CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Curatoderm 4,17 pg/ g, masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g masci zawiera: 4,17 ug jednowodnego takalcytolu (Tacalcitolum monohydricum)
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢é

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Postac¢ lekka i umiarkowanie cigzka tuszczycy zwyktej plackowate;.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

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
stosowanej na dobg. O ile przestrzegane sa odpowiednie zalecenia, lek mozna stosowac przez
okres do 18 miesigcy.

Podczas kuracji trwajacej do 8 tygodni stosowana ilo§¢ preparatu Curatoderm nie powinna
by¢ wigksza niz 10 g na dobg a leczona powierzchnia nie powinna przekracza¢ 15 %
catkowitej powierzchni ciata.

W przypadku kuracji trwajacej maksymalnie 18 miesigcy stosowana ilo§¢ preparatu
Curatoderm wynosi 2 - 3,5g masci na dobg i1 leczona powierzchnia nie powinna przekraczac
10% catkowitej powierzchni ciata.

Podczas leczenia zaleca si¢ okresowe oznaczanie biatka w moczu u wszystkich leczonych
pacjentow.

W przypadku naktadania preparatu na twarz nalezy unika¢ jego kontaktu z oczami.

4.3. Przeciwwskazania

Masci Curatoderm nie nalezy stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na ktorykolwiek ze
sktadnikow preparatu.

Preparatu nie nalezy stosowa¢ w przypadku tuszczycy krostkowej lub grudkowej. Preparatu
nie nalezy stosowaé na wigcej niz 15-20% catkowitej powierzchni skory, nie zaleznie od
czasu trwania kuracji.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie jest wskazane stosowanie preparatu Curatoderm
u 0s6b z cigzkimi schorzeniami watroby, nerek lub serca.

Nie zaleca sig stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 roku zycia ze wzgledu na
istnienie jedynie ograniczonych do§wiadczen w tym zakresie.

Preparatu Curatoderm nie nalezy stosowaé u pacjentow ze stwierdzonymi zaburzeniami
stgzenia poziomu wapnia we krwi.



4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Swiatto ultrafioletowe, w tym $wiatlo stoneczne, moze powodowa¢ rozpad takalcytolu. W
przypadku stosowania takalcytolu tacznie z promieniowaniem ultrafioletowym, naswietlanie
UV powinno odbywac¢ si¢ w godzinach rannych, natomiast stosowanie masci z takalcitolem
wieczorem, przed snem.

W przypadku stwierdzenia podwyzszonego st¢zenia wapnia we krwi leczenie preparatem
Curatoderm nalezy natychmiast przerwac, a nastgpnie przeprowadzi¢ oznaczenie st¢zenia
wapnia i biatka w moczu, do momentu unormowania si¢ tych wartosci.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparatu Curatoderm nie nalezy stosowaé ltacznie z preparatami zawierajacymi kwas
salicylowy.

Nie sa znane interakcje z innymi lekami.

Dotychczas nie sg znane interakcje takalcytolu z innymi lekami przeciwtuszczycowymi.

4.6. Cigza i laktacja

U zwierzat nie stwierdzono uszkadzajacego dziatania takalcytolu na ptod.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania preparatu
Curatoderm nie powinno si¢ go stosowac w czasie ciazy i laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Miejscowe dzialanie preparatu Curatoderm moze w pojedynczych przypadkach wywotaé
podraznienie skory, objawiajace si¢ Swiadem, pieczeniem i zaczerwienieniem.

Podraznienie skory i §wiad sa na ogo6t stabe i maja charakter przemijajacy.

W rzadkich przypadkach po zastosowaniu preparatu obserwowano kontaktowe zapalenie
skory lub nasilenie objawow tuszczycy.

4.9. Przedawkowanie

Nie mozna wykluczy¢, ze miejscowe stosowanie zbyt duzej ilosci preparatu moze
doprowadzi¢ do hiperkalcemii. W takim przypadku nalezy przerwaé podawanie preparatu
Curatoderm do czasu osiagnigcia prawidtowego poziomu wapnia we krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtuszczycowe do stosowania zewngtrznego, inne.
Kod ATC: D 05 AX 04

Takalcytol, substancja czynna preparatu Curatoderm, jest analogiem witaminy Ds, ktory
hamuje hiperproliferacje naskorka, sprzyja normalizacji keratynizacji i moduluje proces
zapalny.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach przeprowadzonych u oséb chorych na tuszczyceg stopien wchianiania przez
skorg takalcytolu po jednokrotnym lub powtérzonym po 8 dniach podaniu miejscowym
preparatu Curatoderm byt rowny ponizej 0,5% podanej dawki substancji czynne;.



Tacalcytol w caloéci wiaze si¢ z biatkami osocza ( z biatkiem wiazacym witaming D). Jego
glowny metabolit - 1a,24,25(OH)3-witamina D -, jest identyczny z fizjologicznie
wystepujacymi w organizmie czynnymi witaminami i wykazuje 5-10 razy slabsza aktywnos¢
niz witamina D3.

W badaniach na szczurach i psach tacalcytol i jego metabolity byly wydalane przede
wszystkim z moczem i katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tacalcytol jest skuteczny w bardzo malych dawkach. Maksymalna dawka terapeutyczna u
osoby wazacej 60 kg, przy stopniu wchtaniania rownym 1% wynosi 0,003 pg/kg mc. i jest
zblizona do dawki nie wywotujacej efektow w badaniach nad toksycznos$cia przewlekta. W
grupach otrzymujacych nieco wigksza nastgpna w kolejnosci dawke obserwowano juz
dziatania og6lne witaminy D3. W zwiazku z tym nie da sig ustali¢ przedziatu bezpieczenstwa
stosowania preparatu.

Toksyczno$¢ ostra

W badaniach toksyczno$ci ostrej na myszach i szczurach stwierdzono, ze LD50 takalcytolu
wynosi ok. 3200 pg/kg po podaniu per os, od 559 do 1086 pg/kg po podaniu dozylnym oraz
od 100 do 420 pg/kg po podaniu podskornym. Objawami toksycznos$ci ostrej sa nastgpstwa
hiperkalcemii: nalezy do nich wzrost st¢zenia wapnia i fosforanow nieorganicznych w
surowicy i1 moczu oraz odktadanie si¢ wapnia w kanalikach nerkowych, naczyniach
wiencowych, aorcie i innych narzadach.

Toksycznos¢ podostra i przewlekla

Przeprowadzono badania nad podawaniem podskérnym ( dostgpno$é biologiczna od 95% do
100%) takalcytolu na szczurach, z zastosowaniem dawek od 0,5 pg/kg przez 3 miesiace oraz
0,1 ng/kg przez 12 miesiecy, jak tez nad podawaniem przezskornym ( dostgpnos¢ biologiczna
ok. 30%) u tych zwierzat, z zastosowaniem dawek od do Sug/kg przez 3 miesiace. Dawka nie
wywolujaca efektu wynosita odpowiednio 0,004, 0,004 i 0,008 pg/kg mc. Z kolei dawki do
0,5pg/kgi 0,025 pg/kg stosowano podskornie u psow przez okres 3 1 12 miesigcy. Dawka nie
wywolujaca efektu wynosita odpowiednio 0,02 i 0,01 pg/kg mc. Po wyzszych dawkach
obserwowano hiperkalcemig, hiperfosfatemig, zlogi 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), aforia
( grasicy, $ledziony, watroby, narzadow plciowych), a jako efekt swoisty dla gryzoni —
wydtuzenie siekaczy.

Mutagenno$¢ i kancerogennos$é

Badania mutagennosci ( test Amesa, test mutacji chromosomalnych) nie wskazywaty na to,
aby takalcytol cechowal si¢ potencjalem mutagennym. Nie przeprowadzono badan nad
ewentualnym kancerogennym dziataniem preparatu.

Toksyczny wplyw na rozrodczo$é

Badania na szczurach i krdlikach z podawaniem podskéornym substancji czynnej, nie
wskazywaly na to, aby lek ten mial wlasciwosci embriofetotoksyczne, wywierat wplyw
poporodowy na potomstwo lub powodowat zaburzenia ptodnosci.

Badano stopien przechodzenia takalcytolu przez tozysko i wydzielania do mleka matki u
szczuréw. Stgzenia oznaczone w organizmie plodu i w mleku byly znacznie nizsze niz
stezenie leku w osoczu u matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Diizopropylu adypinian, parafina ciekta, wazelina biata

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Preparaty zawierajace kwas salicylowy

6.3. Okres waznoSci
3 lata, po otwarciu tuby 6 miesigcy

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu:
Przechowywac — bez szczegolnych wskazan, w opakowaniu oryginalnym.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z nakrgtka PE w pudetku tekturowym, zawierajaca 20 g lub 60 g masci.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalos$ci
Bez szczegolnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstr. 3

D-21465 Reinbek
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/7323

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 08.10.1997 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 06.01.2003 r.

27.12.2007 r.
30.10.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



