Prospecto: informacion para el usuario

Daivonex 50 microgramos/g crema
calcipotriol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
1. Qué es Daivonex cremay para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Daivonex crema
3. Como usar Daivonex crema
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacion de Daivonex crema
Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Daivonex crema Yy para qué se utiliza
Daivonex crema pertenece a un grupo de medicamentos llamados antipsoriasicos para uso topico.

Daivonex crema es un medicamento indicado para el tratamiento topico de la psoriasis en placas (psoriasis
vulgaris).

La causa de la psoriasis es la produccién excesivamente rapida de las células de su piel. Esto causa
enrojecimiento, descamacion y engrosamiento de su piel.

Daivonex crema contiene calcipotriol. El calcipotriol ayuda a normalizar la velocidad del crecimiento de
las células de la piel.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Daivonex crema
No use Daivonex crema:

- si es alérgico (hipersensible) al calcipotriol o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).
- si tiene problemas con los niveles de calcio en su sangre (consulte a su médico).

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Daivonex crema.

- Daivonex crema no debe usarse en la cara.

- Lavese bien las manos tras el empleo de Daivonex crema (a no ser que esté utilizando la crema
para tratar sus manos). De esta manera se evitara el contacto accidental con otras partes de su
cuerpo, especialmente la cara y los ojos.

- No debe superar la dosis maxima recomendada (ver seccion 3) para que sea minimo el riesgo de
aumento del calcio en sangre.
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Durante el tratamiento con Daivonex crema deberia limitar o evitar la exposicion excesiva a la luz solar
natural o luz solar artificial. Consulte con su médico cualquier duda sobre esto.

Otros medicamentos y Daivonex crema

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si su médico esta de acuerdo en que puede dar de mamar, tenga cuidado y no aplique Daivonex crema en la
zona de las mamas.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento no afecta a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Daivonex crema contiene alcohol cetoestearilico y diazolidinil urea
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetoestearilico y diazolidinil urea, que libera formaldehido.

3. Cémo usar Daivonex crema

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte a su médico o farmaceéutico.

Recuerde aplicarse su medicamento.

Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con Daivonex crema.

Adultos

Daivonex crema debe aplicarse en el area afectada dos veces al dia. La aplicacién de la crema puede
reducirse a una vez al dia cuando la gravedad de las lesiones haya mejorado.

No utilice mé&s de 100 gramos de crema a la semana. Si su médico le ha recetado también otros
medicamentos que contienen calcipotriol, la dosis total a la semana de todos los medicamentos que
contienen calcipotriol no debe exceder de los 100 gramos.

Daivonex crema puede utilizarse en combinacion con corticosteroides topicos. En tales casos, se aplicara
uno por la mafiana y el otro por la noche.

Aplique la crema sobre la piel de la zona afectada, previamente limpia. Realice un suave masaje hasta la
total absorcion de la crema. Lavese las manos después de aplicar la crema.

Uso en nifios
No se recomienda el uso de Daivonex crema en nifios.

Si usa mas Daivonex crema del que debe
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Si se ha aplicado mas Daivonex crema de lo que debe puede producirse un aumento del nivel de calcio en
su sangre. El nivel de calcio en sangre se normalizard a los pocos dias de interrumpir el tratamiento. En tal
caso, consulte a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental también puede consultar al Servicio de Informacién
Toxicoldgica. Teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvido usar Daivonex crema
No se aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si interrumpe el tratamiento con Daivonex crema

El empleo de Daivonex crema debe finalizarse segun lo indicado por su médico. No suspenda el
tratamiento antes ya que no se conseguiran los efectos esperados.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Daivonex crema puede causar algunos efectos adversos, tales como:

Efectos adversos muy frecuentes (que afectan a mas de 1 de cada 10 personas):
° Irritacion de la piel

Efectos adversos frecuentes (que afectan a menos de 1 de cada 10 personas):

Empeoramiento de su psoriasis
Erupcidn de la piel (dermatitis)
Enrojecimiento de la piel
Erupcidn cutanea

Exfoliacion de la piel
Sensacion de quemazén
Prurito (picor)

Dolor en el lugar de aplicacion

Efectos adversos poco frecuentes (que afectan a menos de 1 de cada 100 personas):

. Reacciones alérgicas con hinchazén de la cara u otras partes del cuerpo como las manos o los pies.
Puede producirse también hinchazon de boca/garganta y problemas respiratorios.
. Los niveles de calcio en su sangre u orina pueden incrementarse de tal manera que usted puede

experimentar los sintomas. Los sintomas son necesidad de orinar con frecuencia, estrefiimiento,
debilidad muscular y confusién. Cuando se interrumpe el tratamiento, los niveles de calcio retornan
a la normalidad.

Sensibilidad de la piel a la luz dando lugar a una erupcion cuténea

Edema de la piel

Dermatitis seborreica

Sequedad de la piel

Efectos adversos raros (que afectan a menos de 1 de cada 1.000 personas):

o Urticaria
° Cambios de coloracién de la piel en el lugar de aplicacién
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://lwww.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacidn de Daivonex crema

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el tubo después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C. No congelar.
El envase debe desecharse a los 6 meses de la primera apertura.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE * de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Daivonex crema

- El principio activo es calcipotriol (como hidrato).
- Un gramo de crema contiene 50 microgramos de calcipotriol (como hidrato).

Los deméas componentes son edetato de disodio, hidrogenofosfato de disodio dihidrato, parafina liquida,
vaselina blanca, glicerol 85%, éter cetoestearilico del macrogol, alcohol cetoestearilico, diazolidinil urea,
alcohol 2,4-diclorobencilico, todo-rac-a-tocoferol, hidréxido de sodio y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Daivonex crema es una crema blanca.
Tamafios de envase: 30, 100 6 120 gramos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion

LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup (Dinamarca).
Responsable de la fabricacion

LEO Laboratories Limited, Cashel Road, Dublin 12 (Irlanda).

Fecha de la ultima revision de este prospecto: septiembre 2018
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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