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Daivonex®

calcipotriol

\_¢

IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome do produto: Daivonex®

Nome genérico: calcipotriol

Forma farmacéutica e apresentacao
Pomada — bisnagas de 30 g.

USO ADULTO

Composicao

Cada 1 g de Daivonex® (calcipotriol) pomada contém:
50 mcg de calcipotriol.

Principio ativo: calcipotriol

Excipientes: edetato dissédico, fosfato dibasico de
sodio diidratado, D, L—alfa-tocoferol, parafina liqui-
da, 2- éter estearilico macrogol, propilenoglicol, 4gua
purificada, parafina branca leve.

INFORMACAO AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as
informacgdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a
respeito de determinado item, favor informar ao seu
médico.

Acao esperada do medicamento
Daivonex® (calcipotriol) é indicado para o tratamento
da psoriase vulgar.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Prazo de validade

Este medicamento possui prazo de validade a partir
da data de fabricagdo (vide embalagem externa do
produto). Nao tome o medicamento apés a data de
validade indicada na embalagem; pode ser prejudi-
cial a saude.

Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apoés
seu término. Informar ao médico se esta ama-
mentando. Vocé nao devera amamentar

durante o tratamento com Daivonex®
(calcipotriol).

Apesar de estudos realizados em animais
experimentais nao terem registrado efeitos
teratogénicos, a seguranca do wuso de
Daivonex® (calcipotriol) durante a gravidez
ainda nao esta estabelecida. Ainda nao é
conhecida a excrecao do calcipotriol no leite

materno.

Cuidados de administracao
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre
os horérios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupcao do tratamento
N3o interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico.

Reacgoes adversas

Informe o seu médico sobre o aparecimento de
reagoes desagradaveis.

A incidéncia de reacoes adversas é pequena,
tendo sido registrada irritacao local tran-
sitéria. HA relatos de ocorréncia de dermatite
facial ou perioral.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicag¢des e precaucoes

Vocé nao devera usar Daivonex® (calcipotriol)
se for alérgico ao calcipotriol ou a qualquer
substancia contida na pomada.

O medicamento é indicado somente para uso
dermatologico.

Daivonex® (calcipotriol) nao deve ser usado na
face (uma vez que pode causar irritagdo da
pele). Recomenda-se lavar as maos apds a
manipulacdo do produto e evitar o contato
inadvertido em outras areas do corpo, espe-
cialmente a face.
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Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e
lactacao.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMEN-
TO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas quimicas e farmacolégicas
Daivonex® (calcipotriol) é uma formulagao tépica de
um andlogo da vitamina D, o calcipotriol, que induz
diferenciacio e suprime a proliferacio de queratiné-
citos. Daivonex® (calcipotriol) entdo, normaliza a pro-
liferac@o e a diferenciagdo celular anormal da pele
psoriasica.

Indicacao
Daivonex® (calcipotriol) é indicado para o tratamento
da psoriase vulgar.

Contra-indicac¢des

Daivonex® (calcipotriol) é contra-indicado em
pacientes que apresentem hipersensibilidade a
qualquer dos componentes da férmula. O
Daivonex® (calcipotriol) também é contra-indi-
cado em pacientes com conhecidos disturbios
do metabolismo do calcio.

Precaucgées e adverténcias

Daivonex® (calcipotriol) nao deve ser usado na
face (uma vez que pode causar irritacao da
pele). Recomenda-se lavar as maos apés a
manipulacao do produto e evitar o contato
inadvertido em outras areas do corpo, espe-
cialmente a face.

O medicamento é indicado somente para uso
dermatolégico.

Gravidez e lactacao

Apesar de estudos realizados em animais
experimentais nao terem registrado efeitos
teratogénicos, a seguranca do wuso de
Daivonex® (calcipotriol) durante a gravidez
ainda ndo esta estabelecida. Ainda ndo é
conhecida a excrecao do calcipotriol no leite
materno.

Uso em criancas

A eficacia e a seguranca de Daivonex®
(calcipotriol) no tratamento de pacientes
pediatricos ainda nao esta estabelecido.

Interacoes medicamentosas
Nao ha interacao entre o calcipotriol e a luz
solar ou ultravioleta.

Reacoes adversas
A incidéncia de rea¢oes adversas é pequena,
tendo sido registrada irritacdo local tran-
sitoria. Ha relatos de ocorréncia de dermatite
facial ou perioral.

Posologia
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Daivonex® (calcipotriol) deve ser aplicado na area

afetada, duas vezes ao dia. Nos casos de terapia de

manutencio, a dose pode ser reduzida. A dose sema-
nal néo deve exceder 100 g.

Superdosagem

O uso excessivo de Daivonex® (calcipotriol)
(mais de 100 g por semana) pode causar ele-
vacao do calcio sérico, que rapidamente
regride com a descontinuacao do tratamento.

Registro MS-1.0100.0584
Farmacéutico  responsavel:
Ferreira - CRF-RJ n°® 4288

Fabricado sob licenca de:

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basiléia, Suica por
LEO Laboratories Limited, Irlanda

Importado e distribuido no Brasil por:

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Estrada dos Bandeirantes, 2020 CEP 22710-104 -
Rio de Janeiro /RJ

CNPJ 33.009.945/0023-39

Servigo Gratuito de Informagées — 0800 7720 289
www.roche.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N° do lote, data de fabrica¢do, prazo de validade: vide
cartucho.
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