Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Calcipotriol comp HEXAL®

50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g Salbe

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Calcipotriol/Betamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsb

* Wenn

anderen Menschen schaden, auch we

\ge sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiiter nochmals lesen.

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

*+ Dieses Arznemittel wurde Innen personich versafrisben. Geben Sie es nicht an Drlt weter. Es kann

je gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wann Sle Nebenwikungen bamerken, wenden Se sich an Ihren ATzt oder Apotheker. Dos git auch fur

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschn

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

Was ist Calcipotriol comp
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Calcipotriol comp HEXAL wird auf die Haut aufgetra-
Plague-Psoriasis (Psoriasis vulgar) bei Er-
wachsenen zu behandeln. Die Psoriasis wird dadurch
verursacht, dass Hautzellen zu schnell gebildet wer-
den. Dies fiirt zu R6tung, Schuppung und Verdickung

der Haut

Calcipotriol comp HEXAL enthélt Calcipotriol und Be-
tamethason. Mithilfe von Calcipotriol lasst sich das
Wachstum der Hautzellen normalisieren. Betametha-
son hemmt Entziindungen.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Calcipotriol
comp HEXAL beachten?

Calcipotriol comp HEXAL darf nicht ange-

‘wendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Calcipotriol, Betametha-
son oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

« wenn Sie Probleme mit dem Kalziumspiegel n Inrem
Korper haben (fragen S Ihren Arzt)

« wenn Sie an folgenden Formen der Psoriasis leiden:
erythrodermische sowie exfoliative und pustulése
Psoriasis (fragen Sie Ihren Arz).

Da Calcipotriol comp HEXAL ein stark wirksames

Steroid enthélt, darf es NIGHT auf Hautarealen aufge-

tragen werden, die von folgenden Infektionen oder

Erkrankungen betroffen sind:

« Hautinfektionen, die durch Viren verursacht werden

s oder Windpocken)

+ Hautinfoktionen, die durch Pilze verursacht werden

{2, B. Fubipilz oder

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel solite keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
haben.

Wie ist Calcipotriol comp
HEXAL anzuwenden?
Ar ittel immer

b-
sprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie ist Calcipotriol comp HEXAL aufzutragen?
Anwendung auf der Haut

fiir die Anwen-

ng

* Wenden Sie die Salbe nur auf betroffenen Hautpar-
tien und nicht auf anderen Hautpartien an, die nicht
von der Psoriasis betroffen sind.

* Entfernen Sie den Verschluss und stellen Sie vor der
ersten Anwendung der Salbe sicher, dass die
Versiegelung der Tube nicht aufgebrochen ist.

. d D

den Dorn auf der Riickseite des Verschlusses.
« Driicken Sie die Salbe aus der Tube auf einen
sauberen Finger.
Massieren Sie die Salbe vorsichtig in die Haut ein,
50 dass die betroffene Hautpartie bedeckt ist, bis
die Salbe fast vollsténdig in die Haut eingezogen ist.
Den behandelten Bereich nicht verbinden, fest ab-
decken oder umwickeln.
+ Waschen Sie sich nach der Amwendung von
Galcipotriol comp HEXAL sorgféitig inde
(auBer wenn Sie die Salbe zur Eehandlung rver
Hande anwenden). Dadurch lasst sich vermeiden,
dass Salbe versehentlich auf andere Kérperpartien
(vor allem Gesicht, Kopfhaut, Mund und Augen)
gerdt

ing)
. Hautmfekﬂonen, die durch Bakterien verursacht

werden
* Hautinfektionen, die durch Parasiten verursacht

« periorale Dermatitis (Ausschlag mit Rotung der Haut
um den Mund herum)

« dinne Haut, leicht zu verletzende HautgefiBe,
Dehnungsstreifen

« Ichthyose (trockene Haut mit fischschuppenartiger
Schuppung)

« Akne (Pickel)

« Rosacea (starkes Wermegefhl im Gesicht und
starke Rétung der Gesichtshaut)

« Geschwiire oder rissige Haut

wenn etwas Salbe ersehart-
T aut e it eroanice Haut um botofions Ha
partien herum gerét. Sie sollten die Salbe aber P
ischen, wenn sie auf einer zu groBen Fléiche nicht
erkrankter Haut verteilt ist
U eine optimale Wirkung zu erzielen wird empfohlen,
nicht sofort nach der Anwendung von Calcipotriol
‘comp HEXAL zu duschen oder zu baden.
Vermeiden Sie nach Anwendung der Salbe den
Kontakt mit Stoffen, auf denen es leicht zu Fettfle-
cken kommt (z. B. Seide).

Dauer der Anwendune
* Wenden Sie die Salbe einmal taglich an. Es kann
zngenehmer sein, die Salbe am Abend anzuwen-

B anfangliche Behandlungsdauer betrégt norma-

i ise und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Galcipotriol comp HEXAL anwenden, wenn
« Sie andere Arzneimittel anwenden, die ein Kortiko-
steroid enthalten, da es zu Nebenwirkungen kom-
men kann

lerweise 4 Wochen. Ihr Arzt kann jedoch eine ande-
re

festlegen.

« Ihr Arzt kann eine erneute Behandlung festlegen.

« Wenden Sie nicht mehr als 15 Gramm an einem Tag
an.

Wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, d\e Ca\c\por

* Sie dieses Arzneimittel tiber lange Zeit
haben und d d 5

ipotriol-
haltigen nicht mehr als 15 Gramm

Steroide abrupt abgesetzt werden, besteht die
Gefahr, dass sich die Psoriasis verschlechtert oder
emeut ,aufflammt*)

* Siean Diabetes meumus (zuckerkrankheit) leiden, da
das Slermd Ihrer

pro Tag betragen. Insgesamt solle nicht meh as 90 5
der Kérperoberfléche behandelt werden.

Was kénnen Sie erwarten, wenn Sie Calcipotriol
comp HEXAL

+ ieh Ih Haut entztndet, da die Behandlung unter
Umsténden abgesetzt werden mus

+ Sio an iner bestimmten Form der Psoriass leden,
die Psoriasis guttata genannt wird.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Vermeiden Sie eine Behandiung von mehr als 30 %
Ihrer Kérperoberflache und verwenden Sie nicht
mehr als 15 Gramm pro Tag.

Verwenden

Die meisten Patienten erfahren einen sichtbaren
Behandlungserfolg nach 2 Wochen, auch wenn die
Psoriasis dann noch nicht abgeheilt ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Calcipotriol
comp HEXAL angewendet haben, als Sie soll-

ten
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie mehr als
15 Gramm an einem Tag angewendet haben.

Verbénden, da dies die Aiinabme des Siroids m
den Korper erhoht.
* Vemeiden So die Anwendung auf grofen Fiien
ut, auf oder

Die aBige Anwendung von Galcipotriol comp
HEXAL kann zu einem erhohten Kalziumspiegel im Blut
fiihren, der sich gewdhnlich bei Absetzen der Behand-
lung wieder normalisiert. Ihr Arzt muss maglicherweise

H
Fiauaten (Leiste, Achseln oder unterhdlp. der
Brust), da dies die Aufnahme des Steroids in den
Krper erhsht.

* Vermeiden Sie die Anwendung auf dem Gesicht
oder an den Genitalien (Geschlechtsorgane), da
diese sehr empfindiich gegentiber Steroiden sind.

« Vermeiden Sie tiberméBiges Sonnenbaden, iiber-
madige Nutzung von Solarien und andere Formen
der Lichtbehandlung.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Kinder und Jugendllche

dern unter 18 Jahren mcht ‘empfohlen.

Anwendung von Calcipotriol comp HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

d

dass die tiberméBige Anwendung der Salbe nicht zu
einem solchen Problem gefiihrt hat.

Die Anwendung berméBig groBer Mengen von
Calcpotrial comp HEXAL iber een ingeren Zeiraum
kann auch dazu fiihren, dass Ihre Nebennieren (diese
befinden sich auf den Nieren und bilden Hormone) nicht
mehr richtig arbeiten.

Wenn Sie die Anwendung von Calcipotriol
comp HEXAL vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Calcipotriol
comp HEXAL abbrechen

Die Anwendung von Calcipotriol comp HEXAL sollte in
Absprache mit Ihrem Arzt beendet werden. Sie mis-
sen die Salbe vor allem nach langerer Anwendung
unter Umstanden schrittweise absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses

anzuwenden.

Schwa gerschan Stilizeit und Fortpflan-
zungsfahi

Sie diirfen Ca\c\pomo\ comp HEXAL nicht anwenden,
wenn Sie schwanger sind (oder schwanger sein konn-
ten) oder stillen, es sei denn, Sie haben sich vorher mit
Ihrem Arzt auf eine Behandiung verstandigt. Wenn Ihr
Arzt Inen erlaubt hat zu stilen, seien Sie bei der
Anwendung von Calcipotriol comp HEXAL vorsichtig
und tragen Sie die Salbe nicht im Brustbereich au.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme/
Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

aben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Informieren Sie umgehend oder sobald wie moglich
Ihren Arzt/das medizinische Fachpersonal, wenn eine
der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftrtt. Die
Behandlung muss vielleicht abgesetzt werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46408022



Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen
‘wurden fir Calcipotriol comp HEXAL berichtet:

Ge/egemnch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
. Verscmscmerung Ihrer Psoriasis. Wenn sich Ihre

Psoriasis verschiechtert, informieren Sie Ihren Arzt
50 bald wie moglich.

2u1von 1. treffen).
« Eine pustulose Psoriasis (gerdteter Hautbereich mit
gelblichen Pusteln, gewdhnlich an Hénden und
iBen) kann auftreten. Wenn Sie dies bemerken,
beenden Sie die Behandlung mit CGalcipotriol comp
HEXAL und sprechen Sie sobald wie moglich mit
Inrem Arzt,

izem
Juckreiz

Hautirritation

brennendes oder stechendes Gefihl

Rétung der Haut aufgrund von Erweiterung der klei-
nen Blutgeffe (Erythem)

« Ausschiag

Ausschlag mit Entziindung der Haut (Dermatitis)

+ Verschiechterung der Psorlasis

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwiriungen bemerken, wenden Sio
sich an Ihre theker oder das medizinische
Fachpersondl Diss gm e fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesins-
titut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-

Von manchen
wei man, dass sie durch Betamethason (ein stark
wirksames Steroid), einem der Bestandteile von
Calcipotriol comp HEXAL, verursacht werden. Sie
miissen Ihren Arzt sobald wie moglich informieren,
wenn eine dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen
bei Ihnen aufiritt. Diese Nebenwirkungen treten
verstérkt unter Langzeitanwendung, bei Anwendung
in Hautfalten (z. B. in den Leisten, unter den Achseln
oder unter den Briisten), bei Anwendung unter dicht
abschlieBenden Verbznden (Okklusion) oder bei groB-
flachiger Anwendung auf.

Zu diesen Nebenwirkungen zahlen:
Ihre Nebennieren arbeiten nicht mehr richtig. Anzei-
chensind Midigkei, Depression und Angsigofihl
Grauer Star (Zeichen sind Verschwommensehen

und Schieiersehen, Sehstérung In der Nacht und

oder erhohter

s (zeichen sind Augenschmerzen, Augenrd-
tung, eingeschranktes Sehvermgen oder Ver-

schwommen sehen)

Infektionen (weil Ihr Immunsystem, das Infektionen
bekampft, unterdriickt oder geschwacht ist)
Pustulre Psoriasis (gerdteter Hautbereich mit gel-
ben Pusteln gewdhnlich an Hénden oder Fifen).
Wenn Sie dies bemerken, beenden Sie die Behand-
lung mit Calcipotriol comp HEXAL und sprechen
Sie sobald wie mdglich mit Ihrem Arzt.

Einfluss auf die diabetische Stoffwechsellage (wenn
Sie an Diabetes mellitus [Zuckerkrankheit] leiden,
kénnen Schwankungen Ihres Blutzuckerspiegels
auftreten).

Schwerwiegende Nebenwirkungen ausgeldst durch
Calcipotriol
« allergische Reaktionen wie Gesichtsschwellung

g o 3,D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Calcipotriol comp
HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Tube nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern. Nicht im Kihlschrank lagern
oder einfrieren.

Die Tube ist 1 Jahr nach dem ersten Offnen zu enlsorr
gen. Tragen Sie das Datum, an dem Sie
Goditnet naben, In das daflr vorgeseene Feld aut
dem Umkarton ein

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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

oder an anderen wie
Hénden oder FiiBen. Es kann zu Schwellungen von
Mund/Rachen und Atemproblemen kommen. Wenn
es bei Ihnen zu einer allergischen Reaktion kommt,
beenden Sie die Behandlung mit Calcipotriol comp
HEXAL und sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt
oder suchen Sie die Notaufnahme des nachstgele-
genen Krankenhauses auf.

Die Behandlung mit dieser Salbe kann die Kalzium-
werte im Blut oder Urin erhahen (gewdhnlich, wenn
2u viel Salbe angewendet wurde). Zeichen erhdhter
Kalziumwerte m Blut sind erhahte Ausscheidung

hwéche, Verwirrt-
Sie soll

sofort Inren Arzt aufsuchen. Die Werte normalisieren
sich jedoch, sobald die Behandlung abgesetzt wird.

Weniger schwerwiegende Nebenwirkungen
Die folgenden weniger schwerwiegenden Nebenwi
kungen wurden ebenfalls unter Behandlung mit
Calcipotriol comp HEXAL beschrieben.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-
de/!en n treffen):
 Abachdton der Haut

Ge/egemlrch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

o roanmerzen odor Hautreizung
Hautausschlag mit Entziindung der Haut (Dermati-
1

is)
Hauirdtung Infolge einer Enveiterung der Winen
BlutgefaBe (Erythem)
« Entzindung . Schwellung der Haarwurzel (Folli-
kulitis)
Verénderung der Hautfarbe an den Stellen, an de-
nen Sie die Salbe angewendet haben
Ausschiag
nendes Gefihl
ktonen dar Haut
Diinnerwerden der Haut
Auftreten von roten oder violetten Verférbungen der
Haut (Purpura oder Hautblutungen)

Tvon 1 fren):

bakderille oder Pilzinfetionen der Haarfolikel (Fu-
nkel)

alergische Reaktionen

rnonter Kakiumspiogel(Hyporalzamic)

Dehnungsstrei

L-cmempnndnchkemsveakuonen der Haut, die zu

D
EEE]
g52
233,
’i

und-Efekt (emeutes Auffammen der Psori-
Gy, Verschiechtorung ymptome/Psoriasis
Rach dem Boenden def Benandiung

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar)
« verschwommenes Sehen

Weniger schwerwiegende Nebenwirkungen, die insbe-
L n

auftreten kbnnen und tber deren Auftreten Sie Ihren

Aret oder das mediziische Fachpersonal sobald wie

méglich informieren sollten, sin

« Diinner werden der Haut

« Auftreten von oberflichlichen BlutgefaBen oder
Dehnungsstreifen

« Veranderungen des Haarwachstums

Ausschlag mit Rétung der Haut um den Mund

herum (peforalo Dermatis

Hautausschlag mit Entziindung oder Schwellung

(allergische Kontaktdermatitis)

« goldene mit gelartiger Fliissigkeit gefiilite Kndtchen
(Kolidmilen)

* Heller worden der Haut (Depigmentierunc)

(Follikulitis)

Weniger schwerwiegende Nebenwirkungen, die von

Calcipotriol verursacht werden:

« trockene Haut

« Lichtempfindlichkeitsreaktionen der Haut, die zu
Ausschlag fiihren

Was Calcipotriol comp HEXAL enthalt
* Die Wirkstoffe sind: Calcipotriol und Ee(zmethason

ramm Salbe enthélt 50 Mikrogramm Calcipotriol
(als Calcipotriol-Monohydrat) und 0,5 mg Betametha-
son (als Betamethasondipropionat (Ph.Eur).

* Die sonstigen Bestandteile sind: all-rac-alpha-To-
copherol (E 307), Oleylalkohol (Ph.Eur), dunnflissi-
ges Paraffin, weiBes Vaselin

Wie Calcipotriol comp HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung
C XAL ist

Die Salbe ist abgefilt in Aluminium/Epoxyphenol-Tu-
ben mit Polyethylen- oder Polypropylen-Schraubver-
schluss.

PackungsgraBen: Tuben mit 60 g und 120 g Salbe

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebrac!

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma Gi
Ortorvon Guricke AIIeeI
39179 Barleben

Dieses tin den

des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)

und im Vereinigten Kanigreich (Nordirland) un-
hnungen zugelassen:

Belgien: is 50 microgram/ 0.5 mg/g zalf

Déinemark: Calc\putno\/ﬁeﬂame{hasune Sandoz

Estland:

Finnland: Ca\c\pumu\/EetameihasDne Sandoz
50/500 mikrog/g voide

Frankreich:  GALGIPOTRIOL/BETAMETHASONE
SANDOZ 50 microgrammes/0,5 mg/g,

Deutschian Ca\c\potna\ comp HEXAL
50 Mikrogrammy/g + 0,5 mg/g Salbe

Irand: Calcipotriol/Betamethasone Rowex
50 microgram/g + 0.5 mg/g Ointment

Italien: Zoripot

Lettland: Cabemet 50 mikrogrami/0,5 mg/g
zied

Litauen: Cabemet 50 mikrogramy/0,5 mg/g
tepalas

Malta: Cabemet Ointment
Someg per o/ S00mcg per g
mmmgyam/g +0,5 mg/g, z

Norwegen: Ca\c\pclno\/Betamemascne Sandoz
50 mikrogram/g + 0,5 mg/g salve

Portugal Dilabion

Slowenien: ~ SOREL COMBO 50 mikrogramov/
500 mikrogramov v 1 g mazilo

Spanien: Prenamid 50 microgramos/g+0,5mg/g
pomada

Schweden:  Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
50 mikrogram/g + 0,5 mg/g salva

Vereinigtes

Kanigreich

(Nordirland): ~ Galcipotriol/Betamethasone Sandoz

50 micrograms per g/500 micrograms
per g ointment

Diese Packungsbei

ige wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Mai 2026.

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

46408022



