Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcipotriol HEXAL 0,05 mg/ml Losung
zur Anwendung auf der Haut

Calcipotriol

mationen.

mals lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calcipotriol HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Calcipotriol HEXAL

beachten?

3. Wie ist Calcipotriol HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calcipotriol HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calcipotriol
HEXAL und wofiir wird
es angewendet?

Calcipotriol HEXAL wird angewendet
zur lokalen Behandlung von leichter bis
mittelschwerer Schuppenflechte auf der
Kopfhaut.

Bei Schuppenflechte vermehren sich
Ihre Hautzellen zu schnell. Dies fuhrt zu
Abschuppung und Roétung. Diese Lo-
sung hilft die Vermehrungsrate lhrer
Hautzellen zu normalisieren.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Calci-
potriol HEXAL beach-
ten?

Calcipotriol HEXAL darf nicht an-

gewendet werden, wenn Sie

e allergisch gegen Calcipotriol, Levo-
menthol oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e eine stark eingeschrénkte Leber- oder
Nierenfunktion haben.

e Probleme mit Ihrem Kalziumstoff-
wechsel haben oder wenn |hr Kalzi-
umspiegel im Kdrper zu hoch ist. Die-
se Lésung kann den Kalziumspiegel
im Blut erhéhen.

e gleichzeitig andere Arzneimittel an-
wenden, die lhren Kalziumspiegel er-
héhen.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Calcipotriol HEXAL

anwenden:

e Die Ldsung kann zu Hautreizungen
fihren. Wenn die Kopfhautldsung ver-
sehentlich auf Ihr Gesicht gelangt, wa-
schen Sie sie sofort ab. Wenn sie in Ihre
Augen gelangt, spilen Sie das Auge
mit Wasser. Waschen Sie nach der An-
wendung der Lésung Ihre Hande.

e wenn Sie mehr als 60 ml Calcipotriol
HEXAL pro Woche anwenden, da dies
zu einem hohen Kalziumspiegel im
Blut fihren kann. Dies kann z. B.
Schwéche, Ubelkeit, Appetitverlust
und Verstopfung verursachen (siehe
auch Abschnitt 3).

e wenn Sie wahrend der Anwendung
dieser L6sung Sonnenlicht ausge-
setzt sind. Jede gleichzeitige Verwen-
dung von kunstlichem UV-Licht (ein-
schlieBlich Sonnenbank) sollte mit
Ihrem Arzt besprochen werden.

e wenn Sie wissen, dass Sie eine Form
der Schuppenflechte namens gene-
ralisierte pustulése Psoriasis oder
erythrodermische exfoliative Psoriasis
haben. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Verwenden Sie Calcipotriol HEXAL nicht
im Gesicht, da es Hautreizungen hervor-
rufen kann.

Bedecken Sie die behandelte Stelle
nicht mit einem wasserundurchléassigen
Verband.

Sie sollten wahrend der Behandlung mit
dieser Lésung tuberméBige Sonnenbe-
strahlung vermeiden.

Verwenden Sie Calcipotriol HEXAL mit
Vorsicht in Hautfalten, da dies das Risi-
ko von Nebenwirkungen erhdhen kann.

Calcipotriol HEXAL soll nicht bei Psoria-
sis guttata sowie bei erythrodermischer
und pustuldser Psoriasis verwendet wer-
den, da es keine Erfahrungwerte gibt.

Anwendung von Calcipotriol
HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie diese Losung zusammen mit
anderen Behandlungen der Schuppen-
flechte anwenden, wird Ihnen lhr Arzt
den Zeitpunkt der Anwendung nennen.

Die gleichzeitige Anwendung mit syste-
mischen Vitamin D-Produkten, Produk-
ten fir die Kalziumsupplementierung
oder anderen Produkten, welche die
Kalziumkonzentration erhéhen kénnen,
wie z. B. Thiaziddiuretika, Ostrogene,
anabole Steroide und Parathyroidhor-
mone oder Parathyroidhormonanaloga,
kénnen das Risiko einer klinisch signi-
fikanten Hyperkalzamie erhdhen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Calcipotriol HEXAL sollte nicht wahrend
der Schwangerschaft angewendet wer-
den, auBer es ist unbedingt notwendig.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Calcipotriol in
die Muttermilch Ubergeht. lhr Arzt wird
entscheiden, ob Sie Calcipotriol HEXAL
wahrend Schwangerschaft und Stillzeit
anwenden dirfen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine Daten zur Auswirkung
der Calcipotriol-Therapie auf die Fertili-
tat beim Menschen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es werden keine Auswirkungen auf die
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen erwartet.

Calcipotriol HEXAL enthélt 30 mg
Propylenglycol pro ml Lésung.
Propylenglycol kann Hautreizungen her-
vorrufen.

Wie ist Calcipotriol
HEXAL anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Erwachsene

Sie sollten nicht mehr als 60 ml Lésung
pro Woche anwenden. Wenn Sie sie zu-
sammen mit Calcipotriol-haltiger Creme
oder Salbe anwenden, sollte die wo-
chentliche Gesamtmenge von Calcipo-
triol nicht mehr als 5 mg betragen (z. B.
60 ml Lésung plus 40 g Creme oder
Salbe).

Art der Anwendung

Calcipotriol HEXAL Ldsung ist zur An-
wendung auf der Haut vorgesehen (ku-
tane Anwendung). Sie sollte auf der von
der Schuppenflechte betroffenen Kopf-
haut angewendet werden.

Zum Auftragen der Lésung beugen Sie
lhren Kopf zurlick, damit die Ldsung
nicht in lhr Gesicht laufen kann. Es kann
hilfreich sein, das Haar vor der Anwen-
dung abzuteilen. Entfernen Sie die Kap-
pe und halten Sie die Offnung auf eine
betroffene Kopfhautstelle unter Ihrem
Haar. Driicken sie die Flasche leicht zu-
sammen, tragen Sie ein paar Tropfen auf
und reiben Sie diese leicht ein. Ein oder
zwei Tropfen sollten in etwa die GroBe
einer Briefmarke bedecken. Wenn die
Loésung versehentlich in Ihr Gesicht ge-
langt, waschen Sie sie sofort ab. Wenn
die Losung in lhre Augen gelangt, spu-
len Sie sie sofort mit Wasser aus. Wenn
Sie eine sterile Kochsalzlésung haben,
konnen Sie diese danach fir ein Augen-
bad anwenden. Wenn der Schmerz am
Auge anhalt, sollten Sie lhren Arzt auf-
suchen.

Waschen Sie nach Anwendung der L6-
sung Ihre Hande.

Haufigkeit der Anwendung

Um die besten Ergebnisse zu erzielen,
sollten Sie die Lésung 2-mal taglich an-
wenden, jeweils morgens und abends.

Dauer der Behandlung

Uber die Dauer der Behandlung ent-
scheidet lhr Arzt, sie sollte jedoch nor-
malerweise 22 Wochen nicht Uber-
schreiten.

Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen (unter 18 Jahren)

Die Anwendung von Calcipotriol HEXAL
wird bei Kindern und Jugendlichen (un-
ter 18 Jahren) nicht empfohlen, da nicht
gentigend Erfahrungen mit der Anwen-
dung dieser Lésung bei diesen Patien-
ten vorliegen.

Wenn Sie eine gréBere Menge
von Calcipotriol HEXAL ange-
wendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Lésung angewendet
haben, als Sie sollten (mehr als 60 ml
pro Woche), sollten Sie sich an lhren
Arzt wenden. Eine derartige Anwen-
dung kann zu einem hohen Kalzium-
spiegel im Blut fiihren, der z. B. Ubel-
keit, Appetitverlust, Verstopfung,
Erbrechen, Muskelschwéache, Antriebs-
losigkeit, Mudigkeit und Bewusstseins-
verlust verursachen kann.

Wenn Sie die Anwendung von
Calcipotriol HEXAL vergessen
haben

Wenn Sie die Anwendung dieser Lésung
zum richtigen Zeitpunkt vergessen ha-
ben, wenden Sie sie an, sobald Sie dies
bemerken. Fahren Sie dann fort wie vor-
her. Tragen Sie nicht mehr L&sung als
gewohnlich auf, um die vergessene Do-
sis nachzuholen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Anwendung von
Calcipotriol HEXAL abbrechen
Wenden Sie sich immer an |hren Arzt,
wenn Sie einen Abbruch der Behand-
lung erwégen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Beenden Sie die Anwendung dieser

Lésung und kontaktieren Sie lhren

Arzt oder begeben sich sofort in die

néchstgelegene Notaufnahme, wenn

Sie eines der folgenden Symptome

bemerken:

e Anzeichen einer Allergie (gelegent-
liche Nebenwirkung), wie z. B. Quad-
deln, Schwellung von Gesicht, Augen-
lidern, Handen, FiBen oder Rachen,
Schwierigkeiten beim Atmen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen):
* Hautreizung

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen):

e Juckreiz

Brennen

Kontaktdermatitis

Rétung

Verschlimmerung der Schuppen-

flechte

e entzlndliche Hautreaktion

e Abschélen der Haut

e Hautausschlag (inkl. Schuppung, Pa-
peln, Pusteln)

e Schmerzen an der behandelten Stelle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):

e trockene Haut
Uberempfindlichkeitsreaktionen
Ekzem, Hautausschlag
Veranderungen der Hautfarbe an der
behandelten Stelle

e Haarwurzelentziindung (Follikulitis)

e Hyperkalziurie (zu viel Kalzium im
Urin)

seborrhoische Dermatitis (z. B. Kopf-
schuppen oder Milchschorf)

* Hautédem

voribergehend erhdhte Lichtemp-
findlichkeit der Haut

Hyperkalzamie (zu hoher Kalzium-
spiegel im Blut)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen):

e Maoglicherweise fiihlen Sie sich krank,
haben keinen Appetit, leiden unter
Verstopfung, haben Bauchschmer-
zen, versplren groBen Durst, leiden
unter Muskelschwéche, Schlafrigkeit
oder Verwirrung.

juckender Hautausschlag (Nessel-
sucht)

Wenn versehentlich Losung auf lhr Ge-
sicht gelangt, kann dies zu Rétung oder
Reizung in Ihrem Gesicht oder um lhren
Mund fuhren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

Wie ist Calcipotriol
HEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr
Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Behdltnis und dem Umkarton
nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht tber 25 °C lagern. Nicht im Kuhl-
schrank lagern oder einfrieren.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die Lésung zur Anwendung auf der Haut
von Feuer oder Flammen fernhalten (die
Alkoholbasis ist brennbar).

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen:
3 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals
Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Calcipotriol HEXAL enthélt

Der Wirkstoff ist Calcipotriol.

Jeder ml L6sung zur Anwendung auf der
Haut enthédlt 0,05 mg (entsprechend
50 Mikrogramm) Calcipotriol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumcitrat (Ph.Eur.), Hypromellose,
Propylenglycol, 2-Propanol (Ph.Eur.),
Levomenthol, gereinigtes Wasser

Wie Calcipotriol HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung

Klare, farblose L6ésung mit Mentholge-
ruch.

Die L6ésung zur Anwendung auf der Haut
ist in Polyethylenflaschen mit 30 ml und
60 ml erhéltlich. Die Flaschen haben ei-
nen Tropfeinsatz aus Polyethylen und
einen Polypropylen-Schraubdeckel.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Deutschland: Calcipotriol HEXAL
0,05 mg/ml Lésung zur
Anwendung auf der Haut
Calcipotriol Sandoz
0,05 mg/ml, oplossing
voor cutaan gebruik

Niederlande:

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt Giberarbeitet im September
2020.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen
gute Besserung!

46276841



