FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Calcipotriol HEXAL 0,05 mg/ml Lésung zur Anwendung auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml Lésung zur Anwendung auf der Haut enthalt 0,05 mg (entsprechend 50 Mikrogramm) Calcipotriol.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Jeder ml Lésung zur Anwendung auf der Haut enthalt 30 mg Propylenglycol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Ldsung zur Anwendung auf der Haut
Klare, farblose Lésung mit Mentholgeruch

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Anwendungsgebiete

Calcipotriol HEXAL ist bestimmt fur die topische Anwendung bei leichter bis mittelschwerer Psoriasis auf der
Kopfhaut (Psoriasis vulgaris).

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene
Calcipotriol HEXAL sollte 2-mal taglich (morgens und abends) auf die erkrankten Stellen aufgetragen werden.

Die wochentliche Maximaldosis sollte 60 ml nicht tiberschreiten.

Wird diese Lésung zusammen mit Calcipotriol-haltiger Creme oder Salbe angewendet, sollte die Gesamtdosis von
5 mg Calcipotriol pro Woche nicht tiberschritten werden (z. B. 60 ml Calcipotriol HEXAL 0,05 mg/ml L&sung zur
Anwendung auf der Haut plus 40 g Creme oder Salbe, oder 40 ml Calcipotriol HEXAL 0,05 mg/ml Lésung zur
Anwendung auf der Haut plus 60 g Creme oder Salbe).

Die Behandlungsdauer sollte vom Arzt bestimmt werden, sollte aber normalerweise 22 Wochen nicht tiberschreiten.
Eingeschrénkte Nieren-/Leberfunktion

Patienten mit bekannter schwer eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion sollten nicht mit Calcipotriol behandelt
werden (siehe Abschnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Calcipotriol HEXAL wird nicht empfohlen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren aufgrund des Fehlens von
Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit.




4.3  Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Levomenthol oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

e Patienten mit schwer eingeschréankter Nieren- oder Leberfunktion

e bekannte Stérungen des Kalziumstoffwechsels oder Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die den
Serumkalziumspiegel erhéhen

o Hyperkalzadmie

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung

Einfluss auf den Kalziumstoffwechsel
Wegen des Gehalts an Calcipotriol kann Hyperkalzamie auftreten, falls die wochentliche Maximaldosis berschritten
wird (siehe Abschnitt 4.2).

Der Serumkalziumspiegel normalisiert sich nach Absetzen der Behandlung.
Das Risiko einer Hyperkalzamie ist minimal, wenn die Dosierungsempfehlungen befolgt werden.

Lokale Nebenwirkungen

Calcipotriol sollte nicht im Gesicht angewendet werden, da es Hautreizungen verursachen kann. Um versehentliches
Ubertragen auf Gesicht und Augen zu vermeiden, miissen die Patienten iiber die korrekte Anwendung des
Arzneimittels unterrichtet werden. Die Hande missen nach jeder Anwendung gewaschen werden, um
versehentliches Ubertragen auf diese Bereiche zu vermeiden.

Calcipotriol soll in Hautfalten mit Vorsicht angewendet werden, da dies das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen
kann (siehe Abschnitt 4.8).

UV-Bestrahlung

Wahrend der Behandlung mit Calcipotriol sollten die Arzte ihre Patienten darauf hinweisen, tibermaRige natirliche
oder kiinstliche Sonnenbestrahlung zu beschrénken oder zu vermeiden. Calcipotriol sollte nur dann zusammen mit
UV-Bestrahlung angewendet werden, wenn nach sorgfaltiger Abwégung durch Arzt und Patient der potenzielle
Nutzen das potenzielle Risiko tbersteigt (siehe Abschnitt 5.3).

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, soll Calcipotriol bei Patienten mit schweren Leber- und Nierenstérungen
vermieden werden (siehe Abschnitt 4.3).

Ungeprifte Anwendung
Aufgrund fehlender Daten soll die Anwendung von Calcipotriol bei Psoriasis guttata sowie bei erythrodermischer
und pustuldser Psoriasis vermieden werden.

Calcipotriol HEXAL enthélt 30 mg Propylenglycol pro ml Losung
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Kinder und Jugendliche
Die Wirksamkeit sowie die Unbedenklichkeit der Langzeitanwendung dieser Losung bei Kindern und Jugendlichen
sind nicht nachgewiesen. Daher kann die Anwendung in dieser Altersgruppe nicht empfohlen werden.

45  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung mit systemischen Vitamin D-Produkten, Produkten flr die Kalziumsupplementierung
oder anderen Produkten, welche die Kalziumkonzentration erhdhen kénnen, wie z. B. Thiaziddiuretika, Ostrogene,
anabole Steroide und Parathyroidhormone oder Parathyroidhormonanaloga, kénnen das Risiko einer klinisch
signifikanten Hyperkalz&mie erhdhen.

Es liegen keine Erfahrungen zur gleichzeitigen Anwendung von Calcipotriol HEXAL und anderen antipsoriatischen
Arzneimitteln auf denselben Hautstellen vor.



4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit der Anwendung von Calcipotriol wahrend der Schwangerschaft bei Menschen ist nicht belegt. In
tierexperimentellen Studien wurde nach oraler Gabe von Calcipotriol Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe Abschnitt
5.3). Die Absorptionsmengen bei topisch angewendetem Calcipotriol sind gering, aber eine Stérung der Calcium-
Homdostase ist nicht zu erwarten.

Als Vorsichtsmalinahme sollte Calcipotriol HEXAL in der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Calcipotriol in die Muttermilch tbergeht. Bei einer kurzfristigen Anwendung auf kleinen
Hautflachen ist keine relevante systemische Absorption zu erwarten, weshalb auch keine Auswirkungen auf das
gestillte Kind zu erwarten sind. Unter diesen Bedingungen kann Calcipotriol wéahrend der Stillzeit angewendet
werden. Calcipotriol sollte wahrend der Stillperiode nicht auf die Brust aufgetragen werden. Bei Langzeitanwendung
und/oder Anwendung von Calcipotriol auf groReren Hautflachen wird das Stillen nicht empfohlen.

Fertilitat
Es liegen keine Daten zu den Auswirkungen einer Calcipotriol-Behandlung auf die menschliche Fertilitét vor.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrsttichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Calcipotriol hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8  Nebenwirkungen
Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen wahrend der Behandlung sind verschiedene Hautreaktionen, wie
Pruritus und Abschalen der Haut.

Systemische Effekte (Hyperkalzdmie und Hyperkalzurie) wurden berichtet. Das Risiko, solche Reaktionen zu
entwickeln, steigt, wenn die empfohlene Gesamtdosis tberschritten wird (siehe Abschnitt 4.4).

Die Nebenwirkungen sind nach MedDRA System-Organ-Klassen aufgefuhrt und innerhalb jeder Gruppe nach
abnehmender Haufigkeit aufgezéhlt.

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

Héufig (= 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 abschétzbar)

Die Abschatzung der Haufigkeit von Nebenwirkungen basiert auf einer zusammengefassten Analyse von Daten aus
klinischen Studien und Spontanberichten.

Infektionen und parasitare Erkrankungen
Gelegentlich
o Follikulitis



Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich
e Uberempfindlichkeitsreaktionen

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Gelegentlich
e Hyperkalzédmie

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr haufig
e Hautreizungen

Haufig

e Pruritus

e Hautbrennen

e Erythem

e Dbullése Reaktionen

e Verschlechterung der Psoriasis

o (Kontakt-)Dermatitis

e Abschélen der Haut

e Hautausschlag: verschiedene Arten von Ausschldgen, wie z. B. erythematdser, makulopapuldser, morbilliformer,
papuldser und pustuléser Ausschlag, wurden berichtet.

Gelegentlich

e Ekzem

e trockene Haut

e Haut6dem

e seborrhoische Dermatitis

o Photoempfindlichkeitsreaktion

Selten
e Urtikaria

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich
o Hyperkalzurie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig
e Schmerzen am Verabreichungsort

Gelegentlich
¢ Pigmentverdnderungen am Verabreichungsort (Hyper- und Depigmentierung)



Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige 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.

49  Uberdosierung

Eine Uberschreitung der empfohlenen Dosis kann zu einem erhohten Serumkalziumspiegel fiihren, der nach
Behandlungsende rasch sinkt.
Die Symptome einer Hyperkalzamie sind Polyurie, Obstipation, Muskelschwache, Verwirrtheit und Koma.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1  Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antipsoriatika, Antipsoriatika zur topischen Anwendung
ATC-Code: DO5AX02

Calcipotriol ist ein Vitamin D-Derivat. Es fordert in vitro die Differenzierung und inhibiert die Proliferation von
Keratinozyten. Die Wirkung von Calcipotriol bei Psoriasis wird hauptséchlich diesen Eigenschaften zugeschrieben.

Nach 2-4-wochiger Behandlung kann eine Wirkung beobachtet werden, zunéchst auf die Desquamation, dann auf die
Infiltration und schliellich auf das Erythem. Die maximale Wirkung wird in der Regel nach sechs Wochen erreicht.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Es sind keine Daten Uber die Resorption von Calcipotriol nach Anwendung der Kopfhautlésung verfugbar.

Daten aus einer einzelnen Studie mit 5 auswertbaren Patienten mit Psoriasis, die mit 0,3-1,7 g einer 50
Mikrogramm/g Tritium-markierten Calcipotriol-Salbe behandelt wurden, wiesen darauf hin, dass weniger als 1 %
der Dosis resorbiert wurde. Die vollstandige Wiederfindungsrate der Tritiummarkierung tber 96 Stunden lag jedoch
im Bereich von 6,7-32,6 %, die Zahlen waren durch nicht korrigierte Chemilumineszenz maximiert. Es wurden keine
Daten ber die Verteilung von *H im Gewebe oder die Ausscheidung lber die Lungen erhoben.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Der Effekt auf den Kalziummetabolismus ist ungeféhr 100-mal niedriger als der des aktiven Vitamin D3-Hormons.
Eine dermale Karzinogenitétsstudie an Mausen ergab keine Hinweise auf ein erhdhtes karzinogenes Risiko.

Calcipotriol hat eine maternale und fotale Toxizitét bei Ratten und Kaninchen gezeigt, wenn es oral in Dosen von 54
pa/kg/Tag und 12 pg/kg/Tag gegeben wurde. Die fotalen Abnormalitdten, die begleitend zur maternalen Toxizitét
beobachtet wurden, schliellen hinweisende Zeichen auf eine skelettale Unreife (unvollstdndige Ossifikation der
Schamknochen und Zehenknochen der VVordergliedmalen und vergroRRerte Fontanelle) und ein erhdhtes Auftreten
von Uberzéhligen Rippen ein.

Die Bedeutung fiir den Menschen ist nicht bekannt.

In einer weiteren Studie, in der haarlose Albinoméause tiber 40 Wochen wiederholt sowohl ultravioletter (UV)
Bestrahlung als auch topisch appliziertem Calcipotriol in einer Dosierung von 9, 30 und 90 pug/m?%Tag (entsprechend



dem 0,25-, 0,84- bzw. 2,5-fachen der maximalen empfohlenen Tagesdosis fiir einen 60 kg schweren Erwachsenen)
ausgesetzt waren, war die Dauer der UV-Bestrahlung bis zum Auftreten von Hauttumoren verkurzt (statistisch
signifikant nur bei den ménnlichen Tieren). Dies weist darauf hin, dass die Hauttumor-indizierende Wirkung von
UV-Bestrahlung durch Calcipotriol verstarkt werden kdnnte. Die klinische Relevanz dieser Ergebnisse ist unbekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumcitrat (Ph.Eur.)
Hypromellose
Propylenglycol

2-Propanol (Ph.Eur.)
Levomenthol

gereinigtes Wasser

6.2  Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3  Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Nach dem ersten Offnen: 3 Monate

6.4  Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses
Polyethylenflasche mit Tropfeinsatz aus Polyethylen und Polypropylen-Schraubdeckel.

Packungsgrofen: 30 ml und 60 ml
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroéfien in den Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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