Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Calcipotriol - 1A Pharma 0,05 mg/ml Lésung

zur Anwendung auf der Haut

Wirkstoff: Calcipotriol

Liebe Patientin, lieber Patient!

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

tels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur Anwendung auf der Haut

und wofir wird sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml L6-

sung zur Anwendung auf der Haut beachten?

3. Wie ist Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur Anwendung auf der Haut

anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur Anwendung auf der Haut

aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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Was ist Calcipotriol - 1 A Pharma 0.05 mg/ml
Lésung zur Anwendung auf der Haut und wo-
fiir wird sie angewendet?

Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur An-
wendung auf der Haut wird angewendet zur lokalen Be-
handlung von leichter bis mittelschwerer Schuppenflech-
te auf der Kopfhaut.

1.

Bei Schuppenflechte vermehren sich |hre Hautzellen zu
schnell. Dies fiihrt zu Abschuppung und Rétung. Diese
Losung hilft die Vermehrungsrate lhrer Hautzellen zu
normalisieren.

Was miissen Sie vor der Anwendung von Cal-
- cipotriol - 1 A Pharma 0.05 mg/ml Lésung zur
Anwendung auf der Haut beachten?

Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml L6sung zur An-
wendung auf der Haut darf nicht angewendet wer-
den,

- wenn Sie tUberempfindlich (allergisch) gegen Calcipo-
triol oder einen der sonstigen Bestandteile sind (sonsti-
ge Bestandteile sieche Abschnitt 6)

-wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen leiden

-wenn Sie Probleme mit Ihrem Kalziumstoffwechsel
haben oder wenn lhr Kalziumspiegel im Kérper zu
hoch ist. Diese Losung kann den Kalziumspiegel im
Blut erh6hen.

-wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel anwenden,
die Ihren Kalziumspiegel erhdhen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Calci-
potriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur Anwen-
dung auf der Haut ist erforderlich

- bei Patienten unter 18 Jahren, da nicht gentigend Er-
fahrung mit der Anwendung dieser Lésung in dieser
Altersgruppe vorliegt. Die Anwendung wird daher nicht
empfohlen.

- da die L6ésung zu Hautreizungen flihren kann. Wenn
die Kopfhautldsung versehentlich auf Ihr Gesicht ge-
langt, waschen Sie sie sofort ab. Wenn sie in lhre
Augen gelangt, spiilen Sie das Auge mit Wasser. Wa-
schen Sie nach der Anwendung der Lésung lhre
Héande.

-wenn Sie mehr als 60 ml Calcipotriol-Lésung pro
Woche anwenden, da dies zu einem hohen Kalzium-
spiegel im Blut fiihren kann (siehe auch Abschnitt 3)

- wenn Sie sich wahrend der Anwendung dieser Lésung
dem Sonnenlicht aussetzen. Jede Anwendung mit
kinstlicher UV-Licht-Therapie (einschlielich Sonnen-
bank) sollte vorher mit Inrem Arzt besprochen werden.

Bei Anwendung von Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/
ml Lésung zur Anwendung auf der Haut mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Vermeiden Sie die Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft, da darliber keine Informationen verfligbar sind.
Es ist nicht bekannt, ob Calcipotriol in die Muttermilch
Ubergeht; vermeiden Sie daher die Anwendung auch
wahrend der Stillzeit. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn

Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie wahrend
der Anwendung dieser Losung schwanger werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es werden keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-
keit und das Bedienen von Maschinen erwartet.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml|
Lésung zur Anwendung auf der Haut

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Informationen zu Levomenthol finden Sie unter Ab-
schnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Calcipotriol - 1 A Pharma 0.05 mg/ml
« Losung zur Anwendung auf der Haut anzu-

wenden?

Dosierung

Wenden Sie die Losung immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene

Sie sollten nicht mehr als 60 ml Lésung pro Woche an-
wenden. Wenn Sie sie zusammen mit Calcipotriol-halti-
ger Creme oder Salbe anwenden, sollte die wochent-
liche Hochstmenge von Calcipotriol nicht mehr als 5 mg
betragen.

Art der Anwendung

Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur An-
wendung auf der Haut ist zur Anwendung auf der Haut
(Kopfhaut) vorgesehen. Sie sollte auf der von der
Schuppenflechte betroffenen Kopfhaut angewendet
werden.

Zum Auftragen der Lésung beugen Sie Ihren Kopf zu-
riick, damit die Losung nicht in lhr Gesicht laufen kann.
Es kann hilfreich sein, das Haar vor der Anwendung ab-
zuteilen. Entfernen Sie die Kappe und halten Sie die Off-
nung auf eine betroffene Kopfhautstelle unter lhrem
Haar. Driicken Sie die Flasche leicht zusammen, tragen
Sie ein paar Tropfen auf und reiben Sie diese leicht ein.
Ein oder zwei Tropfen sollten in etwa die GroRe einer
Briefmarke bedecken. Wenn die Losung versehentlich in
Ihr Gesicht gelangt, waschen Sie sie sofort ab. Wenn die
Losung in Ihre Augen gelangt, splilen Sie sofort mit Was-
ser. Wenn Sie eine sterile Kochsalzldsung haben, kén-
nen Sie diese danach fiir ein Augenbad anwenden.
Wenn der Schmerz am Auge anhalt, sollten Sie lhren
Arzt aufsuchen.

Waschen Sie nach Anwendung der Lésung lhre Hande.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur An-
wendung auf der Haut wird nicht empfohlen bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren aufgrund des Fehlens
von Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit.

Haufigkeit der Anwendung

Um die besten Ergebnisse zu erzielen, sollten Sie die
Losung 2-mal taglich anwenden, jeweils morgens und
abends.



Dauer der Behandlung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt, sie
sollte jedoch normalerweise 22 Wochen nicht Uber-
schreiten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Calcipotriol -
1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur Anwendung auf
der Haut angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Losung angewendet haben als Sie soll-
ten (mehr als 60 ml pro Woche), sollten Sie sich an Ihren
Arzt wenden. Eine derartige Anwendung kann zu einem
hohen Kalziumspiegel im Blut fiihren, der z. B. Ubelkeit,
Appetitverlust, Verstopfung, Erbrechen, Muskelschlaff-
heit, Antriebslosigkeit, Mudigkeit, Depression, Beein-
trachtigung des Denkens oder Gedachtnisses, Bewusst-
seinsverlust sowie Nierenfunktionsstérungen verursa-
chen kann.

Wenn Sie die Anwendung von Calcipotriol -
1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur Anwendung auf
der Haut vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung dieser Lésung zum richtigen
Zeitpunkt vergessen haben, wenden Sie sie an sobald
Sie dies bemerken. Fahren Sie dann fort wie vorher. Tra-
gen Sie nicht mehr Lésung als gewodhnlich auf, um die
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Calcipotriol -
1 A Pharma 0,05 mg/ml L6sung zur Anwendung auf
der Haut abbrechen

Wenden Sie sich immer an lhren Arzt, wenn Sie einen
Abbruch der Behandlung erwégen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Calcipotriol - 1 A Pharma
0,05 mg/ml Lésung zur Anwendung auf der Haut
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Nebenwirkungen treten bei etwa 25 % der Patienten auf.
Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
verschiedene vorlibergehende Hautreaktionen.

Sehr héufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):
Hautbrennen und -stechen

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100): Juckreiz,
Hautreizungen, Hauttrockenheit, R6tung und Hautaus-
schlag

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
Kontaktdermatitis, Ekzeme und Verschlechterung der
Schuppenflechte

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000): Haut-
ausschlag um lhren Mund herum (periorale Dermatitis)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von
10.000): hohe Kalziumspiegel in Blut und Urin

Nebenwirkungen mit unbekannter Héaufigkeit: aller-
gische Reaktionen einschlieBlich Quaddeln, Schwellung
von Gesicht, Augenlidern, Handen, FiiBen oder Rachen,
voriibergehende Veranderungen der Hautfarbe, vori-
bergehende erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen
durch Levomenthol, einen der sonstigen Bestandteile,
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Atemnot)
ausgeldst werden.

Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur An-
wendung auf der Haut kann bei Sauglingen und Kindern
bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit
der Folge schwerer Atemstorungen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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Loésung zur Anwendung auf der Haut aufzube-
wahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Flasche
und dem Umkarton nach “verwendbar bis” angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

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

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

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

Verwerfen Sie die Flasche mit der restlichen Lésung
3 Monate nach dem ersten Offnen.

Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung
zur Anwendung auf der Haut enthalt

Der Wirkstoff ist Calcipotriol.

1 ml Calcipotriol-Lésung zur Anwendung auf der Haut
enthalt 0,05 mg Calcipotriol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumcitrat 2 H,O, Hypromellose, Propylenglycol,
2-Propanol (Ph.Eur.), Levomenthol und gereinigtes
Wasser.

Wie Calcipotriol - 1 A Pharma 0,05 mg/ml Lésung zur
Anwendung auf der Haut aussieht und Inhalt der
Packung

Die Lésung zur Anwendung auf der Haut ist klar und
farblos und riecht nach Menthol.

Die Lésung zur Anwendung auf der Haut ist erhéltlich in
Flaschen mit 30 ml und 60 ml. Die Flaschen haben
einen Tropfeinsatz aus Polyethylen und einen Schraub-
deckelverschluss.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zug B

Niederlande: Calcipotriol Sandoz 0,05 mg/ml, oplossing

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im: Marz 2011.

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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