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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Curatoderm

4,17 mikrogrami/1 g

Mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: jeden gram masti obsahuje tacalcitolum monohydricum 4,17 mikrogrami.
Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: butylhydroxytoluen (E 321) obsazeny v pomocné latce bila

vazelina.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Mast
Bila, prosvitava, slab¢€ opalizujici, leskld, homogenni mast, bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Topicka Iécba psoriasis vulgaris, zejména lehkych az stiedné tézkych forem u dospélych.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Curatoderm se aplikuje v tenké vrstveé na postizena mista kiize jednou denné, nejlépe vecer.
Denni mnozstvi pouzité¢ masti Curatoderm nema byt vétsi nez 5 g v zavislosti na délce pouzivani.
Plati to pro dobu pouzivani az § tydnt na plochu do 15 — 20 % celého povrchu téla (BSA). Tato
plocha ptedstavuje piiblizné povrch jedné dolni koncetiny nebo obou pazi. Trvani 1écby je
obvykle zavislé na zdvaznosti a pribéhu onemocnéni. Vhodna doba trvani 1écby je 8 tydnu.
Nepfetrzitou 1é€bou byli v klinické studii pacienti oSetfovani az jeden rok. Je vSak 1épe davat
pfednost 1é€be intermitentni (pferusSované) — dva osmitydenni cykly za rok.

Pti pouzivani po dobu az 12 mésicti ma byt celkové aplikované mnozstvi 2 — 3,5 g masti denné, a
1écend plocha téla nema piekrocit 10 % celého povrchu téla.

Zpisob podani:
Kozni podani

4.3 Kontraindikace
- Hypersenzitivita na Ié€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- Hyperklalcemie a vSechna onemocnéni, které souvisi se zménami metabolismu vapniku.
- Drobnopapulézni nebo pustuldézni lupénka (psoriasis punctata a psoriasis pustulosa).



- Zavazné onemocnéni jater, ledvin i srdce, jelikoz existuje zvysSené riziko vzniku ¢i
vaznych klinickych nasledkt hyperkalcemie.

- Pii lécbe pripravkem Curatoderm nesméji byt uzivany piipravky obsahujici vice nez

- 500 IU vitaminu D.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienti maji byt pouceni, aby pfi pouziti na oblicej zabranili kontaktu pfipravku se zdravou
pokozkou a kontaktu s o¢ima.

Vzhledem k nedostatku klinickych zkuSenosti neni doporuceno podavat ptipravek détem do 12
let.

Pipravek nema byt aplikovan na vice nez 15 — 20 % BSA, v zavislosti na délce 1écby (viz bod
4.2)

Pii souasném podavani vapniku, vitaminu D a u pacientti s poruchou funkce ledvin se
doporucuje monitorovat hladiny vapniku.

Butylhydroxytoluen (E 321) obsazeny v pomocné latce bila vazelina mtize vyvolat lokalni kozni
reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce s jinymi pfipravky nejsou dosud znamy. Nedoporucuje se uzivat soucasné piipravky
obsahujici kyselinu salicylovou, ktera rozklada 1écivou latku piipravku. Tacalcitol mize byt
rozkladan UV zafenim a slune¢nim svétlem. Pfi kombinované 1é¢bé UV zéfeni rano a mast
aplikovat vecer.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou zkusSenosti s pouzitim piipravku Curatoderm v téhotenstvi.

Studie na zviratech neprokazaly embryotoxické ucinky u potkanti a kralikt (viz bod 5.3).
Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Proto nema byt piipravek Curatoderm béhem
t€hotenstvi pouzivan.

Kojeni

Takalcitol a jeho hlavni metabolit pfechazi do matetského mléka u potkand.

Neni znamo, jestli takalcitol pfechazi do lidského matefského mléka. Proto neni 1é¢ba piipravkem
Curatoderm béhem kojeni indikovana.

Fertilita
Udaje o vlivu na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Curatoderm nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.



4.8 Nezadouci ucinky
Frekvence nezadoucich 0¢inkd se uvadi nasledovné:

Velmi Casté (>1/10);

Casté (>1/100 az < 1/10);

Méné¢ casté ((=1/1000 az < 1/100);

Vzacné (> 1/10000 az < 1/1000);

Velmi vzacné (< 1/10000);

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivni reakce (vCetné otokt, edémi a otoku obliceje).

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: hyperkalcemie

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Vzacné: podrazdéni ktize (napf. paleni, erytém), svédeéni, kontaktni dermatitida, zhorSeni psoriazy.
Podrazdéni kiize a svédéni jsou obvykle mirné a prechodné.

Neni znamo: vyrazka (erytematozni, makularni, papularni, vesikulérni).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pii pouzivani del$im nez jeden rok byla pozorovana zvysena hladina vapniku v krevnim séru.
Nelze vyloucit, ze pii nadmérném mistnim pouZiti masti vznikne hyperkalcemie. V takovém
ptipad¢ je nutné podavani prerusit az do doby, kdy je dosazeno opét normalni hodnoty vapniku v
krevnim séru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antipsoriatika, tacalcitol
ATC kod: DOSAX04

Léciva latka piipravku Curatoderm tacalcitol je analogem vitaminu Ds. Potlacuje epidermalni
hyperproliferaci, podporuje normalni keratinizaci (diferenciaci keratinocytt) a moduluje zanétlivy

proces. Tato charakteristika je podstatna pro cilené farmakologické ovlivnéni lupénky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tacalcitol, 1alfa, 24 dihydroxycholekalciferol se vaze na plasmatické bilkoviny (vitamin D-
vazebny protein). Hlavnim metabolitem je 1a, 24, 25 (OH)-Ds3 — vitamin D a je identicky s
metabolity ptirozeného aktivniho vitaminu D3, vykazuje vSak 5-10krat slabsi vitamin D aktivitu.
Tacalcitol a jeho metabolity byly ve studiich na potkanech a psech vylu¢ovany pfevazné v moci a
ve stolici. Vysledky klinickych studii u nemocnych s lupénkou potvrdily, Ze po 8denni opakované
lokalni aplikaci ptipravku Curatoderm jednou denné¢ dochazi k perkutanni resorpci tacalcitolu v
mnozstvi mensim nez 0,5 % podané davky. U ¢loveka se vylu€uje hlavné moci. Tacalcitol je
ucinny ve velice malé koncentraci. Tzv. ,,neti¢inna koncentrace* je pti subkutanni aplikaci u
potkant 4 ng/kg/den.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita spociva na klasickém vitaminovém u¢inku calciferolu. Hodnota LDs0 po podkozni
injekei u mysi je 420 ng/kg, u psa je tato hodnota 10 ng/kg. Akutni toxicita je v podstaté
podminéna nasledky hyperkalcemie : k tomu patii vzestup koncentrace vapniku a anorganickych
fosfatti v krevnim séru a v moci, jakoz i ukladani vapniku v ledvinnych tubulech, v koronarnich
tepnach a v aort¢ a v jinych organech. Rovnéz subakutni toxicita je podminéna nasledky
hyperkalcemie. Ttinactitydenni studie subakutni toxicity na potkanech s opakovanou perkutanni
aplikaci prokazala tzv. ,,neti¢innou koncentraci* od 8 ng/kg/den. Studie chronické toxicity na
potkanech pii podani 1éku do podkozi déle nez 12 mésicti neukazala zadné jiné podstatné nalezy,
nez bylo zjiSténo pfi studii subakutni toxicity. Pokusy na potkanech a kralicich s podkozni davkou
1écivé latky neprokazaly Zadné toxické ucinky na embryo nebo plod, ani poporodni efekty na
novorozenci nebo poruchy fertility. Soucasti studie bylo také zjiSténi pfechodu tacalcitolu pres
placentu a do matetského mléka. V plodech i v mléce byly zjistény hladiny tacalcitolu pod
plasmatickou koncentraci matky. Studie mutagenity (Amesiiv test, chromozommutacni test)
neprokazaly zadné znamky mutagenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Bila vazelina (obsahuje butylhydroxytoluen E 321), tekuty parafin, diisopropyl-adipat.

6.2 Inkompatibility

Tacalcitol nesmi byt pouzZivan soucasné s kyselinou salicylovou. Ultrafialové svétlo véetné
slunec¢niho zplisobuje odbourani 1€civé latky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicii

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s plastikovym Sroubovacim uzaveérem, krabic¢ka



20g,60 g
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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