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PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN
Daivonex 50 mikrogram/g salva
2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g salva innehaller vattenfri kalcipotriol 50 mikrogram.
Hjéalpamnen: Propylenglykol 100 mg
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Salva

Svagt halvgenomskinlig vit/gul salva.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Psoriasis av plaque-typ

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna: Psoriasisflackarna pa extremiteter och bal behandlas en till tva ganger dagligen med
ett tunt lager salva tills lakning sker. Under den forsta manaden ger behandling tva ganger
dagligen vanligen battre effekt &n behandling en gang dagligen. Dérefter kan behandlingen
minskas till en gang dagligen om effekten varit god forsta manaden.

Daivonex salva kan kan anvéndas i kombination med lokal glukokortikoid (starkt eller extra
starkt verkande). En eventuell steroidsparande effekt har ej dokumenterats.

Total veckodos bor ej 6verskrida 100 g. Vérdet av underhallsbehandling &r ej dokumenterad.
Erfarenheter av kombination med ljusbehandling saknas. Behandlingen pa barn skall
begréansas till maximalt 30% av kroppsytan.

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.

4.3 Kontraindikationer

Andra psoriasisformer. Daivonex salva ska ej anvandas av patienter med foérhojd kalciumniva
eller av patienter under behandling med lakemedel som héjer kalciumnivan. Overkanslighet
mot det aktiva innehallsamnet eller nagot hjalpamne.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Applikation av Daivonex i ansiktet kan orsaka lokal irritation. Daivonex salva ska darfor inte
appliceras direkt i ansiktet. Patienterna ska radas att tvatta sina hander direkt efter pastrykning
av salvan for att undvika oavsiktlig 6verforing till ansiktet.

Patienterna ska uppmanas att inte verskrida maximal veckodos for att undvika hyperkalcemi,
samt upplysas om symtom pa hyperkalcemi.
Kontroll av serumkalcium bor dvervédgas vid hogre doser.

Léakare kan rada patienten att under behandling med Daivonex begréansa eller undvika
overdriven exponering for naturligt eller konstgjort solljus. Kalcipotriol skall endast anvéndas
tillsammans med UV-bestralning om lakare och patient anser att det potentiella vardet av en
sadan behandling uppvéger eventuella risker (se avsnitt 5.3).

Daivonex salva innehaller propylenglykol, som kan ge hudirritation.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktioner har observerats.

(Se dock anmarkning under 4.3 Kontraindikationer).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet: Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor &r begransad. Djurexperimentella data
talar ej for 6kad risk for fosterskada.

Amning: Uppgift saknas om kalcipotriol passerar dver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Daivonex har ingen eller negligerbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda
maskiner

4.8 .Biverkningar

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, <1/10
Mindre vanliga >1/1000, < 1/100
Sallsynta >1/10000, <1/1000

Mycket sallsynta <1/10000

De mest frekvent rapporterade biverkningarna har visat sig vara olika slag av hudreaktioner
och speciellt pa och kring applikationsstallet. Hyperkalcemi och hyperkalciuri & mycket
sdllsynta biverkningar och da i synnerhet endast om rekommenderad totaldos Gverskrids.
Allergiska reaktioner forekommer mycket séllan.

Baserat pa kliniska studier kunde ca 15% av patienterna som behandlats med Daivonex salva
uppvisa nagon form av biverkan. Dessa biverkningar &r vanligtvis milda.

e Immunsystemet
Mycket sdllsynta: allergiska reaktioner.
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e Metabolism och nutrition
Mycket sallsynta: hyperkalcemi, hyperkalciuri

e Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga: hudirritation

Vanliga: utslag*, sveda och stickningar, torr hud, pruritus, erytem, kontaktdermatit
Mindre vanliga: forsamrad psoriasis, eksem

Frekvens okénd: kortvarig férdndring i hudpigmentering, kortvarig ljuskanslighet,
urtikaria, angioddem, periorbitalt eller facialt 6dem.

* Olika typer av utslag sasom fjallande, erytematdsa, makulopapuldsa, pustulésa och bullésa
reaktioner har rapporterats.

Ca 20% av patienterna som behandlas med Daivonex salva kan uppvisa latt, 6vergaende
irritation av behandlad hud.

4.9 Overdosering

Toxicitet: Begransad erfarenhet av 6verdosering.

Symptom: Tankbart &r hyperkalcemi och dértill relaterade symptom.

Behandling: Symptomatisk behandling. Vid intag av >5 g salva till vuxen bor serumkalcium
foljas i 24 timmar. Om befogat ventrikeltdmning, kol.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot psoriasis till utvartes bruk.
ATC-kod: DO5AX02

Kalcipotriol ar ett D-vitaminderivat. In vitro data indikerar att kalcipotriol stimulerar
differentiering och dampar delningshastigheten hos keratinocyterna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalcipotriol absorberas i l1dg omfattning genom huden. Da kinetiken ar ofullstandigt belyst ar
det emellertid oklart i vilken grad.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Kalcipotriol har ringa effekt pa kroppens kalciumomséttning och jamfort med det naturliga
hormonet, kalcitriol (dihydroxy-vitamin Ds.) r effekten pa kalciumomséttningen ca 1% av
kalcitriolets.

En dermal karcinogenicitetsstudie pa mus visade inga sarskilda risker for manniska.
| en studie dar harldsa albinomdss upprepade ganger utsattes for bade ultraviolett (UV)

stralning och topikalt administrerat kalcipotriol under 40 veckor vid doser motsvarande 9, 30
och 90 mikrogram/m?2/dag (0,25, 0,84 och 2,5 ganger den maximalt rekommenderade dagliga
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dosen for en vuxen person som véger 60 kg) observerades en minskning av den tid som
kravdes for UV-stralning att paverka uppkomsten av hudtumorer (statistiskt signifikant endast
pa hanmoss), vilket antyder att kalcipotriol kan oka effekten av UV-stralningens paverkan att
framkalla hudtumdrer. Den kliniska relevansen av dessa upptéckter &r okand.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Dinatriumedetat, dinatriumfosfatdihydrat, flytande paraffin, macrogolstearyleter,
propylenglykol, all-rac-a-Tokopherol (E307), renat vatten, vitt vaselin.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

Hallbarhet i bruten forpackning: 6 manader
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med skruvkork
Forpackningsstorlekar: 30 g och 120 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

LEO Pharma AB

Box 404

201 24 Malmo.

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

11488

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1992-01-24 / 2007-01-24

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2010-06-02
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