8d

173745

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Sorel 0,05 mg/g mazilo

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En gram mazila vsebuje 0,05 mg (kar ustreza 50 mikrogramov) kalcipotriola.

Pomozne snovi z znanim udinkom:
En gram mazila vsebuje 10 mg propilenglikola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Mazilo.

Belo do skoraj belo mazilo.

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Sorel 0,05 mg/g mazilo je indicirano za lokalno zdravljenje blage do zmerno hude psoriaze
(psoriasis vulgaris).

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Odrasli

Kot monoterapija

Zdravilo Sorel 0,05 mg/g mazilo je treba nanesti na prizadeto koZo na udih ali trupu enkrat ali dvakrat
na dan. Na zacetku zdravljenja sta priporoCeni dve aplikaciji dnevno (zjutraj in zvecer). Med
vzdrzevalnim zdravljenjem pa je mogoce pogostnost uporabe zmanjSati na enkrat na dan, odvisno od
ucinka.

Mazilo je potrebno nanesti na prizadeto koZo v tankem sloju in z neZznim vtiranjem prekriti prizadeto
podrodéje, dokler ne izgine ve¢ina mazila.

Na teden je dovoljeno uporabiti najveé¢ 100 gramov mazila. Ce se zdravilo Sorel 0,05 mg/g mazilo
uporablja skupaj s kremo ali raztopino, ki vsebujeta Kkalcipotriol, celokupni tedenski odmerek
kalcipotriola ne sme prese¢i 5 mg (na primer 40 ml raztopine za lasisée in 60 g kreme ali mazila),
zaradi tveganja za hiperkalciemijo (glejte poglavje 4.4).

Trajanje zdravljenja je odvisno od klini¢nega videza. Klini¢ni u¢inek je na splosno viden po najvec 4-
8 tednih. Zdravljenje se lahko ponovi.

Kot kombinirana terapija
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Aplikacija zdravila Sorel 0,05 mg/g mazilo enkrat na dan v kombinaciji s topikalnimi kortikosteroidi
(na primer aplikacija zdravila Sorel 0,05 mg/g mazilo zjutraj in steroida zvecer) je uéinkovita in jo
bolniki dobro prenasajo.

Ledvicna/jetrna okvara
Bolnikov z znano hudo ledvi¢no ali jetrno okvaro ne smemo zdraviti s kalcipotriolom (glejte poglavje
4.3).

Otroci in mladostniki (mlajsi od 18 let)

IzkuSnje z uporabo zdravila Sorel 0,05 mg/g mazilo pri otrocih in mladostnikih so omejene.
Uc¢inkovitost in dolgotrajna varnost zgoraj omenjenega odmerjanja (pod odrasli) nista bili potrjeni pri
otrocih in mladostnikih. Zato uporabe pri tej populaciji ne priporoc¢amo (glejte poglavje 4.4).

4.3 Kontraindikacije

- Preobcutljivost ha zdravilno uéinkovino ali katero koli pomoZno shov, navedeno v poglavju 6.1.

- Bolniki s hudo ledvi¢no ali jetrno okvaro.

- Bolniki z znanimi motnjami presnove kalcija ali zdravljenje z drugimi zdravili, ki zviSujejo raven
serumskega kalcija.

- Hiperkalciemija.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Vplivi na presnovo kalcija

Ce je prekoraten najvedji tedenski odmerek, lahko zaradi vsebnosti kalcipotriola pride do
hiperkalciemije (glejte poglavije 4.2).

Vrednosti kalcija v serumu se normalizirajo, ko je zdravljenje prekinjeno.

Tveganje za hiperkalciemijo je minimalno ob upostevanju priporocil za odmerjanje.

Lokalni nezeleni ucinki

Kalcipotriola se ne sme uporabljati na obrazu, saj lahko povzro¢i drazenje koze. Bolnika je treba
pouciti o pravilni uporabi, da se preprec¢i nenameren prenos na obraz in o¢i. Roke je treba umiti po
vsaki aplikaciji, da se prepreci nenameren prenos na ta obmocja.

Zaradi moZnega vpliva na presnovo kalcija, dodajanje uéinkovin/snovi, ki pospesujejo penetracijo (kot
je salicilna kislina) k mazilu ni dovoljena. Enako, iz enakih razlogov, ni sprejemljiva okluzija.

Kalcipotriol je treba uporabljati previdno na koznih gubah/pregibih, saj uporaba lahko poveca tveganje
za drazenje koZe (glejte poglavije 4.8).

Izpostavljenost UV svetlobi

Priporo¢eno je, da zdravnik bolnika opozori, haj med zdravljenjem s kalcipotriolom omeji ali se
izogiba prekomernemu izpostavljanju naravni ali umetni sonc¢ni svetlobi. Kalcipotriol se lahko
uporablja z UV sevanjem le, ¢e zdravnik in bolnik presodita, da moZne koristi odtehtajo mozna
tveganja (glejte poglavje 5.3).

Neovrednotena uporaba
Zaradi pomanjkanja podatkov se je treba uporabi kalcipotriola izogibati pri gutatni, eritrodermiéni in
pustularni psoriazi.

Zaradi pomanjkanja podatkov se je treba izogibati uporabi kalcipotriola pri bolnikih s hudo jetrno in
ledvi¢no boleznijo (glejte poglavje 4.3).
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Zdravilo Sorel 0,05 mg/g mazilo vsebuje 10 mg propilenglikola na gram mazila. Propilenglikol lahko
povzro¢i draZzenje koZe.

Pediatri¢na populacija
Ucinkovitost in dolgoro¢na varnost tega mazila pri otrocih in mladostnikih ni bila dokazana, zato
uporaba pri tej populaciji ni priporocena.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Socasna uporaba s sistemskimi izdelki vitamina D, dodatki kalcija ali drugimi sredstvi, ki lahko
povecajo serumske koncentracije kalcija, kot so tiazidni diuretiki, estrogeni, anaboli¢ni steroidi in
analogi obsCitnicnega hormona ali paratiroidnega hormona, lahko povecajo tveganje za klini¢no
pomembno hiperkalcemijo.

Izkusenj, o socCasni terapiji z drugimi antipsoriatiénimi pripravki, naneSenimi soc¢asno na isti predel
koZe, ni na voljo.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Varnost uporabe kalcipotriola v nose¢nosti pri ¢loveku ni bila dokazana. Studije na Zivalih so pokazale
reproduktivno toksi¢nost pri peroralnem dajanju kalcipotriola (glejte poglavje 5.3). Topikalno naneSen
kalcipotriol se rahlo sistemsko absorbira, vendar locitve kalcijeve homeostaze ni pricakovati. Kot
previdnostni ukrep je priporo¢eno izogibanje uporabi zdravila Sorel mazilo v nose¢nosti.

Dojenje

Ni znano, ali se kalcipotriol izloCa v materino mleko.

Pri kratkotrajni uporabi na majhnih povrSinah ni pricakovati pomembne sistemske absorpcije in ni
pricakovati vplivov na dojenega otroka. Pod temi pogoji se kalcipotriol v obdobju dojenja lahko
uporablja. V ¢asu dojenja se kalcipotriola na prsi ne sme nanasati.

V_primeru dolgotrajne uporabe kalcipotriola in/ali uporabe na vecjih povrSinah, dojenje ni

priporoceno.

Plodnost

Podatkov o vplivu zdravljenja s kalcipotriolom na plodnost pri ¢loveku, ni na voljo.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Kalcipotriol nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

Najpogosteje poro¢ani nezeleni uéinki med zdravljenjem so razne koZne reakcije, kot so pruritus in
eksfoliacije koZze.

Porocali so o sistemskih reakcijah (hiperkalciemija in hiperkalciurija). Tveganje za nastanek taksnih
reakcij se poveca, ¢e je presezen priporo¢eni skupni odmerek (glejte poglavje 4.4).
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Nezeleni uc€inki so nasteti skladno s klasifikacijo MedDra SOC. Posamezni nezeleni uéinki so nasteti
po pogostosti, zaCensi z najpogostejSimi.

Pogostnost nezelenih ucinkov je opredeljena kot:

Zelo pogosti (> 1/10),

Pogosti > 1/100 do < 1/10),

Obcasni > 1/1.000 do < 1/100),

Redki (= 1/10.000 do < 1/1.000),

Zelo redki (< 1/10.000),

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

Ocena pogostnosti nezelenih u¢inkov temelji na skupni analizi podatkov iz klini¢nih $tudij in
spontanega porocanja.

Okuzbe in parazitske bolezni
| Obéasni | folikulitis |

Bolezni imunskega sistema
| Obgasni | preobéutljivostne reakcije |

Presnovne in prehranske motnje
| Obgasni | hiperkalciemija |

Bolezni koZe in podkoZja

Zelo pogosti draZenje koze

Pogosti pruritus, peko¢ obcutek na kozi, eritem, bulozne
reakcije, poslabSanje psoriaze, (kontaktni)
dermatitis, lus¢enje koze, kozni izpuscaj*

Obcdasni ekcem, suha koZza, fotosenzitivne reakcije, kozni
edem, seborei¢ni dermatitis
Redki urtikarija

Bolezni secil
| Obgasni | hiperkalciurija

Splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije

Pogosti bolecina na mestu aplikacije

Obcasni spremembe pigmentacije na mestu aplikacije
(hiper- in de-pigmentacija

* Porocali so o razli¢nih tipih izpuscajev, kot so eritematozni izpuscaj, makulo-papularni izpuscaj,
morbiliformni izpusc€aj, papularni izpuscaj in pustularni izpuscaj.

Porocanje 0 domnevnih nezelenih u¢inkih
Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroCajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na Javna
agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco,
Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000
500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si.

4.9 Preveliko odmerjanje
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Uporaba odmerkov, vecjih od zgoraj navedenih priporo¢enih odmerkov, lahko povzro¢i zviSanje
serumskih ravni kalcija, ki hitro minejo po prenehanju zdravljenja.

Simptomi hiperkalciemije vkljucujejo poliurijo, zaprtje, misicno Sibkost, zmedenost in komo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Antipsoriatiki, antipsoriatiki za topikalno uporabo
Oznaka ATC: DO5AX02

Kalcipotriol je derivat vitamina D. Podatki in vitro kaZejo, da kalcipotriol inducira diferenciacijo in
zavre proliferacijo keratinocitov, Kar je tudi glavni u¢inek kalcipotriola pri psoriazi.

Ucinek — najprej na deskvamacijo, nato na infiltracijo in nazadnje na eritem — je doseZen po dveh do
Stirih tednih zdravljenja. Najvecji uéinek je obic¢ajno viden po Sestih tednih zdravljenja.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Podatki iz ene same raziskave na 5 preiskovanih bolnikih s psoriazo, zdravljenih z 0,3 - 1,7 g
kalcipotriol mazila, oznacenega s tricijem, 50 mikrogramov/g kaZejo, da se absorbira manj kot 1 %
odmerka.

Kljub temu je bil celotni ostanek tricija v 96 urnem obdobju med 6,7 in 32,6%, kar so podatki
pridobljeni z nekorigirano kemiluminiscenco.

Podatkov o razporeditvi ®H v tkivih ali izlo¢anju preko pljué ni na voljo.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Vpliv kalcipotriola na presnovo kalcija je priblizno 100-krat manjSi od hormonsko aktivne oblike
vitamina Ds.

Studija dermalne kancerogenosti na misih ni pokazala pove¢anega tveganja za kancerogenost.

Kalcipotriol je pri podganah, ki so prejemale peroralno 54 pg/kg/dan in zajcih, ki so prejemali
peroralno 12 pg/kg/dan, pokazal toksi¢en vpliv za mater in plod. Abnormalnosti opaZene pri plodu, s
socasno toksi¢nostjo za mater, so vkljucevale znake, ki so kazali na skeletno nezrelost (nepopolna
zakostenitev sramnicnih kosti in prstov zgornjih okoncin in povecane fontanele) ter poveCano
pojavnost veéjega Stevila reber.

Pomen za ljudi ni znan.

V drugi $tudiji, v kateri so bile albino brezdlake misi ponavljajo¢e izpostavljene obema, UV sevanju in
topikalno nanesenemu kalcipotriolu 40 tednov, pri odmerkih, ki ustrezajo 9, 30 in 90 pg/m?/dan
(ekvivalentno 0,25-, 0,84- in 2,5-krat maksimalni priporo¢eni dnevni odmerek za odraslega bolnika s
60 kg), se je pojavilo zmanjsanje Casa, pri katerem pri UV sevanju nastanejo kozni tumorji (statisticno
signifikantno samo pri mo3kih), kar kaZze na to, da kalcipotriol lahko zveéa uc¢inek UV sevanja in
inducira nastanek koznih tumorjev. Klini¢ni pomen teh spoznanj ni znan.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
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makrogol stearileter

dinatrijev edetat

natrijev hidrogenfosfat dihidrat
o-tokoferilacetat
propilenglikol (E 490)

parafin, redko teko¢i

voda, preciscena

vazelin, beli

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti
Po prvem odprtju: 3 mesece.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

Shranjujte v originalni ovojnini.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Mazilo je pakirano v aluminijasto tubo s polipropilensko navojno zaporko po 30 g.
Mazilo je pakirano v aluminijaste tube s polietilensko navojno zaporko po 30 g, 60 g, 100 g in 120 g.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/07/01446/001 (30 g)
H/07/01446/002 (60 g)
H/07/01446/003 (100)
H/07/01446/004 (120)
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9. DATUM  PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 14.08.2007
Datum zadnjega podalj$anja: 23.01.2014
10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

3.9.2020
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