FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Curatoderm

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Salbe enthilt 4,17 Mikrogramm Tacalcitol 1 H,O (entsprechend 4 Mikrogramm Tacalcitol).

Vollstiandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Salbe

Curatoderm ist eine durchscheinend weif3e Salbe.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Kleinflachige duBlerliche Anwendung bei leichter bis mittelschwerer Psoriasis vom Plaque-Typ.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Curatoderm wird 1mal taglich diinn auf die befallenen Hautpartien, vorzugsweise abends,

aufgetragen.

Die taglich anzuwendende Menge an Curatoderm sollte je nach Anwendungsdauer 10 g nicht
iiberschreiten, da bei hoheren Dosierungen eine Hyperkalzdmie sowie sekundére Organeffekte nicht
mit Sicherheit auszuschlieBen sind.

Dies gilt fiir eine Anwendungszeit bis zu 8 Wochen auf einer behandelbaren Hautfléche bis zu 15 %
der Gesamthautflédche.

Bei einer Anwendung bis zu maximal 18 Monaten betrigt die anzuwendende Menge 2 - 3,5 g
Salbe/Tag und die zu behandelnde Flache nicht mehr als 10 % der Gesamthautfldche (z. B. die Fliche
eines Armes).

Wenn Curatoderm Salbe gemeinsam mit Tacalcitol-haltiger Lotion angewendet wird, sollte die
wochentliche Gesamtdosis 280 Mikrogramm nicht tiberschreiten.

Kinder und Jugendliche
Die Erfahrung bei Kindern ist begrenzt (siche Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung
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Die Anwendungsdauer ist abhéngig von der zu behandelnden Flidche und der angewendeten téglichen
Salbenmenge (siehe Abschnitt 4.3) und kann unter Beachtung dieser Angaben bis zu 18 Monaten
betragen.

Die Patienten sollten angewiesen werden, nach dem Auftragen der Salbe ihre Hande zu waschen, um
ein versehentliches Auftragen auf gesunde Hautfldchen zu vermeiden. Ausnahme: Curatoderm wird
zur Behandlung der Schuppenflache auf den Hianden verwendet.

Es wird empfohlen, bei allen Patienten in groBBeren Abstéinden Eiweill im Harn zu messen.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

- Psoriasis punctata

- Psoriasis pustulosa

- Anwendung auf mehr als 15 - 20 % der Gesamthautflache jeweils in Abhingigkeit von der
Behandlungsdauer (siche Abschnitt 4.2)

- schwere Leber-, Nieren- oder Herzerkrankungen, da hier keine Erfahrungen vorliegen

- Erkrankungen, die mit Verdanderungen des Calciumstoffwechsels einhergehen

- intertrigindse Bereiche, wenn damit eine deutliche Okklusion verbunden ist

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung
Bei Anwendung im Gesicht ist der Kontakt mit den Augen zu vermeiden.

Ultraviolettes Licht einschlieSlich Sonnenlicht kann zum Abbau des Wirkstoffs Tacalcitol fiihren.
Daher sollte Curatoderm nach UV-Exposition, vorzugsweise abends angewendet werden.

Bei der Behandlung mit Curatoderm im Genital- oder Analbereich kann es wegen der sonstigen
Bestandteile Paraffin und Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten (z. B. Kondome,
Diaphragmen) zu einer Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit dieser Produkte kommen.

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen, da nur begrenzte Erfahrungen
vorhanden sind.

Butylhydroxytoluol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhéute hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.
Uber den gleichzeitigen Gebrauch mit anderen Antipsoriatika liegen keine Erkenntnisse vor.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Calcium und/oder Vitamin-D-Préparaten ist es ratsam, den Serum-
Calciumspiegel zu kontrollieren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Seite 2 von 6



Schwangerschaft

Es liegen keine klinischen Daten iiber die Anwendung von Curatoderm wihrend der Schwangerschaft
vor. Tierexperimentelle Studien haben keine embryotoxischen Wirkungen bei Ratten und Kaninchen
gezeigt (siche Abschnitt 5.3). Das potentielle Risiko fiir Menschen ist nicht bekannt. Daher ist eine
Behandlung mit Curatoderm wéhrend der Schwangerschaft zu vermeiden.

Stillzeit
Tacalcitol und sein Hauptmetabolit gehen in die Milch von Ratten iiber. Es ist nicht bekannt, ob
Tacalcitol in die Muttermilch libergeht. Daher ist eine Behandlung in der Stillzeit nicht angezeigt.

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

Nebenwirkungen sind gemill MedDRA Systemorganklassen und mit absteigenden Haufigkeiten im
Folgenden angefiihrt. Die Héufigkeiten sind folgendermafen definiert:

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 verfligbaren Daten nicht abschitzbar)

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkung
Erkrankungen der Haut und des Selten Hautreizungen (z. B. Brennen, Hautrétung),
Unterhautzellgewebes Juckreiz, Kontaktdermatitis, Verschlechterung der

Psoriasis. Die Hautreizungen und der Juckreiz sind
im Allgemeinen leicht ausgepragt und von
voriibergehender Natur.

Nicht bekannt | Ausschlag (erythematds, makulds, papulds oder
vesikuldr)

Erkrankungen des Immunsystems | Nicht bekannt I"Jberempﬁndlicbkeitsreaktionen (einschlieBlich
Schwellungen, Odeme und Gesichtsédeme)

Stoffwechsel- und Nicht bekannt | Hyperkalzémie
Erndhrungsstdrungen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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

4.9 Uberdosierung
Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die topische Anwendung einer iiberméfBigen Salbenmenge

zu einer Hyperkalzédmie fithren kann. In diesem Fall ist die Behandlung mit Curatoderm zu
unterbrechen, bis der Calciumspiegel im Serum wieder normale Werte erreicht hat.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antipsoriatika zur topischen Anwendung
ATC-Code: DO5SAX04

Tacalcitol, der Wirkstoff von Curatoderm, ist ein Vitamin-D3-Analogon, das die epidermale
Hyperproliferation hemmt, die normale Keratinisierung fordert und die Entziindungsprozesse
moduliert.

Diese Charakteristika sind wesentlich fiir die gezielte pharmakologische Beeinflussung der Psoriasis
durch Curatoderm.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die perkutane Resorption von Tacalcitol nach einmaliger bzw. {iber 8§ Tage wiederholter topischer
Applikation von Curatoderm liegt bei weniger als 0,5 % der verabreichten Substanzdosis im
Humanversuch an Psoriatikern.

Tacalcitol wird vollstdndig an Plasmaproteine (Vitamin-D-Bindungsprotein) gebunden. Der
Hauptmetabolit, 10,24,25(0OH);-Vitamin D, ist identisch mit demjenigen des natiirlich vorkommenden
aktiven Vitamins und weist eine 5 — 10fach schwéchere Vitamin-D-Aktivitdt auf. Tacalcitol und seine
Metaboliten wurden in Studien an Ratten und Hunden zum gréften Teil iiber Urin und Féazes
ausgeschieden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Tacalcitol ist in sehr geringen Mengen wirksam. Die therapeutische Maximaldosis betrigt bei einem
Korpergewicht von 60 kg und einer Resorptionsrate von 1 % 0,003 pg/kg KG und liegt somit im
Bereich der no effect dose in den chronischen Toxizitatsstudien. In den néchst hoheren gepriiften
Dosisgruppen traten systemische Vitamin-D-Effekte auf. Ein Sicherheitsabstand ist somit nicht zu
ermitteln.

Akute Toxizitét

Untersuchungen zur akuten Toxizitdt an Mausen und Ratten ergaben LDso-Werte von ca. 3200 pg/kg
nach oraler Gabe, 559 bis 1086 pg/kg nach intravendser Gabe und 100 bis 420 pg/kg nach subcutaner
Gabe. Fiir den Hund wurde nach subcutaner Gabe eine LDso von ca. 10 pg/kg ermittelt. Die akute
Toxizitdt beruht auf Folgezustdnden einer Hyperkalzdmie: Hierzu gehoren ein Anstieg der Serum- und
Urinkonzentrationen an Calcium und anorganischem Phosphat sowie Kalkablagerungen in den
Nierentubuli, den Koronarien, der Aorta und anderen Organen.

Subchronische und chronische Toxizitét

Studien mit subcutaner Gabe (95 bis 100 % systemische Verfiigbarkeit) von Tacalcitol wurden an
Ratten mit Dosierungen bis 0,5 pg/kg tiber 3 Monate und 0,1 pg/kg iiber 12 Monate sowie mit
Dosierungen bis zu 5 pg/kg bei perkutaner Gabe (ca. 30 % systemische Verfligbarkeit) {iber 3 Monate
durchgefiihrt. Die no effect dose lag bei 0,004; 0,004 sowie 0,008 ng/kg KG. Hunden wurden iiber 3
und 12 Monate Dosierungen bis 0,05 pg/kg und 0,025 pg/kg subcutan appliziert. Die no effect dose
lag bei 0,002 und 0,001 pg/kg KG. Nach hoheren Dosierungen wurden Hyperkalzamie,
Hyperphosphatdamie, Kalzifikationen in den Nierentubuli, Knochenhyperplasien (Femur, Sternum)
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sowie sekundire Organwirkungen wie Kalzifikationen (Aorta, Koronararterien, Trachea, Bronchien,
Cornea, Magen), Atrophie (Thymus, Milz, Leber, Reproduktionsorgane) und als nagerspezifischer
Effekt Verldngerung der Schneidezéhne beobachtet. Der Hund reagierte empfindlicher.

Reproduktionstoxizitét

Untersuchungen an Ratten und Kaninchen mit subkutaner Gabe des Wirkstoffes haben keine
Hinweise auf embryofetotoxische Wirkungen, postnatale Effekte auf die Nachkommen oder
Fertilitatsstorungen ergeben.

Fiir Tacalcitol wurde an Ratten ein Transfer iiber die Plazenta und der Ubergang in die Muttermilch
untersucht. Die in Feten und Milch gemessenen Konzentrationen lagen deutlich unter den maternalen
Plasmaspiegeln.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Aus Mutagenitétsstudien (Ames-Test, Chromosomenmutations-Test) ergaben sich keine Hinweise auf
eine Mutagenitét von Tacalcitol. Untersuchungen zum kanzerogenen Potential von Tacalcitol wurden
nicht durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Weilles Vaselin (enthélt Butylhydroxytoluol)

Dickfliissiges Paraffin

Diisopropyladipat
6.2 Inkompatibilititen

Tacalcitol darf nicht zusammen mit Salicylsdure eingesetzt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate
6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Aluminiumtube mit Membranverschluss und HDPE-Schraubdeckel

Packungsgrofen: 20 g, 60 g, 120 g (2 x 60 g)
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstral3e 3
21465 Reinbek
Telefon: +49 (0)40 72704-0
Telefax: +49 (0)40 727 04 329
info@almirall.de
www.almirall.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

34120.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 10. Juni 1996
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 11.September 2002

10. STAND DER INFORMATION
07/2024
11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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