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FACHINFORMATION

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Lygal Kopftinktur N

Wirkstoff: Prednisolon
0,2 % Losung

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: 1 g Losung enthalt 2,0 mg Prednisolon.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftragen auf die Kopfhaut

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung entzindlicher Erkrankungen der Kopfhaut, bei denen schwach wirksame,
topisch anzuwendende Glukokortikoide angezeigt sind.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, wird Lygal Kopftinktur N zu Beginn der Behandlung 1 bis 2-mal

taglich angewendet.

Kinder
Bei Kindern genuigt meist eine Anwendung pro Tag.

Art der Anwendung

Lygal Kopftinktur N wird auf die befallenen Hautpartien aufgetragen und die Losung dabei auf
der Kopfhaut verteilt. Eine langerfristige Anwendung von Lygal Kopftinktur N sollte vermieden
werden.

Die Anwendung von Lygal Kopftinktur N bei Kindern sollte Uber einen mdglichst kurzen
Behandlungszeitraum bei geringstmoglicher Dosierung, die noch therapeutische Wirksamkeit
gewahrleistet, erfolgen. Lygal Kopftinktur N sollte bei Kindern nur kurzfristig (kurzer als
2 Wochen) und kleinflachig angewendet werden.

Die Erfahrung bei Kindern ist begrenzt.

Gegenanzeigen

Lygal Kopftinktur N darf nicht angewendet werden bei virusbedingten Hauterkrankungen, wie
Windpocken, Herpes, Glrtelrose, tuberkulésen oder syphilitischen Erkrankungen der Haut,
rosazea-artiger Dermatitis, Rosazea, Impfreaktionen, mykotischen oder bakteriellen
Erkrankungen der Haut sowie bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile des Arzneimittels. Lygal Kopftinktur N ist nicht
zur Anwendung im Gesicht bestimmt.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Lygal Kopftinktur N darf nicht mit den Augen in Berihrung kommen.
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Die Kopftinktur soll bei Kleinkindern nur kurzfristig (kirzer als 2 Wochen) und kleinflachig
angewendet werden.

Sehstdérung

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Kortikosteroiden kénnen Sehstérungen
auftreten. Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen
Sehstdrungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen Augenarzt zur
Bewertung moglicher Ursachen in Erwagung gezogen werden; diese umfassen unter
anderem Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zentrale serdse
Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder topischer
Kortikosteroide gemeldet wurden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefuhrt.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Verwendung von Lygal Kopftinktur N bei
Schwangeren vor. Prednisolon zeigte in Tierversuchen nach systemischer Gabe
embryotoxische und teratogene Wirkungen (z. B. Gaumenspalten, Skelettanomalien, sowie
intrauterine Wachstumsstérungen und Embryoletalitat). Auch bei menschlichen Feten wird ein
erhohtes Risiko fur orale Spaltbildungen bei der systemischen Anwendung von Glukokor-
tikoiden wahrend des ersten Trimenons diskutiert. Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass
die Gabe von Glukokortikoiden in subteratogenen Dosen wahrend der Schwangerschaft zu
einem erhohten Risiko fur eine intrauterine Wachstumsverzogerung, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und/oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter und zu einer bleibenden
Veranderung der Glukokortikoid-Rezeptordichte, des Neurotransmitterumsatzes und des
Verhaltens beitragt.

Lygal Kopftinktur N darf daher wahrend der Schwangerschaft nur bei zwingender Indikation
und nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden. Lygal Kopftinktur N sollte
auf max. 20 % der Kdrperoberflache angewendet werden.

Prednisolon geht in die Muttermilch Gber. Bei Anwendung héherer Dosen oder bei langfristiger
Anwendung sollte abgestillt werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (=1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt  (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar)

Hautreizungen in Form von Brennen, Roétung, Juckreiz, Austrocknung, Schuppung kénnen -
wie bei allen alkoholischen Lésungen - sehr haufig vorkommen. In diesen Fallen ist die
Behandlung sofort einzustellen.

Gelegentlich kann es — vor allem bei langerdauernder Anwendung (Uber 3 bis 4 Wochen) oder
groB¥flachiger Anwendung (mehr als 20 % der Koérperoberflaiche) besonders unter luftdicht
abschlieBenden Verbanden — zu den typischen lokalen Kortikoid-Nebenwirkungen, wie
Anderungen der Hautpigmentierung, Hautatrophien, Teleangiektasien, Striae, Steroidakne,
rosazea-artige Dermatitis sowie Hypertrichosis kommen. Allergische Reaktionen auf einen der
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Inhaltsstoffe kdnnen sehr selten vorkommen. Bei den hier beschriebenen Symptomen sollte die
Behandlung mit Lygal Kopftinktur N eingestellt werden.

Mit einer Haufigkeit von ,nicht bekannt* kann es zu verschwommenem Sehen (siehe auch
Abschnitt 4.4) kommen.

Die Anwendung von Lygal Kopftinktur N auf Wunden kann die Wundheilung stéren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen- Risiko-Verhaltnisses
des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt- Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn. Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Uberdosierung
Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.

Bei unsachgemaler Anwendung, das heif’t langfristige (mehr als 4 Wochen) oder grofflachige
Anwendung, besonders unter luftdicht abschlielenden Verbanden, ist auf eine mogliche
systemische Resorption des Wirkstoffes in den Kérper und entsprechende Nebenwirkungen zu
achten.

Kinder
Bei auBerlicher Anwendung von Glukokortikoiden konnen Kinder empfindlicher sein flr eine
systemische Resorption des Wirkstoffes.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Topisches Kortikoid, nicht halogeniert
ATC-Code: DO7AAQ3

Das in Lygal Kopftinktur N enthaltene Kortikoid Prednisolon ist ein synthetisches, nichthalo-
geniertes Glukokortikoid mit 4 bis 5-fach starkerer glukokortikoider Wirkung als das natrliche,
in der Nebennierenrinde gebildete Kortison. Es zeichnet sich durch antiphlogistische, antiekze-
matdse und antiprurigindse Eigenschaften aus. Prednisolon zahlt zu den schwach wirksamen
Kortikoiden, mit denen bei besonders geringen Nebenwirkungen trotzdem die gewlnschten
Therapieerfolge erzielt werden, da das Kapillitum glinstige Resorptionsbedingungen aufweist.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Prednisolon penetriert aufgrund seiner guten Permeationseigenschaften rasch in die Haut und
ist hier dann ausreichend verfiigbar.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zum akuten toxischen Potential von Prednisolon
lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren von Lygal Kopftinktur N fir den
Menschen erkennen. Untersuchungen zur Toxizitat bei wiederholter Gabe mit Prednisolon
zeigten typische Symptome einer Glukokortikoidiberdosierung (z. B. erhdhte Serumglukose-
und Cholesterinwerte, Abnahme der Lymphozyten im peripheren Blut, Knochenmarks-
depression, atrophische Veranderungen in Milz, Thymus und Nebennieren, sowie verminderte
Kérpergewichtszunahmen).

Vorliegende Untersuchungsbefunde fiir Glukokortikoide ergeben keine Hinweise auf klinisch
relevante, genotoxische Eigenschaften.
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PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Dinatriumhydrogenphosphat 12 H20O, Citronensaure (Ph. Eur.), Propan-2-ol, gereinigtes
Wasser.

Inkompatibilitdten

Keine bekannt.
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern. Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Haltbarkeit nach Anbruch:
Die Haltbarkeit nach Anbruch entspricht der Haltbarkeit des Fertigarzneimittels.

Art und Inhalt des Behiltnisses
Weille Kunststoffflasche (HDPE) mit 100 ml Lésung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralte 3
D-21465 Reinbek
Telefon: 040/72704-0
Telefax: 040/72704 329
info@almirall.de

ZULASSUNGSNUMMER
6001057.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 20.01.2005

STAND DER INFORMATION
12.2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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