksanvisning
Applicera ett tunt lager pa berérda omraden.
Tvétta handerna noggrant efter anvandning.

Om du har anvant fér stor mangd av Daivonex salva

Om du anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel 112 f6r beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvéanda Daivonex salva
Ta inte dubbel dos for att kompensera glémd dos.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Daivonex salva orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver
inte fa dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare): hudirritation

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvéndare): olika typer av utslag sasom fjallande,
svullna, flackiga blemmor och varfyllda blasor, sveda och stickningar i huden, torr hud, klada,
rodnad, kontakteksem

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare): forsamrad psoriasis, eksem

Mycket séllsynta (forekommer hos féarre &n 1 av 10 000 anvandare): allergiska reaktioner,
forhojda kalciumnivaer i blod och urin

Frekvens ok&nd: kortvarig forandring i hudpigmentering, kortvarig ljuskénslighet, nasselfeber,
svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, ibland med andndéd eller svéljsvarigheter
(angioddem), 6dem i ansikte och runt 6gonhalan

Sluta att anvanda Daivonex salva och kontakta omedelbart lakare om svullnad av bl.a. ansikte,
tunga och/eller svalg och/eller svarighet att svélja eller nasselutslag som upptrader
tillsammans med andningssvarigheter intraffar (angioddem).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namnts i
denna information, kontakta lakare eller apotek.

5. HUR DAIVONEX SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat (Utgangsdatum)..
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Bruten forpackning ska anvandas inom 6 manader.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man
gor med lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r: vattenfri kalcipotriol 50 mikrogram/g.

- Ovriga innehallsdamnen &r: dinatriumedetat, dinatriumfosfatdihydrat, all-rac-o-Tokoferol
(E307), flytande paraffin, macrogolstearyleter, propylenglykol, renat vatten och vitt
vaselin.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Svagt halvgenomskinlig vit/gul salva.

Aluminiumtub med skruvkork.
Forpackningsstorlekar: 30 g och 120 g

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning:
LEO Pharma AB

Box 404

201 24 Malmo

Tel. 040-35 22 00

Denna bipacksedel godkéandes senast: 2010-06-02



