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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Zoriaxiol 0,05 mg/g krdm

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram kram innehaller 0,05 mg (motsvarande 50 mikrogram) kalcipotriol.
Hjélpadmne med kénd effekt: Cetostearylalkohol 60 mg/g

For fullstindig forteckning Gver hjadlpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Kram

Vit kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Zoriaxiol dr indicerat for lokal behandling av mild till mattligt svér psoriasis (psoriasis vulgaris).
4.2 Dosering och administreringss:tt

Dosering

Vuxna

Som monoterapi

Zoriaxiol ska appliceras pa det angripna hudomréadet pa armar/ben eller bél en eller tva ganger
dagligen. I borjan av behandlingen rekommenderas applicering tva ganger dagligen (morgon och
kvill). Vid underhéllsbehandling kan applikationsfrekvensen minskas till en gang dagligen, beroende
pa svaret.

Krédmen ska appliceras i ett tunt lager p& den drabbade huden genom att man forsiktigt gnider in
krdmen Over hela det drabbade omrédet tills det mesta av krdmen forsvinner.

Den maximala méngden krdm som appliceras bor inte dverstiga 100 gram per vecka. Om krdmen
anvands tillsammans med salva eller 16sning som innehaller kalcipotriol bor den totala veckodosen
kalcipotriol inte dverstiga 5 mg (t.ex. 40 ml 16sning for harbotten plus 60 g krdm eller salva).

Behandlingens langd beror pa det kliniska utseendet. En uttalad terapeutisk effekt ses vanligen efter
maximalt 4-8 veckor. Behandlingen kan upprepas.

Som kombinationsbehandling
Applicering med Zoriaxiol en gang dagligen i kombination med topikala kortikosteroider (t.ex.
administrering av Zoriaxiol pa morgonen och steroiden pa kvillen) &r effektivt och tolereras val.

Nedsatt njur-/leverfunktion
Patienter med kénd, gravt nedsatt njur- eller leverfunktion bor inte behandlas med kalcipotriol.

Barn och ungdomar (under 18 dr)
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Det finns begransad erfarenhet av anvéndning av kalcipotriol krdm hos barn och ungdomar. Effekt och
langtidssékerhet vid ovan nimnd dosering (under vuxna) har inte faststillts for barn och ungdomar.
Dérfor rekommenderas inte att preparatet anvands hos denna patientgrupp.

4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot den aktiva substansen kalcipotriol eller mot ndgot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1

- Patienter med svér njur- eller leversvikt

- Kénd stdrning i kalciummetabolismen eller behandling med andra likemedel som hgjer
kalciumbhalten i serum

- Hyperkalcemi.

4.4 Varningar och forsiktighet
Zoriaxiol bor inte anvéindas i ansiktet.

Patienter ska radas att tvitta hiinderna efter applicering av krimen och undvika oavsiktlig 6verforing
till andra delar av kroppen, sarskilt ansiktet.

Effekt och langtidssékerhet av kalcipotriol krdm hos barn och ungdomar har inte faststéllts. Dérfor kan
inte preparatets anvandning rekommenderas till denna patientgrupp.

Patienter ska radas att inte Overskrida den maximala veckodosen, eftersom detta kan leda till
hyperkalcemi som dock snabbt gér 6ver nér behandlingen avbryts.

Risken for hyperkalcemi dr minimal nir doseringsrekommendationerna f6ljs.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med andra typer av psoriasis, eftersom
hyperkalcemi har rapporterats hos patienter med generaliserad pustulds eller erytrodermisk exfoliativ
psoriasis.

Hyperkalcemi kan uppkomma om den maximala veckodosen (60 ml) dverskrids. Serumkalcium
normaliseras dock snabbt ndr behandlingen avbryts.

Med tanke pé mojlig effekt pa kalciummetabolismen ska patienterna rédas att inte anvéinda mer dn
rekommenderad dos.

De kliniska symtomen pa hyperkalcemi kan likna de som uppstér vid 6verdosering av kolekalciferol,
d.v.s. hyperkalcemisyndrom eller kalciumforgiftning (se avsnitt 4.9), beroende pa hyperkalcemins
intensitet och varaktighet. Kvarstdende hyperkalcemi kan ge ektopiska avlagringar av kalcium i
blodkérlens vaggar, ledkapslar, magslemhinnan, kornea och njurparenkym.

Under behandling med kalcipotriol bor ldkare rada patienterna att begrinsa eller undvika éverdriven
exponering for bade naturligt och artificiellt solljus. Lokal behandling med kalcipotriol i kombination
med UV-strilning bor bara anvdndas om ldkaren och patienten anser att de eventuella fordelarna

overviger de eventuella riskerna (se avsnitt 5.3).

Patienter med kénd svar nedséttning av njur- eller leverfunktionen bor inte behandlas med detta
lakemedel beroende pa begrinsad erfarenhet.

Zoriaxiol innehaller cetostearylalkohol. Detta kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 0vriga interaktioner

Samtidig administrering av kalcipotriol och salicylsyra utvértes kan ge inaktivering av kalcipotriol.
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Det finns ingen erfarenhet av samtidig behandling med andra lédkemedel mot psoriasis som applicerats
samtidigt pa samma hudyta.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Sakerheten av anvandning av kalcipotriol under graviditet hos méanniskan har inte faststallts.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter nér kalcipotriol administrerades oralt (se
avsnitt 5.3). Vid applicering pd huden absorberas en liten méangd kalcipotriol systemiskt, men
storningar i kalciumbalansen forvéintas inte. Som en forsiktighetsatgird bor anviandning av Zoriaxiol
helst undvikas under graviditet.

Amning

Det ér oként huruvida kalcipotriol utsondras 1 brostmjolk.

Korttidsanvéndning pa mindre hudomraden forvéntas inte leda till betydelsefull systemisk absorption
och inga effekter pa det ammade barnet forvéntas heller. I alla andra fall rekommenderas amning inte
under behandling med kalcipotriol.

Fertilitet
Det finns inga data om effekten av kalcipotriol pd ménniskans fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Kalcipotriol har ingen eller obetydlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Enligt klinisk data kan cirka 25 % av alla patienter som behandlas med kalcipotriol fa en biverkning.
Dessa biverkningar &r vanligtvis lindriga.

De vanligaste rapporterade biverkningarna ér olika dvergaende hudreaktioner, sérskilt irritation pa

eller kring appliceringsstéllet.

Biverkningarna listas enligt MedDra SOC och de enskilda biverkningarna presenteras med start av de
mest frekvent rapporterade.

Immunsystemet

Mycket sdllsynta (< 1/10 000) overkénslighetsreaktioner (inklusive nésselutslag,
svullnad av ansiktet eller periorbital svullnad,
angioddem)

Metabolism och nutrition

Mycket séllsynta (< 1/10 000) hyperkalcemi, hyperkalciuri

Hud och subkutan vivnad

Mycket vanliga hudirritation

Vanliga (> 1/100 till < 1/10) klada, svidande hud, stickande kénsla i huden,

torr hud, rodnad, utslag (inklusive erytematosa,
makulopapuldsa, pustuldra och bullosa

reaktioner)
Mindre vanliga (> 1/1000 till < 1/100) eksem, kontaktdermatit, forsvarad psoriasis
Mycket sillsynta (< 1/10 000) overgdende fordndringar i pigmenteringen,

Overgdende ljuskinslighet, dermatit i ansiktet och
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| kring munnen

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Anvindning av hogre doser é&n den rekommenderade (se avsnitt 4.2) kan leda till en 6kning av
serumkalcium som forsvinner snabbt niar behandlingen avbryts.

De kliniska tecknen pa hyperkalcemi inkluderar anorexi, illamaende, krékningar, férstoppning,
hypotoni, depression, letargi och koma.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid psoriasis for utvirtes bruk
ATC-kod: D0O5AX02

Kalcipotriol &r ett vitamin D-derivativ. In vitro data visar att kalcipotriol inducerar differentiering och
undertrycker proliferering av keratinocyter. Kalcipotriolets effekt vid psoriasis tillskrivs
huvudsakligen detta.

Effekt, forst p4 deskvamation, sedan pa inlagring och slutligen p& hudrodnad, ses efter tvé till fyra
veckors behandling. Maximal effekt uppnas vanligen efter sex veckor.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Data fran en studie med 5 utvarderingsbara patienter med psoriasis som behandlats med 0,3 — 1,7 g av
en 50 mikrogram/g trittummaérkt kalcipotriolsalva antyder att mindre &n 1 % av dosen absorberades.
Emellertid aterfanns under en 96 timmars period totalt 6,7 till 32,6 % av tritiummarkningen, siffror
som maximerades av okorrigerad kemiluminiscens. Det fanns inga data avseende *H
vévnadsdistribution eller utsondring fran lungorna.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Effekten pé kalciummetabolismen éar cirka 100 génger ldgre &n den for den hormonellt aktiva formen
av vitamin Djs.

En dermal karcinogenicitetsstudie p&d moss indikerade ingen 6kad karcinogen risk.

Kalcipotriol har visat maternell och fetal toxicitet hos rattor och kaniner nir det administrerats oralt i
doser pé 54 pg/kg/dygn och 12 pg/kg/dygn. Fosteravvikelser som observerades vid samtidig maternell
toxicitet omfattade tecken pa ofullstandig skelettutveckling (ofullsténdig ossifiering av blygdbenet och
fingrar samt forstorade fontaneller) och 6kad férekomst av 6vertaliga revben.

Risken for minniska &r okénd.
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I en annan studie, i vilken hérlosa albinomdss upprepade ganger exponerades for bade ultraviolett
(UV) strélning och lokalt applicerat kalcipotriol i 40 veckor vid doser som motsvarar 9, 30 och

90 pg/m?*/dag (motsvarande 0,25, 0,84 respektive 2,5 ganger den maximala rekommenderade dagliga
dosen for en vuxen som véger 60 kg), observerades en minskning av den tid som krévs for att
UV-stralning ska inducera bildandet av hudtumdrer (bara statistiskt signifikant hos hanar). Detta tyder
pa att kalcipotriol kan forstiarka den tumorinducerande effekten av UV-stralning. Den kliniska
relevansen av dessa fynd ar inte kind.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Dinatriumedetat
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Kloroallylmetenaminklorid

Glycerol

Makrogolcetostearyleter
Cetostearylalkohol

Paraffin, lattflytande

Vaselin, vitt

Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

2 ar

Efter bruten forpackning: 3 manader

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Fér ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Membrantillsluten aluminiumtub med skruvlock av polypropen.
Forpackningsstorlek: 30 gram.

Membrantillsluten aluminiumtub med skruvlock av polyeten.
Forpackningsstorlekar: 30 gram, 60 gram, 100 gram och 120 gram.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sandoz A/S
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Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kopenhamn S
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23424

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2007-11-09/2010-07-31

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2014-09-29
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