l
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGOE‘. -

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcipotriol Sandoz 0,05 mg/ml, roztwor na skére

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu na skére zawiera 0,05 mg kalcypotriolu (Calcipotriolum).
Substancja pomocnicza: glikol propylenowy 30 mg/ml,

Pely wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skorg.

Przejrzysty, bezbarwny roztwdr o zapachu mentolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania

Calcipotriol Sandoz jest wskazany w leczeniu miejscowym fuszezycy owlosionej skéry glowy
o nasileniu fagodnym do umiarkowanego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
Calcipotriol Sandoz nalezy stosowaé na zmieniong chorobowo skérg dwa razy na dobe (rano
i wieczorem).

Maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 60 ml na tydzien.

Jesli roztwor stosowany jest jednoczesnie z kremem lub mascia zawierajaca kalcypotriol, catkowita
dawka tygodniowa kalcypotriolu nie powinna byé wigksza niz 5 mg (np. 60 ml roztworu Calcipotriol
Sandoz i 30 g kremu lub masci o mocy 50 mikrograméw/g albo 30 ml roztworu Calcipotriol Sandoz
i 60 g kremu lub masei o mocy 50 mikrograméw/g).

Czas trwania leczenia ustala lekarz, ale nie powinno ono trwaé dtuzej niz 22 tygodnie.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
Pacjenci z rozpoznanymi cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie powinni by¢ leczeni

kalcypotriolem.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)

Stosowanie produktu Calcipotriol Sandoz nie jest zalecane u dzieci i mtodzieZy W wieku ponizej 18 lat
ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosei.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwoéé na substancje czynna (kalcypotriol) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.



- Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

- Stwierdzone zaburzenia gospodarki wapniowe;j lub jednoczesne stosowanie innych produktéw
leczniczych, zwigkszajacych stezenie wapnia w surowicy.

- Hiperkalcemia.

4.4 Specjalne ostrzeZenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Zastosowanie produktu leczniczego Calcipotriol Sandoz na skérg twarzy moze powodowaé miejscowe
podraznienie, dlatego nie nalezy go aplikowaé bezposrednio na twarz. Pacjentom nalezy zaleci¢ mycie
rak po nalozeniu roztworu w celu uniknigcia przypadkowego przeniesienia go na twarz.

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa dhugotrwalego stosowania produktu leczniczego u dzieci,
dlatego nie moze by¢ on zalecany w tej grupie pacjentow.

Pacjentom nalezy zaleci¢ stosowanie dawki nie wigkszej niz maksymalna dawka tygodniowa ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia hiperkalcemii. Hiperkalcemia szybko ustgpuje po przerwaniu
leczenia.

Lekarze powinni doradzié pacjentom, aby w trakcie leczenia kalcypotriolem unikali nadmierne;
ekspozycji na $wiatlo stoneczne, zaréwno naturalne, jak i sztuczne. Kaleypotriol do uzytku
miejscowego mozna stosowaé jednoczeénie z naswietlaniem promieniami UV wylacznie

w przypadku, gdy lekarz wraz z pacjentem uznaja, ze potencjalne korzysci z leczenia przewazaja nad
mozliwym ryzykiem (patrz punkt 5.3).

Calcipotriol Sandoz zawiera glikol propylenowy, ktéry moze spowodowac podraznienie skory.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan interakcji.

Brak doéwiadczenia dotyczacego jednoczesnego stosowania innych produktéw przeciwluszczycowych
na ten sam obszar skory.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza:

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania kalcypotriolu u pacjentek w ciazy. Mozliwe jest
nieznaczne wchtanianie kalcypotriolu po miejscowym zastosowaniu produktu Calcipotriol Sandoz na
matej powierzchni skéry. Jesli produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami, nie powinny
wystepowaé zaburzenia gospodarki wapniowej. Badania na zwierzetach nie wskazuja na bezpoéredni
lub posredni szkodliwy wplyw na reprodukcijg. W celu zachowania ostroznosci wskazane jest unikanie
stosowania kalcypotriolu w okresie ciazy.

Karmiernie piersiq:

Nie wiadomo, czy kalcypotriol przenika do mleka kobiecego. Nie badano przenikania kalcypotriolu do
mleka u zwierzat. W celu zachowania ostroznosci wskazane jest unikanie stosowania kalcypotriolu

w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzef mechanicznych.



_ Ze wzgledu na rodzaj produktu leczniczego i wskazania do jego stosowania, Calcipotriol Sandoz nie
powinien mieé¢ wplywu na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzef
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Jak wynika z danych klinicznych, dziatania niepozadane wystgpowaty u okolo 25% pacjentéw.

Do najczeéciej zgtaszanych dziatas niepozadanych naleza réZne przemijajace reakcje skome,
zwlaszcza reakcje w miejscu natozenia ptynu.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z konwencja MedDRA. Poszezegélne dziatania
niepozadane uszeregowano wedlug malejace] czestosci wystgpowania. Czestos¢ wystgpowania dziataf
niepozadanych okreslono stosujac nastepujaca klasyfikacje:

Bardzo czesto 21/10

Czesto 21/100 1 <1/10

Niezbyt czesto 21/1000 i <1/100

Rzadko 21/10 000 i <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000, czestosé nieznana (nie moze by¢ okresiona na podstawie dostgpnych
danych)

Zaburzenia skory i thanki podskirnej

Bardzo czgsto Uczucie pieczenia i kiucia skéry

Czesto Swiad, podraznienie skory, suchosé skéry, rumien, wysypka*
Niezbyt czgsto Wyprysk, kontaktowe zapalenie skory, zaostrzenie tuszczycy
Rzadko Okoloustne zapalenie skory

* opisano rézne rodzaje wysypek, takie jak wysypka tuszczaca, rumieniowa, plamisto-grudkowa
i krostkowa.

Zaburzenia metabolizmu i odzywania

| Bardzo rzadko | Hiperkalcemia, hiperkalciuria |

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano po wprowadzeniu do obrotu innych produktow
leczniczych, zawierajacych kalcypotriol (w postaci kremu, masci i roztworu do stosowania na skorg
glowy): przemijajace zmiany zabarwienia skory, przemijajace reakcje nadwrazliwosci na swiatto

i reakcije nadwrazliwosci, w tym pokrzywke, obrzgk naczynioruchowy, obrzek okolicy oczodotow,
obrzek twarzy (bardzo rzadko), okoloustne zapalenie skéry (rzadko).

Jak wynika z danych po wprowadzeniu leku do obrotu, catkowity odsetek zglaszanych dziatan
niepozadanych jest bardzo niewielki (okoto 1:10 000 cykli leczenia).

4.9 Przedawkowanie

Stosowanie produktu leczniczego w dawkach wigkszych niz zalecone (patrz punkt 4.2) moze
powodowaé zwigkszenie stgzenia wapnia w surowicy, szybko ustepujace po przerwaniu leczenia.

Do klinicznych objawéw hiperkalcemii nalezy jadfowstret, nudnosci, wymioty, zaparcie,
niedocisnienie tetnicze, zaburzenia zdolno$ci poznawczych, depresja, ospatoéé, Spiaczka i zaburzenia
czynnosci nerek.



5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwluszezycowe do stosowania migjscowego.
Kod ATC: DOSAX02

Kalcypotriol jest pochodng witaminy D. Badania in vitro wskazuja, ze kalcypotriol pobudza
réznicowanie keratynocytéw i hamuje ich proliferacj¢. Dziatanie kalcypotriolu w fuszezyey
przypisywane jest glownie temu mechanizmowi.

5.2 Wilaéciwo$ci farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych dotyczacych wehianiania kalcypotriolu w postaci roztworu do stosowania na
owlosiona skorg glowy.

Dane z pojedynczego badania z udziatem 5 pacjentow z huszezyca, ktérzy stosowaliod 0,3 gdo 1,7 g
masci, ktorej gram zawierat 50 mikrograméw kalcypotriolu znakowanego trytem sugeruja, ze
wehiania sie maiej niz 1% dawki. Jednak catkowite wydalanie radioizotopu w czasie 96 godzin
miedcito sig w zakresie od 6,7% do 32,6% (liczby powigkszone o nieskorygowang wartos$¢
chemiluminescencii). Brak danych dotyczacych rozmieszczenia trytu w tkankach lub wydalania go
przez pluca.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wplyw produktu na metabolizm wapnia jest okoto 100 razy stabszy niz wplyw hormonalnie czynnej
formy witaminy D;.

Badanie rakotworczego dziatania na skorg myszy nie wykazato zwigkszonego ryzyka dia ludzi.

W innym badaniu bezwlose myszy albinosy naéwietlane byly wielokrotnie promieniami
ultrafioletowymi (UV) i przez 40 tygodni otrzymywaly miejscowo kalcypotriol w dawkach
odpowiadajacych 9, 30 i 90 pg/m’* pc./dobg (réwnowamych 0,25, 0,84 i 2,5-krotnej maksymalnej
dawce dobowej zalecanej u ludzi dorostych o masie ciala 60 kg). W badaniu tym obserwowano
skrécenie czasu (znamienne statystycznie tylko u samcéw) naswietlania UV indukujacego nowotwory
skory, co sugeruje nasilenie dziatania naswietlania UV przez kalcypotriol.

Znaczenie kliniczne wynikéw tego badania nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian
Hypromeloza

Glikol propylenowy
Alkohol izopropylowy
Lewomentol

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKres wainosci

2 lata
Okres waznoéei po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce

6.4 Specjalne érodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywacé butetke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywaé w lodéwce i nie zamrazac,

Przechowywaé z dala od ognia lub Zrédia ognia (podioze alkoholowe jest fatwopalne).

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE z dysza z HDPE i zakretka, polipropylenowa, umieszezona w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowaii: 30, 60, 100 i 120 ml, ‘ ,

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé sig w obrocie.

6.6 Szczegblne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania.

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundi, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



