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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Daivonex®
calcipotriol

APRESENTACAO
Pomada dermatologica (50 mcg/g) em embalagem com uma bisnaga de 30 g.

Uso TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1g da pomada contém 50 mcg de calcipotriol.

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

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacg6es abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item, favor informar ao seu médico.

1. PARAQUEESTE MEDICAMENTOE INDICADO?
Daivonex® é indicado para o tratamento da psoriase vulgar.

2. COMOESTEMEDICAMENTOFUNCIONA?
Daivonex® é uma formulacgéo topica de um analogo da vitamina D, o calcipotriol, que induz diferenciagdo e suprime a

proliferacdo de queratindcitos. Daivonex® entdo normaliza a proliferacdo e diferenciagdo celular anormal da pele com
psoriase.

3. QUANDONAODEVOUSARESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Daivonex® se for alérgico ao calcipotriol ou a qualquer substancia conticla na pomada.

Daivonex® também é contraindicado em pacientes com conhecidos distdrbios do metabolismo do célcio. Devido a falta
de dados, a pomada deve ser usada com precaugdo em pacientes com problemas graves nos rins ou no figado.

4. OQUEDEVOSABERANTESDE USARESTE MEDICAMENTO?
Daivonex® nao deve ser usado na face, uma vez que pode causar irritacdo da pele. Recomenda-se lavar as maos ap6s a
manipulacdo do produto e evitar o contato inadvertido em outras &reas do corpo, especialmente a face.

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 cutanea.

Durante o tratamento com Daivonex® é aconselhavel limitar ou evitar a exposi¢do excessiva a luz solar natural ou
artificial. O uso de calcipotriol topico com radiacdo UV somente deve ser feito com recomendacdo médica.

Gravidez e lactacéo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informar ao médico se
esta amamentando. VVocé nao deverd amamentar durante o tratamento com Daivonex®. Apesar de estudos realizados
em animais experimentais ndo terem registrado efeitos teratogénicos, a seguranca do uso de Daivonex® durante a
gravidez ainda ndo esta estabelecida. Ainda ndo é conhecida a excrec¢do do calcipotriol no leite materno.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso em criangas
A eficacia e a segurancga de Daivonex® no tratamento de pacientes pediatricos ainda nao estdo estabelecidas.

Interacdes medicamentosas
N&o ha interacéo entre Daivonex® e a luz solar ou ultravioleta.

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

5. ONDE,COMOEPOR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar 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 coloragdo translicida, branca a branca amarelada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVOUSARESTE MEDICAMENTO?
Daivonex® deve ser aplicado na area afetada, duas vezes ao dia, pela manha e a noite. Nos casos de terapia de

manutenc¢do, a dose pode ser reduzida. A dose semanal ndo deve exceder 100 g.
Daivonex® é indicado somente para uso dermatoldgico.

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

7. OQUEDEVOFAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voce se esqueca de usar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. A proxima aplicacao deve ser
feita no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUEESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A incidéncia de reagdes adversas é pequena, tendo sido registrada irritagdo local transitéria. Ha relatos de ocorréncia de
dermatite facial ou perioral.

Classificacdo das reacfes por sistema:

Pele e tecidos subcutéaneos:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo da pele. Reacdo
comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): erup¢do cutanea (incluindo erupc¢des
cuténeas descamativas, eritematosas (vermelhiddo), maculopapulares (manchas e pequenas elevagdes vermelhas da
pele), pustulares (bolhas contendo pus) e bolhosas), sensacdo de queimacao, sensacdo de picada, pele ressecada, prurido
(coceira), eritema (vermelhiddo da pele), dermatite de contato (lesdes de pele limitadas aos locais que tiveram contato
com o agente causador). Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
psoriase agravada, eczema (lesfes avermelhadas, com muita coceira e descamagao).



Outras reacGes que podem ocorrer sem frequéncia estabelecida: alteracdo passageira de pigmentacdo da pele,
fotosensibilidade (sensibilidade exagerada a luz) passageira, urticaria (lesdes vermelhas e com muita coceira, resultantes
de alergia), angioedema (um inchaco geralmente em face e regido do pescoco que pode levar a impossibilidade de
respirar), edema periorbital (edema das palpebras), edema (inchago) da face.

Metabolismo e nutricao
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipercalcemia (aumento
dos niveis de calcio no sangue), hipercalciria (aumento dos niveis de calcio na urina)

Sistema imunolégico
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacGes alérgicas.

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

9. OQUEFAZERSE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso excessivo de Daivonex® (mais de 100 g por semana) pode causar elevagdo do calcio sérico, que rapidamente
regride com a descontinuacéo do tratamento. Informe o médico, hospital ou farmécia, se tiver usado mais Daivonex®
pomada do que o indicado nesta 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 socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

DAIVONEX POMADA DERMATOLOGICA

Dados da submiss&o eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
N° do
expediente
Data do N° do Data do Data de Versoes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente Assunto Aprovacéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
21/03/2017 NA Notificacdo de | - - - - - APRESENTACAO | VP/VPS Pomada
Alteracdo de - DIZERES LEGAIS dermatoldgica
Texto de Bula (50 mcg/g) em
- RDC 60/12 embalagem com
uma bisnaga de
30g.




