Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Calcipotriol-Betamethason-Mepha, Salbe

Mepha Pharma AG

Was ist Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe und wann wird es angewendet?

Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe enthalt als Wirkstoffe Calcipotriol, welches in seiner Wirkung und
seinem chemischen Aufbau Ahnlichkeit mit dem Vitamin D3 aufweist, und Betamethason (als Dipropionat),
ein lokal verwendetes Kortikosteroid. Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe wird bei Psoriasis
(Schuppenflechte) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren angewendet und darf nur auf
Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.

Wann darf Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe nicht angewendet werden?

Wenn Sie auf einen der Inhaltsstoffe empfindlich (allergisch) reagieren, sollten Sie Calcipotriol-
Betamethason-Mepha Salbe nicht anwenden und lhren Arzt oder lhre Arztin informieren.

Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe darf bei folgenden Formen der Psoriasis nicht angewendet
werden: psoriatische Rothautigkeit (erythrodermischer Psoriasis), Schuppenflechte mit Hautabschalung
(exfoliative Psoriasis), pustelférmige Schuppenflechte (pustuldser Psoriasis).

Aufgrund des enthaltenen Calcipotriols darf Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe nicht verwendet
werden, wenn Sie an einer bekannten Stérung des Calciumstoffwechsels leiden. Aufgrund des enthaltenen
Kortikosteroids darf Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe nicht angewendet werden bei Hautinfektionen
durch Viren (z.B. Fieberblasen, Windpocken), Bakterien, Parasiten und Pilzen sowie bei Hauterkrankungen
als Folge von Tuberkulose, bei Rotfinne (Rosazea), Hautentziindungen in der Umgebung des Mundes
(periorale Dermatitis), Akne, Ichthyose (trockene Haut mit «Fischschuppen»), Hautgeschwiren und
Wunden.

Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe sollte auch wegen des enthaltenen Kortikosteroids bei dinner
Haut, Dehnungsstreifen und erhéhter Brichigkeit der Hautgefasse nicht angewendet werden.

Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe wird nicht zur Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren empfohlen.

Wann ist bei der Anwendung von Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe Vorsicht
geboten?

Eine Verschleppung der Salbe aus anderen Kdérperregionen ins Gesicht, um den Mund und in die Augen
sollte vermieden werden. Deshalb ist es notwendig, die Hande nach jeder Anwendung zu waschen.

Nur eine sehr geringe Menge des Wirkstoffes Calcipotriol kann durch die Haut in die Blutbahn gelangen.
Wenn die empfohlene Maximaldosis pro Woche von 100 g bei Erwachsenen oder 60 g bei Jugendlichen ab
12 Jahren (siehe «Wie verwenden Sie Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe?») Gberschritten wird, kann
diese Menge jedoch gentigen, um Effekte hervorzurufen, die einer Vitamin D3-Uberdosierung &hnlich sind.
Dies aussert sich vor allem als eine Erhdhung des Calcium-Spiegels im Blut. Aus Erfahrungen mit Vitamin
D5-Uberdosierungen weiss man, dass ein erhéhter Calcium-Spiegel im Blut zu Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Midigkeit, Muskelschwache und Verstopfung filhren kann. Bleibt eine solche Erhéhung des
Calcium-Spiegels langere Zeit bestehen, kénnen Nierenfunktionsstérungen und Nierensteine entstehen.

Falls Sie gleichzeitig andere Arzneimittel mit Calcipotriol anwenden, beachten Sie bitte den Hinweis unter
«Wie verwenden Sie Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe?».

Informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin bei bekannten Nieren- oder Leberfunktionsstérungen vor der
Anwendung von Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe.
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Calcipotriol-Betamethason-Mepha enthalt ein stark wirksames Kortikosteroid und eine gleichzeitige
Behandlung mit anderen Kortikosteroiden muss vermieden werden. Wegen der Gefahr einer verstarkten
Aufnahme von lokal angewendetem Kortikosteroid durch die Haut in die Blutbahn und einer méglichen
Beeinflussung der Nebennierenrinde oder bei Diabetikern der Stoffwechselwerte, sollte die Anwendung auf
grésseren Flachen von geschadigter Haut und unter undurchlassigen Verbanden, auf Schleimhauten oder
in Hautfalten vermieden werden. Die Haut des Gesichts und der Genitalien ist sehr empfindlich auf
Kortikosteroide. Eine Behandlung dieser Korperteile sollte vermieden werden.

Wahrend der Therapie mit Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe wird empfohlen, exzessive Bestrahlung
mit natlrlichem oder kinstlichem Sonnenlicht zu begrenzen oder zu meiden.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mit, wenn verschwommenes Sehen oder Sehstdrungen auftreten. Ihr
Arzt bzw. lhre Arztin wird entscheiden, ob ein Augenarzt hinzugezogen werden soll, um abzukléren was die
moglichen Ursachen (einschliesslich Linsentriibung, Griiner Star oder weitere seltene Erkrankungen) lhrer
Sehstérungen sind.

Wenn |hre Hauterkrankung nicht innert einiger Tage auf die Behandlung anspricht, sich gar verschlimmert
oder eine Hautinfektion auftritt, konsultieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin. Die Anwendung von
Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe sollte entsprechend der arztlichen Verordnung beendet werden.
Sie missen die Behandlung mit Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe vor allem nach langerer
Anwendung unter Umstanden schrittweise absetzen.

Hilfsstoffe von besonderem Interesse

Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe enthalt Butylhydroxytoluol (E321). Butylhydroxytoluol kann &rtlich
begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

Verwenden Sie Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe nur fur lhr jetziges Hautleiden, fur das der Arzt
oder die Arztin es lhnen verschrieben hat, aber nicht fir andere spatere Hautleiden. Geben Sie Calcipotriol-
Betamethason-Mepha Salbe nicht an andere Personen weiter.

Halten Sie sich an die Anweisungen |hres Arztes oder lhrer Arztin.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztinoder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Calcipotriol-Betamethason-Mepha wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
angewendet werden?

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung von Calcipotriol-Betamethason-Mepha bei
Schwangeren vor. Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe sollte daher wahrend der Schwangerschaft und
der Stillzeit, ausser auf ausdriickliche arztliche Verschreibung, nicht angewendet werden.

Wenn |hr Arzt lhnen erlaubt hat, Calcipotriol-Betamethason-Mepha wahrend der Stillzeit anzuwenden,
seien Sie bei der Anwendung von Calcipotriol-Betamethason-Mepha vorsichtig und tragen Sie die Salbe
nicht im Brustbereich auf.

Wie verwenden Sie Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe?

Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe sollte 1x taglich auf die betroffenen Hautstellen aufgetragen
werden. Die empfohlene Behandlungsdauer betragt 4 Wochen. Anschliessend kann eine wiederholte
intermittierende (unterbrochene) Behandlung mit Calcipotriol-Betamethason-Mepha unter arztlicher
Kontrolle erfolgen. Entsprechend den Anweisungen |hres Arztes oder |hrer Arztin tragen Sie Calcipotriol-
Betamethason-Mepha Salbe in einer gleichmassigen, diinnen Schicht auf die betroffenen Hautstellen auf.
Die Gesichtshaut darf nicht behandelt werden. Nach dem Auftragen der Salbe missen die Hande griindlich
gewaschen werden.

Die Maximaldosis sollte 60 g pro Woche bei Jugendlichen ab 12 Jahren und 100 g pro Woche bei
Erwachsenen nicht Uberschreiten. Wenn Sie auch ein anderes Arzneimittel, das Calcipotriol enthalt,
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anwenden, darf die Gesamtmenge aus den beiden Arzneimitteln die erwdhnte Maximaldosis nicht
Uberschreiten. Insgesamt sollte nicht mehr als 30% der gesamten Korperoberflache mit Calcipotriol-
Betamethason-Mepha Salbe behandelt werden. Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe haben?
Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Hautabschuppung und Juckreiz

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Hautinfektion, Entziindung der Haarwurzeln, Verdinnung der Haut, Hautirritationen, Hautausschlag,
Hautentziindung, Hautrétung, kleinfleckigen Blutungen der kleinsten Gefasse in der Haut, Brennen der
Haut, Pigmentstérungen, Schmerzen am Verabreichungsort und Verschlimmerung der Psoriasis

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Furunkel, ein erhdhter Kalziumspiegel im Blut, pustelférmige Schuppenflechte, Striemenbildung auf der
Haut, Akne, trockene Haut, Lichtempfindlichkeit und verstarkte Psoriasis-Schiibe nach Absetzen der
Therapie

Selten kénnen ebenfalls allergische Reaktionen auftreten, welche mit Gesichtsschwellungen,
Schwellungen von Mund/Rachen und Atemproblemen auch schwerwiegend sein kénnen. Wenn es bei
Ihnen zu einer allergischen Reaktion kommt, brechen Sie die Behandlung mit Calcipotriol-Betamethason-
Mepha Salbe ab und kontaktieren Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt oder Ihre Arztin.

Hé&ufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
Verschwommenes Sehen

I_:_alls eine oder mehrere dieser Nebenwirkungen bei lhnen auftreten, konsultieren Sie lhren Arzt oder lhre
Arztin, um das weitere Vorgehen zu besprechen.

Generalisierte Auswirkungen nach ausserlicher Anwendung von Kortikosteroiden werden bei Erwachsenen
selten beobachtet, kdnnen jedoch schwerwiegend sein. Diese Effekte werden vermehrt bei Anwendung
unter dicht abschliessenden Verbanden, bei Anwendung in Hautfalten oder bei grossflachiger Anwendung
beobachtet, weshalb eine solche Anwendung vermieden werden sollte (siehe auch «Wann ist bei der
Anwendung von Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe Vorsicht geboten?»).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Lagerungshinweis

In der Originalverpackung, gut verschlossen und nicht Uber 25°C lagern. Nach dem ersten Offnen der Tube
ist das Arzneimittel 12 Monate haltbar. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise
Verfallene Arzneimittel sollten zur Entsorgung in die Apotheke gebracht werden.
Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Diese Personen verfugen Uber die ausfiihrliche Fachinformation.
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Was ist in Calcipotriol-Betamethason-Mepha enthalten?
Wirkstoffe

1 g Calcipotriol-Betamethason-Mepha Salbe enthalt als Wirkstoffe 0,05 mg Calcipotriol (als Calcipotriol
Anhydrat), 0,5 mg Betamethason als Betamethasondipropionat.

Hilfsstoffe

Salbe: Butylhydroxytoluol (E321), dickflissiges Paraffin, Polyoxypropylen (15) stearylether, weisses
Vaselin.

Zulassungsnummer

65269 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Calcipotriol-Betamethason-Mepha? Welche Packungen sind erhaltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Tuben zu 30 g, 60 g und 120 g.

Zulassungsinhaberin

Mepha Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.

Interne Versionsnummer: 4.1
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