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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Curatoderm 4 pg/g dermélna emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g emulzie obsahuje 4,17 mikrogramu monohydratu takalcitolu, co zodpoveda 4 mikrogramom
takalcitolu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom

1 g emulzie (= 0,97 ml) obsahuje 100 mg propylénglykolu a 0,2 mg dodecyl-galatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Dermalna emulzia.

Biela, riedka emulzia.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Emulzia Curatoderm je indikovana dospelym a det'om star$im ako 12 rokov na lokalnu liebu miernej
az stredne zadvaznej psoriazy, najmé na temene hlavy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dermalna emulzia.

Dévkovanie

Pediatricka populdacia

Deti (<12 rokov)

Pouzitie emulzie Curatoderm u deti mladsich ako 12 rokov sa neodporaca (pozri Cast’ 4.4).

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov

Emulzia Curatoderm sa na postihnuté miesta aplikuje jedenkrat denne, najlepSie vecer. Pre nedostatok
skusenosti s liecbou psoriatickych lozisk na dlaniach, chodidlach, tvari, v koznych zahyboch

a genitalnej oblasti sa pouzitie v tychto miestach neodporuca. Emulzia Curatoderm sa nesmie pouzivat’
na viac ako 15 % povrchu tela.

Nesmie sa prekro¢it’ maximalna denna davka 10 ml a tyzdenna davka 70 ml, pretoze pri vySSich

davkach nemozno uplne vylucit’ hyperkalciémiu a sekundarne u¢inky na organy. Tyka sa to liecby
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na temene hlavy trvajucej maximalne 8 tyzdiiov. Pri lie¢be psoriazy na tele je mozna dizka liecby

maximalne 12 tyzdiiov. Klinické udaje o dlh§om trvani lie¢by su k dispozicii iba pre mast’
Curatoderm, nie pre emulziu.

Spdsob podavania

Emulzia sa ma naniest’ na oblasti koze postihnuté psoriazou a potom ju treba do nich vtriet’.
Pri nanasani na temeno hlavy treba dyzu umiestnit’ blizko postihnutej oblasti, naniest’ niekol’ko
kvapiek a potom jemne vtriet’ emulziu do koze. Po naneseni emulzie si treba umyt’ ruky.

4.3 Kontraindikacie

Emulzia Curatoderm sa nesmie pouzivat' v ziadnom z nasledujtcich pripadov:

- precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- psoriasis punctata alebo psoriasis pustulosa,

- pacienti so zadvaznymi ochoreniami pecene, obliciek alebo srdca, ked’Ze s nimi nie su skisenosti,
- pacienti s hyperkalciémiou alebo inymi poruchami metabolizmu vapnika.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pediatrickd populécia

Deti (< 12 rokov)

Pouzitie emulzie Curatoderm u deti mladsich ako 12 rokov sa neodportca, pretoze s nimi nie st
skusenosti.

Emulzia Curatoderm nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami. Ak nahodou pride do kontaktu s ocami,
odporuca sa dokladne si oplachnut’ o¢i vodou.

U vsetkych pacientov sa odporica sledovat’ bielkoviny v mo¢i v primerane dlhych intervaloch.
1 g tohto lieku (= 0,97 ml) obsahuje 100 mg propylénglykolu a 0,2 mg dodecyl-galatu.
Propylénglykol mdze spdsobit’ podrazdenie koze.

Dodecyl-galat m6ze mierne drazdit’ kozu, o¢i a sliznicu.

45 Liekové a iné interakcie

Takalcitol sa nesmie miesat’ ani pouzivat’ spolu s kyselinou salicylovou.

Nie st sktsenosti so subeznym pouzivanim inych antipsoriatik.

U pacientov subezne lieCenych vapnikom a/alebo pripravkami obsahujicimi vitamin D sa odporti¢a
sledovat’ hladinu vapnika v sére.

V pripade ozarovania koze ultrafialovym Ziarenim (slne¢né svetlo alebo umelé zdroje svetla) sa ma
emulzia Curatoderm pouzit’ neskor. Preto sa odportca aplikovat’ emulziu Curatoderm vecer.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o graviditach vystavenych uc¢inku emulzie Curatoderm.
Stadie na zvieratach nepreukazali ziadne embryotoxické G¢inky u potkanov a kralikov (pozri 5.3).

Potencialne riziko pre l'udi nie je zname. Preto sa treba po¢as gravidity vyhnut’ lie¢be emulziou
Curatoderm.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/00982-Z1B
Dojcenie

Takalcitol a jeho hlavny metabolit sa u potkanov vylucuji do mlieka. Nie je zname, ¢i sa takalcitol
vylucuje do materského mlieka u I'udi. Preto nie je lie¢ba pocas dojcenia indikovana.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie st uvedené v tabul’ke 1 v stilade s Medicinskym slovnikom pre regula¢né aktivity
(Medicinal Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA) podl’a triedy organovych systémov

a klesajucej frekvencie definovanej ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(>1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname
(z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie suvisiace s liecbou hlasené podPla organovych systémov
a frekvencie

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté Lokalne kozné reakcie (napr. palenie, erytém)
alebo svrbenie. Lokalne kozné reakcie a svrbenie
su spravidla mierne a prechodné.

Zriedkavé Kontaktna dermatitida alebo zhorSenie psoriazy.
Nezname Vyrazka (erytematdzna, makuldrna, papularna,
vezikularna).

Poruchy imunitného systému

Nezname Hypersenzitivne reakcie (vratane opuchu, edému
a edému tvare).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezname Hyperkalcémia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nemozno vylucit’ vyskyt hyperkalcémie v dosledku lokalnej aplikacie nadmernych mnozstiev emulzie
Curatoderm. V takom pripade sa musi lie¢ba prerusit’, kym sa hodnoty vapnika v sére nevratia

do normalu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné antipsoriatika na lokalne pouzitie, ATC kod: DOSAX04.

Takalcitol, lie¢ivo emulzie Curatoderm, je analdg vitaminu Ds, ktory inhibuje hyperproliferaciu
epidermy, podporuje normalnu keratinizaciu a moduluje zapalové procesy.

Tieto charakteristiky v podstate suvisia s cielenym farmakologickym u¢inkom Curatodermu
na psoriazu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Udaje o perkutannej absorpcii takalcitolu po lokélnej aplikacii emulzie Curatoderm nie st k dispozicii.

Takalcitol sa Giplne viaze na plazmatické bielkoviny (protein viazuci vitamin D). Hlavny metabolit,
1a,24,25(0OH)s-vitamin D, je identicky s prirodzene sa vyskytujicim aktivnym vitaminom D, ale jeho
aktivita je 5- az 10-krat nizsia. V §tadiach na potkanoch a psoch sa takalcitol a jeho metabolity
vylucovali zvidc¢§a mocom a stolicou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Takalcitol je analog vitaminu Ds; toxické ucinky takalcitolu pozorované v Stadidch na zvieratdch
suviseli s farmakologickymi u€¢inkami vitaminu D, t. j. hyperkalcémia a jej nasledky, napr. kalcifikacia
mnohych organov, hyperplazia kosti, atrofia tymusu, sleziny. Tieto ucinky sa prejavili u potkanov

po opakovanych perkutannych davkach pri klinicky relevantnom davkovani. Studie mutagenity
nenaznacuju ziaden genotoxicky potencidl takalcitolu. Karcinogénny potencial takalcitolu sa
neskumal. Reprodukéné studie (subkutanne podania liec¢iva potkanom a kralikom) nepreukézali ziadny
naznak toxickych uéinkov takalcitolu na embryo alebo plod, postnatalnych t¢inkov v tkanive ani
poruch fertility.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda

lahky tekuty parafin

triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
propylénglykol

oktyldodekanol
polyoxyetylén(21)stearyléter
diizopropyl-adipat

fenoxyetanol

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Xantanova guma

dihydrogenfosfore¢nan draselny

edetan disodny

dodecyl-galat

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky
Po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Plastova flasa s dyzou a skrutkovym uzaverom (HDPE).
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Velkosti balenia: 20 ml, 30 ml, 50 ml, 2 x 30 ml, 2 x 50 ml a 5 x 50 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko
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