CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Curatoderm
4,17 ng/g, masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera: 4,17 ug takalcytolu jednowodnego (Tacalcitolum monohydricum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Postac lekka i umiarkowanie cigzka tuszczycy zwyktej plackowate;.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Curatoderm nalezy stosowac raz na dobg, najlepiej wieczorem, nanoszac cienka
warstwe na chorobowo zmieniong skore.

Czas leczenia zalezy od powierzchni, na jaka bedzie naktadany lek, jak tez od dawki masci stosowane;j
na dobg. O ile przestrzegane sg odpowiednie zalecenia, produkt leczniczy mozna stosowac przez okres
do 18 miesiecy.

Podczas kuracji trwajacej do 8 tygodni stosowana ilo$¢ produktu leczniczego Curatoderm nie powinna
by¢ wicksza niz 10 g na dobe a leczona powierzchnia nie powinna przekraczac¢ 15 % catkowitej
powierzchni ciata.

W przypadku kuracji trwajacej maksymalnie 18 miesigcy, stosowana ilo$¢ produktu leczniczego
Curatoderm wynosi od 2 g do 3,5 g masci na dobe i leczona powierzchnia nie powinna przekraczaé
10% catkowitej powierzchni ciala.

Podczas leczenia zaleca si¢ okresowe oznaczanie biatka w moczu u wszystkich leczonych pacjentow.
W przypadku naktadania produktu leczniczego na twarz, nalezy unika¢ kontaktu masci z oczami.

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu
na istnienie jedynie ograniczonych do§wiadczen w tym zakresie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na takalcytol jednowodny lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Curatoderm nie nalezy stosowa¢ w przypadku tuszczycy krostkowej

ani grudkowej. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ na obszar wickszy niz 15-20% catkowitej
powierzchni skory, nie zaleznie od czasu trwania kuracji.



Ze wzgledu na brak odpowiednich badan, nie jest wskazane stosowanie produktu leczniczego
Curatoderm u 0s6b z ci¢zkimi schorzeniami watroby, nerek lub serca.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu

na istnienie jedynie ograniczonych doswiadczen w tym zakresie.

Produktu leczniczego Curatoderm nie nalezy stosowac u pacjentow ze stwierdzonymi zaburzeniami
stezenia wapnia we krwi.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Swiatto ultrafioletowe, w tym $wiatto stoneczne, moze powodowaé rozpad takalcytolu. W przypadku
stosowania takalcytolu facznie z promieniowaniem ultrafioletowym, naswietlanie UV powinno
odbywac si¢ w godzinach rannych, natomiast stosowanie masci z takalcytolem wieczorem,

przed snem.

W razie stosowania produktu leczniczego Curatoderm z innymi produktami zawierajacymi pochodne
witaminy D, moze wystapi¢ hiperkalcemia.

W przypadku stwierdzenia podwyzszonego stezenia wapnia we krwi, leczenie produktem leczniczym
Curatoderm nalezy natychmiast przerwac, a nastepnie przeprowadzi¢ oznaczenie stezenia wapnia
i biatka w moczu, do momentu unormowania si¢ tych wartosci.

Podczas leczenia okolicy narzadow ptciowych lub odbytu produktem leczniczym Curatoderm
substancja pomocnicza, obecna w sktadzie produktu leczniczego - parafina ciekla - moze pogarszaé
jakos$¢ produktow zawierajacych lateks (np. prezerwatyw, krazkoéw dopochwowych) i, w zwigzku
z tym, moze zmniejszac¢ bezpieczenstwo takich produktow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Curatoderm nie nalezy stosowac acznie z preparatami zawierajacymi kwas
salicylowy.

W razie stosowania z innymi produktami zawierajacymi pochodne witaminy D moze wystapic¢
hiperkalcemia.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami, w tym z innymi lekami przeciwluszczycowymi.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania takalcytolu jednowodnego u kobiet w okresie ciazy.

Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu

na reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Curatoderm
w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Takalcytol jednowodny i jego gtowne metabolity przenikaja do mleka karmigcych samic szczurow.
Nie wiadomo, czy takalcytol jednowodny i jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.
Takalcytol jednowodny nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wplyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje czestosci ich wystgpowania:



Bardzo czesto (> 1/10), Czgsto (= 1/100 do < 1/10), Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), Rzadko
(> 1/10 000 do < 1/1 000), Bardzo rzadko (< 1/10 000), Nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestos¢ nieznana: Reakcje nadwrazliwosci
(obejmujace obrzmienie, obrzgk i obrzek twarzy)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czesto$¢ nieznana: hiperkalcemia

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Rzadko: podraznienie skory (objawiajace sig¢

pieczeniem, zaczerwienieniem), Swiad,
kontaktowe zapalenie skory, nasilenie objawow
huszczycy.

Podraznienie skory i $wiad sg na ogot tagodne

1 maja charakter przemijajacy.

Czgsto$¢ nieznana: wysypka (rumieniowata,
plamkowa, grudkowa, pecherzykowata)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna wykluczy¢, ze miejscowe stosowanie zbyt duzej ilosci produktu leczniczego Curatoderm
moze doprowadzi¢ do hiperkalcemii. W takim przypadku nalezy przerwac stosowanie produktu
leczniczego do czasu osiggnigcia prawidtowego stezenia wapnia we krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwluszczycowe do stosowania zewnetrznego, inne.
Kod ATC: D 05 AX 04

Takalcytol, substancja czynna produktu leczniczego Curatoderm, jest analogiem witaminy Ds, ktory
hamuje hiperproliferacj¢ naskorka, sprzyja normalizacji keratynizacji i moduluje proces zapalny.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

W badaniach przeprowadzonych u 0s6b chorych na tuszczyce stopien wchtaniania przez skore
takalcytolu po jednokrotnym lub powtoérzonym po 8 dniach podaniu miejscowym produktu
leczniczego Curatoderm byt réwny ponizej 0,5% podanej dawki substancji czynne;.

Takalcytol w calosci wiagze si¢ z biatkami osocza (z biatkiem wigzacym witaming D). Jego gtowny
metabolit - 10,24,25(0OH)3-witamina D -, jest identyczny z fizjologicznie wystgpujacymi

W organizmie czynnymi witaminami i wykazuje 5-10 razy stabsza aktywno$¢ niz witamina D3.

W badaniach na szczurach i psach takalcytol i jego metabolity byty wydalane przede wszystkim

z moczem i katem.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tacalcytol jest skuteczny w bardzo matych dawkach. Maksymalna dawka terapeutyczna u osoby
wazgcej 60 kg, przy stopniu wchtaniania rownym 1% wynosi 0,003 pg/kg me. i jest zblizona do dawki
nie wywolujacej efektow w badaniach nad toksycznoscig przewlekla. W grupach otrzymujacych nieco
wickszg nastepna w kolejnosci dawke obserwowano juz dzialania ogdlne witaminy D3. W zwiazku

z tym nie da si¢ ustali¢ przedziatu bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Curatoderm.

Toksyczno$¢ ostra

W badaniach toksyczno$ci ostrej na myszach i szczurach stwierdzono, ze LD50 takalcytolu wynosi
ok. 3200 pg/kg po podaniu per os, od 559 do 1086 pg/kg po podaniu dozylnym oraz od 100 do 420
png/kg po podaniu podskérnym. Objawami toksycznosSci ostrej sg nastgpstwa hiperkalcemii: nalezy

do nich wzrost st¢zenia wapnia i fosforandw nieorganicznych w surowicy i moczu oraz odkladanie si¢
wapnia w kanalikach nerkowych, naczyniach wiencowych, aorcie i innych narzadach.

Toksyczno$¢ podostra i przewlekla

Przeprowadzono badania nad podawaniem podskdérnym (dostgpnos¢ biologiczna od 95% do 100%)
takalcytolu na szczurach, z zastosowaniem dawek od 0,5 pug/kg przez 3 miesigce oraz 0,1 pg/kg
przez 12 miesiecy, jak tez nad podawaniem przezskdrnym (dostepnosé biologiczna ok. 30%) u tych
zwierzat, z zastosowaniem dawek od do Spg/kg przez 3 miesiace. Dawka nie wywotujaca efektu
wynosita odpowiednio 0,004, 0,004 i 0,008 pg/kg mc. Z kolei dawki do 0,5pg/kg 1 0,025 pg/kg
stosowano podskornie u psow przez okres 3 i 12 miesigcy. Dawka nie wywotujaca efektu wynosita
odpowiednio 0,02 1 0,01 pg/kg mc. Po zastosowaniu wigkszych dawek obserwowano hiperkalcemig,
hiperfosfatemie, ztogi wapniowe w kanalikach nerkowych, przerost kosci (kosci udowej, mostka) jak
tez wtorne powiktania narzadowe, takie jak ztogi wapniowe (w aorcie, tetnicach wiencowych,
tchawicy, oskrzelach, rogéwce, zotadku), atrofi¢ (grasicy, sledziony, watroby, narzadoéw ptciowych),
a jako efekt swoisty dla gryzoni — wydtuzenie siekaczy.

Mutagennos$¢ i karcynogennosé

Badania mutagennosci (test Amesa, test mutacji chromosomalnych) nie wskazywaly na potencjat
mutagenny takalcytolu. Nie przeprowadzono badan nad ewentualnym karcynogennym dziataniem
produktu leczniczego.

Toksyczny wplyw na rozrodczos¢

Badania na szczurach i krolikach z podawaniem podskornym substancji czynnej, nie wskazywaly
na to, aby lek ten miat wlasciwosci embriofetotoksyczne, wywierat wplyw poporodowy na potomstwo
lub powodowal zaburzenia ptodnosci.

Badano stopien przenikania takalcytolu przez tozysko i przenikania do mleka matki u szczurdéw.
Stezenia oznaczone w organizmie plodu i w mleku byty znacznie mniejsze niz stezenie

w osoczu matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Diizopropylu adypinian

Parafina ciekta

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkty zawierajace kwas salicylowy



6.3  OKkres waznoSci

3 lata
Po otwarciu tuby 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac tube w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z nakretkg PE w pudetku tekturowym, zawierajaca 20 g lub 60 g masci.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/7323

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data przedtuzenia pozwolenia: 06.01.2003 r.
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30.10.2008 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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