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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Daivonex®
calcipotriol

APRESENTACAO
Pomada (50 mcg/g): embalagem contendo uma bisnaga com 30 g.

VIA DERMATOLOGICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada dermatolégica contém 50 mcg de calcipotriol.

Excipientes: edetato dissodico, fosfato de sddio dibasico di-hidratado, racealfatocoferol, petrolato liquido, éter estearilico
macrogol, propilenoglicol, agua purificada, petrolato branco.

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Daivonex® é indicado para o tratamento da psoriase vulgar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Daivonex®é uma formulagio topica de umanalogo da vitamina D, o calcipotriol, que induz diferenciacdo e suprime a
proliferacio dequeratindcitos. Daivonex®entdo normaliza a proliferacdo e diferenciacdo celular anormal da pele com
psoriase.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Daivonex® se for alérgico ao calcipotriol ou a qualquer substancia contida na pomada (veja
“Composi¢cao”).

Devido ao calcipotriol, Daivonex® também é contraindicado em pacientes com conhecidos disttrbios do metabolismo do
calcio.

Devido a falta de dados, a pomada deve ser usada com precaugdo em pacientes com problemas graves nos rins ou no
figado.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daivonex®ndo deve serusado norosto. Recomenda-se lavaras maos apdsa manipulacéo do produto e evitar o contato
inadvertido em outras &reas do corpo, especialmente o rosto e olhos.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. Um dos
componenetes de Daivonex®, o propilenoglicol, pode causar irritacdo cutinea.

Efeitos no metabolismo do célcio:

Devido ao calcipotriol presente em Daivonex®, pode ocorrer hipercalcemia (aumento do nivel de calcio no sangue). O nivel
de célcio no sangue é normalizado quando o tratamento é descontinuado. Orisco de hipercalcemia € minimoquandoa dose
méaxima semanal de Daivonex® pomada néo é excedida.

Duranteo tratamentocom Daivonex® é aconselhavel limitar ou evitar a exposicdo excessiva a luz solar natural ou artificial.
O uso de calcipotriol topico com radiacdo UV somente deve ser feito com recomendacado médica.



Uso ndo avaliado:
Devido a auséncia de dados, Daivonex® pomada deve ser evitado em psoriase gutata, eritrodérmica e pustulosa.

Gravidez e lactagao

Informeaoseu médicoa ocorréncia degravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término. Informaraomédico se esta
amamentando. Vocé ndo devera amamentar durante o tratamento com Daivonex®. Apesar de estudos rea lizados em animais
experimentais ndo terem registrado efeitos teratogénicos, a seguranca do uso de Daivonex® durante a gravidez ainda ndo
esta estabelecida. Ainda nao é sabido se ha excrecdo do calcipotriol no leite materno.

Este medicamento naodeve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em criangas
A eficacia e a seguranca de Daivonex® no tratamento de pacientes pediatricos ainda ndo estdo estabelecidas.

InteracGes medicamentosas
Nenhuma interagio medicamentosa é conhecida até o momento. N&o ha interacdo entre Daivonex® e a luz solar ou
ultravioleta.

Informe ao seu médico ou cirurgidao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO EPOR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Daivonex® apresenta coloracéo translicida, branca a amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daivonex® deve seraplicado na area afetada duas vezes ao dia, pela manha e a noite. Nos casos de terapia de manutenco, a
dose pode ser reduzida.

A dose méaxima semanal ndo deve exceder 100 g. Caso outro medicamento contendo calcipotriol seja utilizado
concomitantemente, a dose semanal maxima de todos 0s medicamentos contendo este principio ativo, incluindo Daivonex®,
nao deve exceder 5 mgde calcipotriol.

Daivonex® ¢ indicado somente para uso dermatoldgico.

ldosos:
A pomada deve ser utilizada como na populacdo adulta.

Método de administragdo:
O contatodo produto como rosto e osolhos deve serevitado. As maos devem ser lavadas apés cada aplicacdo. Nao é
recomendado tomar banho imediatamente apos a aplicagéo.

Siga aorientacdo de seu médico, respeitando sempre oshorarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de usar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. A proxima aplicacdo deve ser feita
no horario habitual.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Aincidéncia de reagBes adversas é pequena, tendo sido registrada irritacdo local transitoria. Ha relatos de ocorréncia de
dermatite facial ou perioral.

As reacdes adversas mais frequentes durante o tratamento sdo prurido, irritacdo cutdnea e eritema.

Reacdes sistémicas (hipercalcemia e hipercalcilria) foram relatadas. O risco de desenvolver tais rea¢des aumenta se a dose
total recomendada for excedida.

Classificacao das reac@es por sistema:

Pele e tecidos subcutaneos:

Reac¢domuitocomum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo da pele. Reacdo
comum (ocorre entre 1% e 10%dos pacientes que utilizam este medicamento): psoriase agravada, exfoliacdo da pele,
erupcao cutanea (incluindo erupcdes cutaneas descamativas, eritematosas (vermelhidao), maculopapulares (manchas e
pequenas elevacBes vermelhas da pele), pustulares (bolhas contendo pus) e bolhosas), sensacdo de queimacédo na pele,
irritacdo na pele, sensacdo de picada, pele ressecada, prurido (coceira), eritema (vermelhiddo da pele), dermatite de contato
(lesBes de pele limitadas aos locais que tiveram contato com o agente causador).

Reacdoincomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pele ressecada, eczema (lesGes
avermelhadas, com muita coceira e descamacao).

Reacéorara (ocorre entre 0,01%e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): fotossensibilidade (sensibilidade a
luz), edema (inchaco) cutaneo, urticaria (lesées vermelhas e com muita coceira, resultantes de alergia), dermatite
seborreica.

Outrasreacdes que podem ocorrer sem frequéncia estabelecida: angioedema (uminchago geralmente em face e regido do
pescoc¢o que pode levar a impossibilidade de respirar).

Condicdes no local de aplicacéo:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no local de aplicacéo.
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdo da cor da pele
(pigmentacdo) no local de aplicacgéo.

Infecgdes e infestagdes
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): foliculite.

Metabolismo e nutrigdo
Reacdorara (ocorre entre 0,01%e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipercalcemia (aumento dos niveis
de calcio no sangue).

Desordens renais e urinarias
Reacdorara (ocorre entre 0,01%e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipercalcitria (aumento dos niveis
de calcio na urina).

Sistema imunolégico
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes alérgicas
(hipersensibilidade).



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso de Daivonex®acimada dose recomendada pode causar elevagio do calcio sérico, queregride coma descontinuacéo
do tratamento. Os sintomas de hipercalcemia incluem poliGria (urinar excessivamente), constipacédo (intestino preso),
enfraquecimento muscular, confusioe coma. Informe o médico, hospital ou farméacia, se tiver usado mais Daivonex®
pomada doqueo indicadonesta bula ou prescrito pelo seu médico. Pode ser necessario monitorar o seu nivel de célcio no
sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socor ro médico e levea embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DAIVONEX® (calcipotriol)
HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Itens de Versdes | Apresentagbes
) . Assunto . . Assunto - .
expediente | expediente p 1te P e aprovagdo bula (VP/VPS)| relacionadas
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO Apresentacio 50 MCG/G POM
NOVO - Notificagdo d NOVO - Notificagdo d )
26/10/2023| Pendente Notilicacdo @€ | ¢ /10/2023|  Pendente hotilicacao 0e | 01 6/2023 -Composigio VP/VPS |DERM CT BG AL
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de Dizeres legais X30G
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 &
- 4.0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?
- 6. Como devo usar
este medicamento?
- 8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
-9. 0 que fazer se
10451 - MED'I§AM~ENTO 10451 - MED'I'CAM~ENTO algu'em usar l'Jma 50 MCG/G POM
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de quantidade maior do
23/04/2021| 1553588/21-6 . 23/04/2021| 1553588/21-6 - 23/04/2021 o VP/VPS | DERM CT BG AL
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de que a indicada deste X30G
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 medicamento?
- 5. Adverténcias e
precaugdes
- 6. InteragBes
medicamentosas
- 8. Posologia e modo
de usar
- 9. Reagdes adversas
- 10. Superdose
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO 50 MCG/G POM
NOVO - Notificagdo d NOVO - Notificagdo d -A tagdo;
21/03/2017 | 0450419/17-4 Notflicacdo @€ 151 10312017| 0450419/17-4 hotilicacao 0e | 1 /0312017 presentagdo, VP/VPS |DERM CT BG AL
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de - Dizeres legais X30G
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
10451 - MED'I?AM~ENTO 10451 - MED'I'CAM~ENTO 50 MCG/G POM
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de . .
06/12/2013| 1032714/13-2 . 06/12/2013| 1032714/13-2 ~ 06/12/2013 - Dizeres legais VP/VPS [DERM CT BG AL
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de X30G
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo Inicial NOVO - Incluséo Inicial 50 MCG/G POM
06/12/2013| 1031092/13-4 de Texto de Bula - RDC 06/12/2013( 1031092/13-4 de Texto de Bula - RDC 06/12/2013 - VP/VPS DERI\)/(I 3C(')I'GBG AL
60/12 60/12
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