Daivonex® Roche

calcipotriol

IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome do produto: Daivonex®

Nome genérico: calcipotriol

Forma farmacéutica e apresentacao
Pomada — bisnagas de 30 g.

USO ADULTO

Composicéo

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

Ingrediente ativo: calcipotriol

Excipientes: edetato dissédico, fosfato dibasico de soédio diidratado, D, L-alfa-tocoferol, parafina
liquida, 2- éter estearilico macrogol, propilenoglicol, agua purificada, parafina branca leve.

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

Acéo esperada do medicamento
Daivonex® (calcipotriol) € 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 fabricacao (vide embalagem externa
do produto). Nao tome o medicamento apds a data de validade indicada na embalagem; pode ser
prejudicial a saude.

Gravidez e lactacdo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos seu
término. Informar ao médico se estd amamentando. Vocé nao devera amamentar durante o
tratamento com Daivonex® (calcipotriol).

Apesar de estudos realizados em animais experimentais ndo terem registrado efeitos
teratogénicos, a seguranca do uso de Daivonex® (calcipotriol) durante a gravidez ainda né&o
esta estabelecida. Ainda néo é conhecida a excrecéo do calcipotriol no leite materno.

Cuidados de administracao
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Interrupgao do tratamento
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacbes adversas

Informe o seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis.

Aincidéncia de reagdes adversas é pequena, tendo sido registrada irritagdo local transitéria. Ha
relatos de ocorréncia de dermatite facial ou perioral.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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Contra-indicacdes e precaucdes

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 dermatolégico.

Daivonex® (calcipotriol) ndo deve ser usado na face (uma vez que pode causar irritacdo da
pele). Recomenda-se lavar as médos ap6s a manipulagdo do produto e evitar o contato
inadvertido em outras areas do corpo, especialmente a face.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e lactacéo.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas quimicas e farmacoldgicas

Daivonex® (calcipotriol) € uma formulacdo tépica de um analogo da vitamina D, o calcipotriol, que
induz diferenciacdo e suprime a proliferacdo de queratindcitos. Daivonex® (calcipotriol) entéo,
normaliza a proliferacéo e a diferenciagéo celular anormal da pele psoriasica.

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

Contra-indicacbes

Daivonex® (calcipotriol) é contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a
gualquer dos componentes da férmula. O Daivonex® (calcipotriol) também é contra-indicado
em pacientes com conhecidos distarbios do metabolismo do célcio.

Precauc8es e adverténcias

Daivonex® (calcipotriol) ndo deve ser usado na face (uma vez que pode causar irritacdo da
pele). Recomenda-se lavar as médos ap6s a manipulagdo do produto e evitar o contato
inadvertido em outras &reas do corpo, especialmente a face.

O medicamento é indicado somente para uso dermatolégico.

Gravidez e lactacéo

Apesar de estudos realizados em animais experimentais ndo terem registrado efeitos
teratogénicos, a seguranca do uso de Daivonex® (calcipotriol) durante a gravidez ainda néo
esté estabelecida. Ainda n&o é conhecida a excrecao do calcipotriol no leite materno.

Uso em criangas
A eficicia e a seguranca de Daivonex® (calcipotriol) no tratamento de pacientes pediéatricos
ainda néo esta estabelecido.

Interagdes medicamentosas
Nao hainteragao entre o calcipotriol e a luz solar ou ultravioleta.

Reacdes adversas
A incidéncia de reacdes adversas é pequena, tendo sido registrada irritacdo local transitéria. Ha
relatos de ocorréncia de dermatite facial ou perioral.

Posologia
Daivonex® (calcipotriol) deve ser aplicado na area afetada, duas vezes ao dia. Nos casos de terapia
de manutencao, a dose pode ser reduzida. A dose semanal ndo deve exceder 100 g.

F.REG.005.01



Superdosagem
O uso excessivo de Daivonex® (calcipotriol) (mais de 100 g por semana) pode causar elevacéo
do célcio sérico, que rapidamente regride com a descontinuacgéo do tratamento.

Registro MS-1.0100.0584
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Importado e distribuido por: Leo Pharma Ltda — Séo Paulo/SP

Servigo Gratuito de Informag8es — 0800 7720 289
www.roche.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N2 do lote, data de fabricacéo, prazo de validade: vide cartucho.
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