Gebrauchsinformation:
Information fur Anwender

ratiopharm

Calcipotriol
comp.-ratiopharm®
50 Mikrogramm/g +
0,5 mg/g Salbe

Calcipotriol/Betamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe
und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe beachten?

3. Wie ist Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calcipotriol

o

Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe wird auf die Haut
aufgetragen, um Plaque-Psoriasis (Psoriasis vulgaris) bei
Erwachsenen zu behandeln. Die Psoriasis wird dadurch
verursacht, dass Hautzellen zu schnell gebildet werden.
Dies flihrt zu Rétung, Schuppung und Verdickung der
Haut. Calcipotriol comp.ratiopharm® Salbe enthalt
Calcipotriol und Betamethason.

Mit Hilfe von Calcipotriol I&sst sich das Wachstum der
Hautzellen normalisieren, und Betamethason hemmt
Entziindungen.

. comp.-ratiopharm® Salbe und wofiir
wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung
. von Calcipotriol comp.-ratiopharm®
Salbe beachten?

Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe darf nicht

angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Calcipotriol, Betamethason
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie Probleme mit dem Kalziumspiegel in Ihrem
Korper haben (fragen Sie lhren Arzt),

- wenn Sie an folgenden Formen der Psoriasis leiden:
erythrodermische sowie exfoliative und pustuldse
Psoriasis (fragen Sie lhren Arzt).

Da Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe ein stark

wirksames Steroid enthalt, darf es NICHT auf

Hautarealen aufgetragen werden, die von folgenden

Infektionen oder Erkrankungen betroffen sind:

¢ Hautinfektionen, die durch Viren verursacht werden
(z. B. Lippenherpes oder Windpocken)

¢ Hautinfektionen, die durch Pilze verursacht werden
(z. B. FuBpilz oder oberflachliche Hautpilzerkrankung)

» Hautinfektionen, die durch Bakterien verursacht
werden

¢ Hautinfektionen, die durch Parasiten verursacht
werden (z. B. Kratze)

e Tuberkulose (TB)

* periorale Dermatitis (Ausschlag mit Rétung der Haut
um den Mund herum)

e dlinne Haut, leicht zu verletzende Hautgefale,
Dehnungsstreifen

* |chthyose (trockene Haut mit fischschuppenartiger
Schuppung)

¢ Akne (Pickel)

 Rosacea (starkes Warmegeflihl im Gesicht und starke
Rétung der Gesichtshaut)

 Geschwire oder rissige Haut

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Calcipotriol

comp.-ratiopharm® Salbe anwenden, wenn

¢ Sie andere Arzneimittel anwenden, die ein
Kortikosteroid enthalten, da es zu Nebenwirkungen
kommen kann.

* Sie dieses Arzneimittel Giber lange Zeit angewendet
haben und die Anwendung beenden mdchten (wenn
Steroide abrupt abgesetzt werden, besteht die Gefahr,
dass sich die Psoriasis verschlechtert oder erneut
L,aufflammt®).

¢ Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden, da
das Steroid Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann.

* sich Ihre Haut entziindet, da die Behandlung unter
Umstanden abgesetzt werden muss.

¢ Sie an einer bestimmten Form der Psoriasis leiden,
die Psoriasis guttata genannt wird.

Besondere VorsichtsmaBnahmen:

* Vermeiden Sie eine Behandlung von mehr als 30 %
Ihrer Korperoberflache und verwenden Sie nicht mehr
als 15 Gramm pro Tag.

* Verwenden Sie die Salbe nicht unter Bandagen oder
Verbanden, da dies die Aufnahme des Steroids in den
Kérper erhoht.

 \ermeiden Sie die Anwendung auf groBen Flachen
geschadigter Haut, auf Schleimhduten oder in
Hautfalten (Leiste, Achseln oder unterhalb der Brust),
da dies die Aufnahme des Steroids in den Kérper
erhoht.

e Vermeiden Sie die Anwendung auf dem Gesicht oder
an den Genitalien (Geschlechtsorgane), da diese sehr
empfindlich gegenuber Steroiden sind.

* Vermeiden Sie tibermaBiges Sonnenbaden,
Ubermasige Nutzung von Solarien und andere
Formen der Lichtbehandlung.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Calcipotriol comp.-ratiopharm®
Salbe wird bei Kindern unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von Calcipotriol comp.-ratiopharm®
Salbe zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebér-
fahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wenn |hr Arzt Ihnen das Stillen erlaubt hat, achten Sie
darauf, Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe nicht auf
den Brustbereich aufzutragen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel sollte keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen haben.

Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe enthélt Butyl-
hydroxytoluol

Butylhydroxytoluol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen

(z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der

Schleimhaute hervorrufen.

Wie ist Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe
. anzuwenden?

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

Wie ist Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe auf-
zutragen: Zur Anwendung auf der Haut.

Gebrauchsanleitung flr die ordnungsgemanie Anwendung

» Wenden Sie die Salbe nur auf betroffenen Hautpartien
und nicht auf anderen Hautpartien an, die nicht von
der Psoriasis betroffen sind.

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

* Verwenden Sie zum Durchbrechen der Versiegelung
den Dorn auf der Riickseite des Verschlusses.

e Driicken Sie die Salbe aus der Tube auf einen
sauberen Finger.

» Massieren Sie die Salbe vorsichtig in die Haut ein, so
dass die betroffene Hautpartie bedeckt ist, bis die
Salbe fast vollstandig in die Haut eingezogen ist.

 Den behandelten Bereich nicht verbinden, fest
abdecken oder umwickeln.

 Waschen Sie sich nach der Anwendung von
Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe sorgféltig die
Hande (auBer wenn Sie die Salbe zur Behandlung
Ihrer Hande anwenden). Dadurch lasst sich vermeiden,
dass Salbe versehentlich auf andere Korperpartien
(vor allem Gesicht, Mund und Augen) gerét.

¢ Esist unbedenklich, wenn etwas Salbe versehentlich
auf die nicht erkrankte Haut um betroffene Haut-
partien herum gerét. Sie sollten die Salbe aber
abwischen, wenn sie auf einer zu groBen Flache nicht
erkrankter Haut verteilt ist.

* Um eine optimale Wirkung zu erzielen, wird
empfohlen, nicht sofort nach der Anwendung von
Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe zu duschen
oder zu baden.

* Vermeiden Sie nach Anwendung der Salbe den
Kontakt mit Stoffen, auf denen es leicht zu Fettflecken
kommt (z. B. Seide).

Dauer der Anwendung

* Wenden Sie die Salbe einmal taglich an. Es kann
angenehmer sein, die Salbe am Abend anzuwenden.

* Die anfangliche Behandlungsdauer betragt
normalerweise 4 Wochen, Ihr Arzt kann jedoch eine
andere Behandlungsdauer festlegen.

e |hr Arzt kann eine erneute Behandlung festlegen.

* \Wenden Sie nicht mehr als 15 Gramm an einem Tag an.

Wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, die Calcipotriol
enthalten, darf die Gesamtmenge aus Calcipotriol-
haltigen Arzneimitteln nicht mehr als 15 Gramm pro Tag
betragen. Insgesamt sollte nicht mehr als 30 % der
Korperaberfldche behandelt werden.

Was kann ich erwarten, wenn ich Calcipotriol
comp.-ratiopharm® Salbe anwende?

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Calcipotriol
comp.-ratiopharm® Salbe angewendet haben, als
Sie sollten

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie mehr als

15 Gramm an einem Tag angewendet haben. Die (iber-
maBige Anwendung von Calcipotriol comp.ratiopharm®
Salbe kann zu einem erhohten Kalziumspiegel im Blut
fuhren, der sich gewohnlich bei Absetzen der Behand-
lung wieder normalisiert.

Ihr Arzt muss mdglicherweise Blutuntersuchungen
durchfiihren, um sicherzustellen, dass die tiberméaBige
Anwendung der Salbe nicht zu einem solchen Problem
geflihrt hat. Die Anwendung UbermaBig groBer Mengen
Uber einen langeren Zeitraum kann auch dazu fihren,
dass Ihre Nebennieren (diese befinden sich neben der
Niere und bilden Hormone) nicht mehr richtig arbeiten.

Wenn Sie die Anwendung von Calcipotriol comp.-
ratiopharm® Salbe vergessen haben

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



Wenn Sie die Anwendung von Calcipotriol comp.-
ratiopharm® Salbe abbrechen

Die Anwendung von Calcipotriol comp.ratiopharm®
Salbe sollte in Absprache mit Ihrem Arzt beendet
werden. Sie mussen die Salbe vor allem nach langerer
Anwendung unter Umstanden schrittweise absetzen.

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

(=

Welche Nebenwirkungen sind

&

. moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

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

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen wurden

fiir Calcipotriol comp.ratiopharm® Salbe berichtet:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e \erschlechterung Ihrer Psoriasis. Wenn sich Ihre
Psoriasis verschlechtert, informieren Sie lhren Arzt so
bald wie maglich.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Eine pustuldse Psoriasis (geroteter Hautbereich mit
gelblichen Pusteln, gewdhnlich an Handen und
FuBen) kann auftreten. Wenn Sie dies bemerken,
beenden Sie die Behandlung mit Calcipotriol comp.-
ratiopharm® Salbe und sprechen Sie so bald wie
maoglich mit Ihrem Arzt.

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
fur die einzelnen Wirkstoffe von Calcipotriol comp.-
ratiopharm® Salbe gemeldet:

Betamethason

Von manchen schwerwiegenden Nebenwirkungen weil

man, dass sie durch Betamethason (ein stark wirksames

Steroid), einem der Bestandteile von Calcipotriol comp.-

ratiopharm® Salbe, verursacht werden. Sie miissen lhren

Arzt sobald wie moglich informieren, wenn eine dieser

schwerwiegenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt.

Diese Nebenwirkungen treten verstéarkt unter Langzeit-

anwendung, bei Anwendung in Hautfalten (z. B. in den

Leisten, unter den Achseln oder unter den Briisten), bei

Anwendung unter dicht abschlieBenden Verbanden

(Okklusion) oder bei groBflachiger Anwendung auf.

Zu diesen Nebenwirkungen zahlen:

e |nhre Nebennieren arbeiten nicht mehr richtig. Anzeichen
sind Mudigkeit, Depression und AngstgefUhle.

e Grauer Star (Zeichen sind Verschwommensehen und
Schleiersehen, Sehstérung in der Nacht und
Lichtempfindlichkeit) oder erhohter Augeninnendruck
(Zeichen sind Augenschmerzen, Augenrétung,
eingeschranktes Sehvermdgen oder Verschwommen-
sehen)

* Infektionen (weil Ihr Immunsystem, das Infektionen
bekdmpft, unterdriickt oder geschwécht ist)

* Pustuldre Psoriasis (gertteter Hautbereich mit gelben
Pusteln gewohnlich an Handen oder FiiBen). Wenn
Sie dies bemerken, beenden Sie die Behandlung mit
Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe und sprechen
Sie sobald wie moglich mit Ihrem Arzt,

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

Calcipotriol

Schwerwiegende Nebenwirkungen, ausgeldst durch
Calcipotriol:

* Allergische Reaktionen wie Gesichtsschwellung
oder Schwellungen an anderen Korperteilen 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.-ratiopharm® Salbe und
sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt oder
suchen Sie die Notaufnahme des néchst-
gelegenen Krankenhauses auf.

Die Behandlung mit dieser Salbe kann die Kalzium-
werte im Blut oder Urin erhdhen (gewdhnlich, wenn zu

viel Salbe angewendet wurde). Zeichen erhohter Kalzi-

umwerte im Blut sind erhohte Ausscheidung von Urin,
Verstopfungen, Muskelschwdche, Verwirrtheit und
Koma. Dies kann ernst sein, und Sie sollten sofort
Ihren Arzt aufsuchen. Die Werte normalisieren sich
jedoch, sobald die Behandlung abgesetzt wird.

Weniger schwerwiegende Nebenwirkungen, die fiir
Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe gemeldet wurden
Die folgenden weniger schwerwiegenden Neben-
wirkungen wurden ebenfalls unter Behandlung mit
Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe beschrieben.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen)

e Juckreiz

¢ Abschéalen der Haut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

 Hautschmerzen oder Hautreizung

* Hautausschlag mit Entziindung der Haut (Dermatitis)

» Hautrétung infolge einer Erweiterung der kleinen
BlutgefaBe (Erythem)

e Entzindung und Schwellung der Haarwurzel (Follikulitis)

* Veranderung der Hautfarbe an den Stellen, an denen
Sie die Salbe angewendet haben.

e Ausschlag

* Brennendes Geflihl

e Infektionen der Haut

e Dinnerwerden der Haut

 Auftreten von roten oder violetten Verférbungen der
Haut (Purpura oder Hautblutungen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

 Bakterielle oder Pilzinfektionen der Haarfollikel
(Furunkel)

¢ Dehnungsstreifen

e Lichtempfindlichkeitsreaktionen der Haut, die zu
Ausschlag flhren

e Akne (Pickel)

¢ Trockene Haut

¢ Rebound-Effekt (erneutes Aufflammen der Psoriasis):
Verschlechterung der Symptome/der Psoriasis nach
dem Beenden der Behandlung

Folgende weniger schwerwiegende Nebenwirkungen
wurden fUr die einzelnen Wirkstoffe von Calcipotriol
comp.-ratiopharm® Salbe gemeldet:

Betamethason

Weniger schwerwiegende Nebenwirkungen, die inshe-

sondere unter Langzeitanwendung von Betamethason

auftreten kdnnen und Uber deren Auftreten Sie lhren

Arzt oder das medizinische Fachpersonal sobald wie

maglich informieren sollten, sind:

 Dunnerwerden der Haut

e Auftreten von oberfldchlichen Venen oder Dehnungs-
streifen

e \erdnderungen des Haarwachstums

¢ Ausschlag mit Rétung der Haut um den Mund herum
(periorale Dermatitis)

e Hautausschlag mit Entziindung oder Schwellung
(allergische Kontaktdermatitis)

e Goldene mit Flssigkeit gefiillte Kndtchen
(Kolloidmilien)

e Hellerwerden der Haut (Depigmentierung)

e Entziindung oder Anschwellen der Haarwurzeln
(Follikulitis)

Calcipotriol

Weniger schwerwiegende Nebenwirkungen, die von

Calcipotriol verursacht werden:

e Trockene Haut

* Lichtempfindlichkeitsreaktionen der Haut, die zu
Ausschlag flhren

* Ekzem

e Juckreiz

 Hautirritation

 Brennendes oder stechendes Geftihl

» Rotung der Haut aufgrund von Erweiterung der
Kleinen BlutgefaBe (Erythem)

* Ausschlag

e Ausschlag mit Entziindung der Haut (Dermatitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Calcipotriol
. comp.-ratiopharm® Salbe
aufzubewahren?

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

* Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett nach ,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

e L agern Sie das Arzneimittel nicht iiber 25 °C.

* 1 Jahr nach der ersten Offnung sollte die Tube
entsorgt werden. Notieren Sie das Datum der ersten
Offnung der Tube auf dem daftr vorgesehenen Feld
auf dem Karton.

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.
Inhalt der Packung und weitere
6. Informationen @?
Was Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe enthalt

Die Wirkstoffe sind:
Calcipotriol und Betamethason.

1 Gramm Salbe enthalt 50 Mikrogramm Calcipotriol und
0,5 mg Betamethason [als 0,643 mg Betamethasondi-
propionat (Ph. Eur.)].

Die sonstigen Bestandteile sind:

* Dickflissiges Paraffin

* alpha-Hydro-omega-octadecyloxypoly(oxypropylen)-15
* WeiBes Vaselin

 Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.) (E321)

Wie Calcipotriol comp.-ratiopharm® Salbe aussieht
und Inhalt der Packung

Calcipotriol comp.ratiopharm® Salbe ist eine gebrochen
weiBe bis gelbe Salbe in Aluminiumtuben mit Poly-
ethylenverschluss.

PackungsgroBen: 30, 60 und 120 g.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

PLIVA HRVATSKA d.o0.0.
-PLIVA CROATIA Ltd -
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
HR-10000 ZAGREB
KROATIEN

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Calcipotriol comp.-ratiopharm® 50 Mikro-
gramm/g + 0,5 mg/g Salbe

Spanien: Calcipotriol/Betametasona ratiopharm
50 microgramos/g + 0,5 mg/g pomada

Frankreich:  Calcipotriol/Bétaméthasone Ratiopharm
50 microgrammes/0,5 mg/g, pommade

Luxemburg:  Calcipotriol comp.-ratiopharm 50 Mikro-
gramm/g + 0,5 mg/g Salbe

Portugal: Betametasona + Calcipotriol Teva

Vereinigtes

Konigreich:  Calcipotriol/Betamethasone

50 micrograms per g / 500 micrograms
per g ointment

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im Juli 2018.

Versionscode: Z07 H250266.03-207



