Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lygal® Kopfsalbe N 3%

Wirkstoff: Salicylsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

—_

Was ist Lygal Kopfsalbe N 3% (nachfolgend Lygal Kopfsalbe genannt) und wofiir wird sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lygal Kopfsalbe beachten?
Wie ist Lygal Kopfsalbe anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lygal Kopfsalbe aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lygal Kopfsalbe und wofiir wird sie angewendet?

Lygal Kopfsalbe ist eine Salbe mit hornhauterweichender Wirkung.

Lygal Kopfsalbe wird angewendet zur Abschuppung von Hornzellen, z. B. bei Schuppenflechte (Psoriasis)
des behaarten Kopfes und bei Kopfschuppen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lygal Kopfsalbe beachten?

Lygal Kopfsalbe darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Salicylsaure oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Bei Sauglingen darf Lygal Kopfsalbe nicht angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Lygal Kopfsalbe anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Lygal Kopfsalbe ist erforderlich,




- wenn Sie an eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) leiden:
Hier sollte Lygal Kopfsalbe nur in Ausnahmefallen kleinflachig (behandelte Kérperoberflache max. 10 cm?)
nicht langer als drei Tage angewendet werden.

Lassen Sie Lygal Kopfsalbe nicht mit Schleimhauten in Berihrung kommen. Vermeiden Sie besonders den
Kontakt mit den Augen. Versehentlich dort aufgetragene Lygal Kopfsalbe sollten Sie sofort entfernen, z. B.
mit reichlich Wasser.

Bei Hauterkrankungen, die mit Rétungen und Entziindungen (z. B. psoriatische Erythrodermie) oder mit
oberflachlich nassenden Veranderungen der Haut einhergehen, kann die Durchlassigkeit der Haut fur Sa-
licylsdure erhdht sein.

Bringen Sie Lygal Kopfsalbe nicht mit Lack oder Kunststoff (z. B. Mdbel, Brillen usw.) in Berlihrung, da
diese Gegenstande unter Umstéanden matt werden kdnnen.

Anwendung von Lygal Kopfsalbe zusammen mit anderen Arzneimitteln

Salicylsaure kann das Eindringungsvermégen anderer dufierlich angewendeter Arzneimittel verstarken.
Die vom Koérper aufgenommene Salicylsaure kann die Wirkung von Methotrexat und von Sulfonylharnstof-
fen (bestimmte orale Antidiabetika) verandern.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Lygal Kopfsalbe sollte in der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit:
Vermeiden Sie den Kontakt lhres behandelten Kopfes mit dem Saugling, da dieser zufallig Salicylsaure
aufnehmen kdnnte.

Lygal Kopfsalbe enthalt Macrogolglycerolricinoleat.

Macrogolglycerolricinoleat kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Lygal Kopfsalbe anzuwenden?

Wenden Sie Lygal Kopfsalbe immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Tragen Sie Lygal Kopfsalbe einmal téglich auf die erkrankte Kopfhaut auf. Die maximale tagliche Dosis fur
Erwachsene betragt 2 g Salicylsaure (entspricht ca. 67 g Salbe) beziehungsweise fir Kinder 0,2 g Salicyl-
saure (entspricht ca. 7 g Salbe).

Zur Anwendung von Lygal Kopfsalbe scheiteln Sie die Haare nach und nach an verschiedenen Stellen,
tragen Lygal Kopfsalbe auf die Kopfhaut (auf den Scheitel) auf und reiben sie ein.

Anschliel3end lassen Erwachsene Lygal Kopfsalbe bevorzugt tiber Nacht 8 — 12 Stunden einwirken.
Danach kann die Salbe mit einem milden Shampoo ausgewaschen werden.

Bei Kindern kann die Einwirkzeit entsprechend kiirzer sein, wobei je nach Alter 2 — 6 Stunden
empfehlenswert sind. Es ist dabei darauf zu achten, dass die Tagesdosis von ca. 7 g Salbe (entsprechend
0,2 g Salicylsaure) nicht tberschritten werden darf.

Die Tageshdéchstdosis fur Erwachsene von 2 g Salicylsdure (entspricht ca. 67 g Salbe) beziehungsweise
fur Kinder von 0,2 g Salicylsaure (entspricht ca. 7 g Salbe) darf nicht Ianger als eine Woche angewendet
werden. Uber die genaue Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Lygal Kopfsalbe zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Lygal Kopfsalbe angewendet haben, als Sie sollten

Uberdosierungen von Lygal Kopfsalbe sind bei lokaler Anwendung im Allgemeinen nicht zu erwarten. Ort-
lich kann es zu Hautreizungen kommen. Bei auftretenden Symptomen gentigt als Gegenmalinahme das
Absetzen von Lygal Kopfsalbe und das Entfernen des Praparates.

Wenn Sie die Anwendung von Lygal Kopfsalbe vergessen haben

Die Wirksamkeit von Lygal Kopfsalbe ist nur durch eine regelmaRige Anwendung gewabhrleistet. Holen Sie

eine vergessene Anwendung baldmdglichst nach und behalten Sie lhr altes Anwendungsschema bei! Bitte
befragen Sie hierzu auch |hren behandelnden Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Lygal Kopfsalbe abbrechen

Wenn Sie selbsténdig die Behandlung mit Lygal Kopfsalbe zu frih abbrechen, kann dies den Behand-
lungserfolg gefahrden. Wenden Sie Lygal Kopfsalbe solange wie vom Arzt verordnet an.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:
Gelegentlich treten lokale Hautreizungen (Brennen und Rétung) auf, und sehr selten kann es zu
allergischen Reaktionen kommen.

Beenden Sie in diesen Fallen die Behandlung mit Lygal Kopfsalbe und sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. Wie ist Lygal Kopfsalbe aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Nach Anbruch des Behéltnisses soll Lygal Kopfsalbe innerhalb von 3 Monaten verbraucht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall (regionale Unterschiede). Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lygal Kopfsalbe enthilt

Der Wirkstoff ist Salicylsaure (Ph. Eur.).
1 g Salbe enthalt 30 mg Salicylsaure (Ph. Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Schweineschmalz, emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph. Eur.), Macrogol 300, Macrogol 1500,
Macrogolglycerolricinoleat (Ph. Eur.), weilles Vaselin.

Wie Lygal Kopfsalbe aussieht und Inhalt der Packung
Lygal Kopfsalbe ist eine weillliche bis leicht gelbliche Salbe.

Sie ist in folgenden GroRen erhaltlich:

Lygal Kopfsalbe, Tube mit 50 g Salbe

Lygal Kopfsalbe, Tube mit 100 g Salbe

Lygal Kopfsalbe, 2 Tuben mit je 100 g Salbe, geblindelt

Pharmazeutischer Unternehmer
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralle 3

21465 Reinbek

Telefon: 040/72704-0

Telefax: 040/72704-329
info@almirall.de

Hersteller
Leyh Pharma GmbH, Im Beierstal 6, 98596 Botterode-Trusetal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2020.



