Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Caldermin, (50 mikrogramoéw+ 0,5 mg)/g, mas¢
Calcipotriolum + Betamethasonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Caldermin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Caldermin w postaci masci jest stosowany na skore w leczeniu tuszczycy pospolitej u dorostych.
Luszczyca jest spowodowana przez zbyt szybkie wytwarzanie komorek skory. Powoduje to
zaczerwienienie, ztuszczanie si¢ i zgrubienie skory.

Lek Caldermin w postaci masci zawiera kalcypotriol i betametazon. Kalcypotriol pomaga spowolnic¢
tempo wzrostu komorek skoéry do wartosci prawidlowych, natomiast betametazon tagodzi stan
zapalny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caldermin

Kiedy nie stosowa¢ leku Caldermin

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kalcypotriol, betametazon lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia st¢zenia wapnia w organizmie (nalezy to skonsultowac z
lekarzem),

- jesli u pacjenta stwierdzono pewne rodzaje tuszczycy: np. erytrodermie tuszczycowa, tuszczyce
zhuszczajaca 1 luszczyce krostkowsg (nalezy to skonsultowac z lekarzem).

W zwiazku z tym, ze lek Caldermin zawiera silny steroid, NIE stosowac tego leku w przebiegu takich

chorob skory, jak:

- zakazenia skorne spowodowane przez wirusy (np. opryszczka lub ospa wietrzna),

- zakazenia skorne spowodowane przez grzyby (np. grzybica miedzypalcowa stop lub grzybica
wywotywana przez dermatofity),

- zakazenia skorne spowodowane przez bakterie,

- skorne zakazenia pasozytnicze (np. §wierzb),

- gruzlica,

- okotowargowe zapalenie skory (czerwona wysypka wokot ust),

- cienka skora, z tatwym uszkadzaniem si¢ zyl, rozstgpami,

- rybia tuska (suchos¢ skory ze ztuszczeniami podobnymi do rybich tusek),

- tradzik,



- tradzik rozowaty (ci¢zkie uderzenia gorgca lub zaczerwienienie skory na twarzy),
- owrzodzenia lub uszkodzenia cigglosci skory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku Caldermin nalezy oméwi¢ z lekarzem lub

farmaceutg jeSli:

- pacjent stosuje inne leki zawierajace kortykosteroidy, ktore moga powodowa¢ dziatania
niepozadane,

- pacjent stosowat ten lek przez dhugi czas i planuje zakonczy¢ leczenie nim (gdyz istnieje ryzyko
nasilenia lub poglebienia si¢ tuszczycy w przypadku nagltego zaprzestania stosowania steroidow),

- upacjenta stwierdzono cukrzycg, gdyz steroidy mogg mie¢ wplyw na stgzenie cukru (glukozy) we
krwi,

- upacjenta wystepuje zakazenie skory, mogace wymagac zaprzestania leczenia,

- upacjenta wystepuje tuszczyca kropelkowa,

- upacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci

- Unika¢ stosowania leku na wigcej niz 30% powierzchni ciala oraz stosowania wigkszych ilo$ci niz
15 g na dobg.

- Unika¢ stosowania pod bandazami i opatrunkami, gdyz zwigksza to wchtanianie steroidow.

- Unika¢ stosowania na duzych powierzchniach uszkodzonej skory, btonach §luzowych lub
w fatdach skornych (pachwiny, pachy, pod piersiami), gdyz zwigksza to wchtanianie steroidow.

- Unika¢ stosowania na twarzy i narzadach rozrodczych (narzadach ptciowych), gdyz sa one bardzo
wrazliwe na dziatanie steroidow.

- Unika¢ nadmiernego opalania si¢, nadmiernego korzystania z solarium i innych form leczenia
swiattem.

Dzieci i mlodziez
Lek Caldermin nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek Caldermin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli lekarz zgodzit si¢ na karmienie piersia, nalezy zachowac ostrozno$¢ i nie stosowacé leku
Caldermin na powierzchni piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn.

Lek Caldermin zawiera butylohydroksytoulen (E 321)

Lek moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i blon §luzowych.

3. Jak stosowaé lek Caldermin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposob zastosowania leku Caldermin: podanie na skore.

Instrukcija prawidlowego stosowania




Stosowac tylko na skore zajeta tuszczyca; nie stosowaé na skore, ktora nie jest objeta tuszezyca.

- Przed pierwszym uzyciem masci, zdja¢ z tuby zakretke 1 sprawdzié, czy membrana w tubie nie
jest uszkodzona.

- Aby przektu¢ zamkniecie, nalezy uzy¢ czubka tytu zakretki.

- Wycisng¢ mas¢ na czysty palec.

- Wetrze¢ mas¢ delikatnie w skore, aby utworzyla sie¢ warstwa na powierzchni skory dotknietej
luszczyca, dopoki nie zniknie wigkszo$¢ masci na skorze.

- Na leczone miejsce na skorze nie naktada¢ bandazy, szczelnych opatrunkow i opasek.

- Pouzyciu leku Caldermin umy¢ doktadnie rece (jesli pacjent nie uzywa masci do leczenia rak).
Pozwoli to unikna¢ przypadkowego przenoszenia masci na inne czgsci ciata (szczegodlnie na twarz,
owlosiong skorg glowy, usta i oczy).

- Nie nalezy obawiac sig, jesli niewielka ilo§¢ masci przypadkowo dostanie si¢ na skoére zdrowa,
znajdujaca si¢ w poblizu skory zajetej tuszczyca. Nalezy ja tylko zetrzec, jesli rozeszla si¢ zbyt
daleko.

- W celu uzyskania optymalnego dzialania, nie zaleca si¢ brania prysznica czy kapieli bezposrednio
po natozeniu leku Caldermin w postaci masci.

- Po natozeniu masci, nalezy unika¢ kontaktu z tekstyliami, ktore si¢ tatwo barwig na skutek

dziatania ttuszczu (np. jedwabiem).

Czas trwania leczenia

- Mas¢ nalezy stosowac raz na dobg. Moze by¢ wygodniejsze uzycie masci wieczorem.

- Zwykle poczatkowy okres leczenia wynosi 4 tygodnie, lecz lekarz moze zadecydowaé o innym
okresie leczenia.

- Lekarz moze podja¢ decyzje o powtdrzeniu leczenia.

- Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 15 gramow leku na jedna dobe.

W przypadku stosowania innych lekow zawierajacych kalcypotriol, catkowita ilos¢ lekow
zawierajacych kalcypotriol nie moze przekraczac¢ 15 gramow na dobg, natomiast obszar leczonej skory
nie powinien przekracza¢ 30% catkowitej powierzchni ciata.

Czego mozna oczekiwad, stosujac lek Caldermin
Wigkszo$¢ pacjentéw widzi oczywiste wyniki leczenia po 2 tygodniach, nawet jesli objawy tuszczycy
nie ustgpity jeszcze w leczonym miejscu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Caldermin

Pacjent, ktory uzyt wigcej niz 15 gramoéw w ciagu doby, powinien skontaktowac si¢ lekarzem.
Nadmierne stosowanie leku Caldermin moze powodowa¢ zaburzenia stezenia wapnia we krwi, ktore
zwykle po przerwaniu leczenia powraca do prawidtlowych wartos$ci.

Lekarz moze przeprowadzi¢ badania krwi, aby sprawdzi¢, czy stosowanie zbyt duzej ilo§ci masci nie
spowodowalo zaburzenia stezenia wapnia we krwi pacjenta.

Nadmierne, dlugotrwate stosowanie moze rowniez powodowac niedoczynnos¢ nadnerczy (znajduja
si¢ one w poblizu nerek i wytwarzaja hormony).

Pominiecie zastosowania leku Caldermin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Caldermin

Stosowanie leku Caldermin nalezy przerywa¢ wedtug wskazan lekarza. Moze okaza¢ si¢ konieczne
stopniowe przerywanie stosowania leku, zwlaszcza, gdy byt on stosowany przez dtuzszy czas.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Ciezkie dziatania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy poinformowaé o tym natychmiast lub
mozliwie jak najszybciej lekarza lub pielegniarkg. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Caldermin.

Istniejg doniesienia o nast¢pujacych, ciezkich dzialaniach niepozadanych substancji czynnych leku

Caldermin:

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b)

- Nasilenie tuszczycy. W razie nasilenia tuszczycy nalezy powiadomi¢ o tym jak najszybciej lekarza
prowadzacego.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osdb)

- Moze wystapi¢ tuszczyca krostkowa (czerwony obszar skory z zottawymi krostami, zwykle na
dtoni lub stopach). W razie jej zauwazenia nalezy przerwac stosowanie leku Caldermin
1 powiedzie¢ o tym jak najszybciej lekarzowi prowadzacemu.

Wiadomo, ze niektore cigzkie dzialania niepozadane sa spowodowane przez betametazon (silny

steroid), jeden ze sktadnikow leku Caldermin. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek

z nastepujacych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Prawdopodobnie wystapia one po dlugotrwalym stosowaniu, stosowaniu w fatdach skornych

(w pachwinach, pod pachami, pod piersiami), stosowaniu pod opatrunkiem okluzyjnym lub

stosowaniu na duzych powierzchniach skory.

Do dziatan niepozadanych naleza:

- Nadnercza mogg przesta¢ dziata¢ prawidtowo. Wystepuja wtedy oznaki zmeczenia, depresji
i leku.

- Zacma (jej objawy to stabe i mgliste widzenie, trudnosci z widzeniem w nocy i nadwrazliwos¢ na
swiatto) lub wzrost cisnienia wewnatrz oka (objawy to bdl oczu, zaczerwienienie oczu, ostabione
lub zamglone widzenie).

- Zakazenia (zwiazane z zahamowaniem lub ostabieniem czynno$ci uktadu odpornosciowego
zwalczajacego zakazenia).

- Luszczyca krostkowa (czerwony obszar z zottawymi krostami zwykle na rekach Iub stopach). W
przypadku zaobserwowania takich objawow, nalezy przerwac stosowanie leku Caldermin i jak
najszybciej powiadomic o tym lekarza.

- Wplyw leku na kontrolg metaboliczng cukrzycy (jesli pacjent choruje na cukrzyceg, moga wystgpié
wahania stezenia glukozy we krwi).

Ciezkie dziatania niepozadane powodowane przez kalcypotriol:

- Reakcje alergiczne z glgbokim obrzekiem twarzy lub innych czgsci ciata takich jak rgce lub stopy.
Moze pojawic si¢ obrzek jamy ustnej lub gardla oraz trudno$ci w oddychaniu. W razie
stwierdzenia reakcji alergicznych, nalezy przerwaé stosowanie leku Caldermin i natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub uda¢ si¢ do oddzialu pomocy doraznej
w najblizszym szpitalu.

- Stosowanie tej masci moze spowodowac zwigkszenie stezenia wapnia we krwi lub moczu
(zazwyczaj w przypadku stosowania zbyt duzych ilo$ci masci). Oznaki zwigkszonego stezenia
wapnia we krwi to nadmierne wydzielanie moczu, zaparcia, ostabienie miesni, splatanie
1 $pigczka. Moga one by¢ ciezkie i dlatego nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
Po przerwaniu leczenia, stezenia te powracajg do wartosci prawidlowych.

Mniej ciezkie dzialania niepozadane
Zglaszano takze mniej cigzkie dziatania niepozadane substancji czynnych leku Caldermin.

Czgste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 10 0sob)
- Swiad
- Zluszczanie si¢ skory

Niezbyt czgste (mogg dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 100 osob)
- Bl lub podraznienie skory



- Wysypka ze stanem zapalnym skory (zapalenie skory)

- Zaczerwienienie skory spowodowane rozszerzeniem matych naczyn krwiono$nych (rumien)
- Stan zapalny lub obrzek korzenia wlosa (zapalenie mieszkow wtosowych)

- Zmiany w zabarwieniu skory w miejscu zastosowania masci

- Wysypka

- Uczucie pieczenia

- Zakazenia skory

- Scienczenie skory

- Wystepowanie czerwonych lub purpurowych przebarwien skory (plamica lub wybroczyny).

Rzadkie ( mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

- Bakteryjne lub grzybicze zakazenia mieszkéw wiosowych ( czyraki)

- Reakcje alergiczne

- Hyperkalcemia

- Rozstepy

- Reakcja uczuleniowa skory na $wiatto objawiajaca sie wysypka

- Tradzik (pryszcze)

- Suchos¢ skory

- Efekt z odbicia: nasilenie objawow luszczycy po zakonczonym leczeniu.

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Nieostre widzenie

Mniej ciezkie dziatania niepozadane spowodowane stosowaniem betametazonu, zwlaszcza przez

dtuzszy czas sa wymienione ponizej. Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ lekarzowi, jesli zauwazy si¢

jakikolwiek z nich.

- Scienczenie skory

- Pojawienie si¢ zyt powierzchniowych i rozstepow

- Zmiany wzrostu wlosow

- Czerwona wysypka wokot ust (okotoustne zapalenie skory)

- Wysypka ze stanem zapalnym lub obrzek (alergiczne kontaktowe zapalenie skory)
- Zlocistego koloru uwypuklenia wypetione zelem (prosaki koloidowe)

- Rozjasnienie koloru skory (depigmentacja)

- Stan zapalny lub obrz¢k mieszkow wlosowych (zapalenie mieszkow wlosowych)

Inne, mniej cigzkie dziatania niepozadane powodowane przez kalcypotriol:
- Suchos¢ skory

- Nadwrazliwos¢ skory na $wiatto, powodujaca wysypke

- Wyprysk

- Swiad

- Podraznienie skory

- Uczucie pieczenia lub ktucia

- Zaczerwienienie skory zwigzane z rozszerzeniem matych naczyn (rumien)
- Wysypka

- Wysypka ze stanem zapalnym skory (dermatitis)

- Pogorszenie tuszczycy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Caldermin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.
Tubg nalezy usuna¢ po uptywie 6 miesiecy od pierwszego otwarcia. Nalezy wpisa¢ datg pierwszego
otwarcia tuby w miejscu przewidzianym w tym celu na pudetku.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku oraz tubie.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Caldermin
- Substancjami czynnymi leku sa: kalcypotriol i betametazon. Jeden gram masci zawiera
50 mikrograméw kalcypotriolu (w postaci kalcypotriolu jednowodnego) i 0,5 mg betametazonu
(w postaci betametazonu dipropionianu).
Pozostate sktadniki leku to: eter stearylowy polioksypropylenu zawiera przeciwutleniacz BHT
(butylohydroksytoluen), parafina ciekta, all-rac-a-Tokoferol, parafina biata migkka.

Jak wyglada lek Caldermin i co zawiera opakowanie

Lek Caldermin to mas¢ barwy biatawej do zéttej. Tuba aluminiowa z membrang, lakierowang od
wewnatrz zywicg epoksydowofenolows, z zakretkag z HDPE, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opkowania: 30 g.

Podmiot odpowiedzialny:

Solinea Sp. z 0.0.

Elizéwka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

tel.: +48 81 463 48 82

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytworca:
Mako Pharma Sp. z o.0.

ul. Wiadystawa Reymonta 2
05-092 Dziekanow Lesny

Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13

26-613 Radom

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

