Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen. Dieses Arzneimittel
haben Sie entweder personlich von lhrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben erhalten oder Sie haben es
ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das Arzneimittel
gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder Drogisten bzw.
der Arztin, der Apothekerin oder der Drogistin an, um den gréssten Nutzen zu haben. Bewahren Sie die
Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Crysalis Leman, Gel

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Crysalis Leman, Gel wurden von Swissmedic nur summarisch gepruft.
Die Zulassung von Crysalis Leman, Gel stlitzt sich auf Closalis 50 Mikrogramm/0,5 mg/g, Gel mit Stand der
Information vom Juni 2021, welches denselben Wirkstoff enthalt und in Frankreich zugelassen ist.

Was ist Crysalis Leman, Gel und wann wird es angewendet?

Crysalis Leman enthalt Calcipotriol und Betamethason. Calcipotriol hilft, die Wachstumsgeschwindigkeit der
Hautzellen wieder auf den Normalwert zu bringen, und Betamethason wirkt entziindungshemmend.
Crysalis Leman wird zur topischen Behandlung von Psoriasis der Kopfhaut bei Erwachsenen und von
leichten bis mittelschweren Psoriasis-Plaques (Psoriasis vulgaris) des restlichen Kérpers bei Erwachsenen
angewendet.

Psoriasis wird durch eine zu schnelle Produktion der Zellen lhrer Haut verursacht. Dies flhrt zu einer
Rétung, Schuppung und Verdickung der Haut.

Nach Verordnung des Arztes.

Wann darf Crysalis Leman, Gel nicht angewendet werden?

Verwenden Sie Crysalis Leman, Gel niemals in den folgenden Fallen:
e wenn Sie allergisch gegen Calcipotriol, Betamethason oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind (siehe unter "Was ist in Crysalis Leman, Gel enthalten?"),
e wenn Sie Probleme mit dem Kalziumspiegel im Korper haben (fragen Sie lhren Arzt),
e wenn Sie eine Psoriasis eines bestimmten Typs haben: Es gibt erythrodermische, exfoliative oder
pustulése Psoriasis (fragen Sie lhren Arzt).
Da Crysalis Leman ein starkes Kortikoid enthalt, darf es nicht auf der Haut angewendet werden, die an :
e durch Viren verursachte Hautinfektionen (wie Fieberblaschen oder Windpocken)
o Hautinfektionen, die durch einen Pilz verursacht werden (Athletenfuss oder Ringelflechte),
o Hautinfektionen, die durch Bakterien verursacht werden,
e Hautinfektionen durch Parasiten (wie Kratze),
e Tuberkulose,
e periorale Dermatitis (R6tung um den Mund),
e dunnere Haut, Venen, die leicht kaputt gehen, Dehnungsstreifen,
e Ichthyose (trockene Haut mit einer Art Schuppen),
e Akne (Pickel),
e Rosazea (plétzliche schwere Rétung oder Rétung der Gesichtshaut)
o Hautgeschwiire oder Wunden.

Wann ist bei der Anwendung von Crysalis Leman, Gel Vorsicht geboten?
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Wenden Sie sich vor und wahrend der Anwendung von Crysalis Leman an lhren Arzt oder Apotheker:

¢ wenn Sie andere Medikamente, die Kortikoide enthalten, einnehmen oder anwenden, da dies zu
Nebenwirkungen fiihren kann,

e wenn Sie das Medikament Uber einen langeren Zeitraum eingenommen haben und planen, die
Behandlung zu beenden (da die Gefahr besteht, dass sich |hre Psoriasis verschlimmert oder
"aufflammt", wenn die Kortikosteroide abrupt abgesetzt werden),

e wenn Sie Diabetes (Diabetes mellitus) haben, da der Zucker-/Glucosespiegel im Blut durch
Kortikosteroide verandert werden kann,

e wenn sich Ihre Haut infiziert, da Sie die Behandlung méglicherweise abbrechen mussen,

e wenn Sie eine bestimmte Art von Schuppenflechte haben, die Psoriasis genannt wird,

e bei verschwommener Sicht oder anderen Sehstérungen.

e wenn Sie andere Medikamente einnehmen, kurzlich eingenommen haben oder einnehmen kénnten.

Besondere Vorsichtsmassnahmen

e vermeiden Sie die Anwendung auf mehr als 30% lhres Kérpers oder mehr als 15 Gramm pro Tag.

e vermeiden Sie die Anwendung unter Duschhauben, Bandagen oder Verbanden, da dies die
Absorption von Kortikoiden erhdht.

o vermeiden Sie die Anwendung auf grossen Flachen verletzter Haut, auf Schleimhauten oder in
Hautfalten (Leistengegend, unter den Armen, unter den Bristen), da dies die Absorption von
Kortikoiden erhdht.

o vermeiden Sie die Anwendung im Gesicht oder im Bereich der (sexuellen) Genitalien, da diese sehr
empfindlich auf Kortikoide reagieren.

e Vermeiden Sie Ubermassige Sonneneinstrahlung, tibermassige Nutzung von Sonnenstudios oder
andere Formen der Lichtbehandlung.

Kinder

Crysalis Leman, Gel wird nicht fur Kinder unter 18 Jahren empfohlen.

Bitte verwenden Sie Crysalis Leman, Gel nur zur Behandlung lhrer aktuellen Hauterkrankung, fiir die lhnen
Ihr Arzt das Rezept ausgestellt hat, nicht aber fir andere, spater auftretende Hauterkrankungen. Geben Sie
Crysalis Leman, Gel nicht an andere Personen weiter.

Fihren von Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen

Dieses Medikament sollte keine Auswirkungen auf lhre Fahigkeit haben, Auto zu fahren oder Maschinen zu
bedienen.

Crysalis enthalt Butylhydroxytoluol (E321), das lokale Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis) oder
Reizungen der Augen und der Schleimhute hervorrufen kann.

Crysalis enthalt hydriertes Rizinus6l, das Hautreaktionen hervorrufen kann.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn

e Sie an einer anderen Krankheit leiden

e Sie allergisch sind

e Sie bereits andere Medikamente einnehmen (oder andere Medikamente ausserlich anwenden)
(auch in der Selbstmedikation!).

Darf Crysalis Leman, Gel wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft
planen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Medikaments Ihren Arzt um Rat.
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Wenn lhr Arzt damit einverstanden ist, dass Sie stillen, sollten Sie vorsichtig sein und Crysalis Leman nicht
auf lhre Bruste auftragen.

Wie verwenden Sie Crysalis Leman, Gel?

Achten Sie immer darauf, dass Sie dieses Medikament genau nach den Anweisungen lhres Arztes
anwenden. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie wird Crysalis Leman aufgetragen: Uber die Haut.

Anleitung zur korrekten Verwendung

e Tragen Sie das Produkt nur auf die Psoriasis auf und nicht auf Haut, die keine Psoriasis hat.

e Schittle das Réhrchen vor Gebrauch und entferne den Verschluss.

e Gib etwas Gel auf einen sauberen Finger oder direkt auf die von Psoriasis betroffenen Stellen.

e Tragen Sie Crysalis Leman mit der Fingerspitze auf die von der Schuppenflechte befallene Stelle auf
und reiben Sie es sanft ein, bis die Stelle mit einer diinnen Gelschicht bedeckt ist.

e Bedecken Sie die behandelte Stelle weder mit einem Verband noch mit einem engen Pflaster.

e Waschen Sie sich nach der Anwendung von Crysalis griindlich die Hande, falls das Gel auf lhre Finger
gelangt. Dadurch wird eine versehentliche Ubertragung des Gels auf andere Kérperteile (vor allem auf
Gesicht, Mund und Augen) vermieden.

e Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie aus Versehen Gel auf die gesunde Haut um die Psoriasis-
Lasionen herum auftragen, aber wischen Sie es ab, wenn es sich zu weit ausbreitet.

e FUr eine optimale Wirkung wird empfohlen, nicht unmittelbar nach dem Auftragen von Crysalis Leman
zu duschen oder zu baden.

e Vermeiden Sie nach dem Auftragen des Gels den Kontakt mit Stoffen, die leicht mit Fett befleckt
werden (wie Seide).

Wenn Sie an Kopfhautpsoriasis leiden

e Bevor Sie Crysalis Leman auf die Kopfhaut auftragen, kdmmen Sie das Haar, um Schuppen zu

entfernen. Neigen Sie den Kopf, um sicherzustellen, dass Crysalis Leman nicht ins Gesicht 1auft. Einen
Scheitel im Haar zu ziehen kann die Anwendung von Crysalis Leman erleichtern. Tragen Sie Crysalis
Leman mit den Fingerspitzen auf die betroffene Stelle auf und reiben Sie es sanft ein.

e Es ist nicht notwendig, die Haare vor der Anwendung von Crysalis Leman zu waschen.

= =
3.
1. Das Réhrchen muss vor 2. Ein Tropfen Crysalis Leman wird 3. Crysalis Leman Gel sollte direkt auf die
Gebrauch geschittelt werden auf die Fingerspitze aufgetragen Stellen auf der Kopfhaut aufgetragen werden,

an denen die erhabene Plaque zu splren ist,
und auf der Haut verrieben werden.
Je nach betroffener Stelle reichen
normalerweise 1 bis 4 g (bis zu 1 Teeldffel)
aus.
Um eine optimale Wirkung zu erzielen, wird empfohlen, die Haare nicht unmittelbar nach der
Anwendung von Crysalis Leman zu waschen . Crysalis Leman sollte Gber Nacht oder tagsiber auf der

Kopfhaut verbleiben. Beim Waschen der Haare nach der Anwendung kénnen die folgenden
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Anweisungen hilfreich sein :

4. Ein mildes Shampoo sollte auf 5. Das Shampoo sollte vor dem 6. Das Haar sollte wie ublich gewaschen
das trockene Haar aufgetragen Waschen einige Minuten auf der werden

werden, vor allem auf die Stellen, an  Kopfhaut belassen werden.

denen das Gel aufgetragen wurde.

Falls nétig, missen die Schritte 4 bis 6 ein- oder zweimal wiederholt werden.

Dauer der Behandlung

e Das Gel sollte einmal taglich angewendet werden. Es kann praktischer sein, das Gel am Abend zu
verwenden.

¢ Die normale anfangliche Behandlungsdauer betragt 4 Wochen fur Bereiche auf der Kopfhaut und 8
Wochen fiir andere Bereiche als die Kopfhaut.

e Der Arzt kann einen anderen Behandlungszeitraum festlegen

e Der Arzt kann sich fir eine wiederholte Behandlung entscheiden

e Es sollten nicht mehr als 15 Gramm pro Tag verwendet werden.

Wenn andere Calcipotriol-haltige Arzneimittel verwendet werden, darf die Gesamtmenge an Calcipotriol-
haltigen Arzneimitteln 15 Gramm pro Tag nicht tGberschreiten und die behandelte Flache darf nicht mehr als
30% der gesamten Kdrperoberflache ausmachen.

Was kann ich von meiner Behandlung mit Crysalis Leman, Gel erwarten?

Die meisten Patienten sehen nach zwei Wochen ein deutliches Ergebnis, auch wenn die Psoriasis noch
nicht vollstandig verschwunden ist.

Wenn Sie mehr Crysalis Leman, Gel angewendet haben, als Sie sollten

Kontaktieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie mehr als 15 Gramm an einem Tag verwendet haben.

Eine Ubermassige Anwendung von Crysalis Leman kann zu Stérungen des Kalziumspiegels im Blut fiihren,
der sich nach Absetzen der Behandlung in der Regel wieder normalisiert.

Ihr Arzt muss moglicherweise Bluttests durchfihren lassen, um sicherzustellen, dass die ibermassige
Anwendung des Gels nicht zu einer Stérung lhres Blutkalziumspiegels gefuhrt hat.

Eine Ubermassige Langzeitanwendung kann auch zu einer abnormalen Funktion Ihrer Nebennieren flihren
(sie befinden sich in der Nahe der Niere und produzieren Hormone).

Wenn Sie die Anwendung von Crysalis Leman Gel vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um die vergessene Dosis zu kompensieren.
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Wenn Sie die Anwendung von Crysalis Leman, Gel abbrechen
Die Behandlung mit Crysalis Leman sollte nach den Anweisungen lhres Arztes beendet werden. Es kann

notwendig sein, die Behandlung allmahlich zu beenden, besonders wenn Sie sie Uiber einen langeren
Zeitraum angewendet haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker
um weitere Informationen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie glauben, dass das Medikament zu schwach oder zu stark wirkt.

Welche Nebenwirkungen kann Crysalis Leman, Gel haben?

Wie alle Medikamente kann auch dieses Medikament Nebenwirkungen hervorrufen, obwohl nicht jeder

dazu neigt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Wenden Sie sich sofort oder so bald wie moglich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine dieser

Reaktionen auftritt. Es kann sein, dass Sie die Behandlung abbrechen missen.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen wurden unter Crysalis Leman berichtet:

Wenig héufig (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen) :

e Verschlimmerung lhrer Psoriasis. Wenn sich |hre Psoriasis verschlimmert, sollten Sie so schnell wie
maoglich mit Ihrem Arzt sprechen.

Einige schwerwiegende Nebenwirkungen werden durch Betamethason (ein starkes Kortikoid), einen der

Bestandteile von Crysalis Leman, verursacht. Sie sollten lhren Arzt so schnell wie méglich informieren,

wenn eine schwerwiegende Nebenwirkung auftritt. Diese Nebenwirkungen treten am haufigsten nach

langerer Anwendung, in Hautfalten (Leiste, unter den Armen, unter den Brusten), unter Okklusion oder auf
grossen Hautflachen auf.

Zu diesen Effekten z&hlen unter anderem:

e |hre Nebennieren funktionieren moglicherweise nicht mehr richtig. Anzeichen dafir sind Miudigkeit,
Depressionen und Angstzustande.

e Grauer Star (Anzeichen sind verschwommenes und undeutliches Sehen, Schwierigkeiten beim Sehen
in der Nacht und Lichtempfindlichkeit) oder erhéhter Druck im Auge (Anzeichen sind Augenschmerzen,
rotes Auge, verminderte Sehkraft oder verschwommenes Sehen).

e Infektionen (da lhr Immunsystem, das Infektionen bekampft, moglicherweise vermindert oder
geschwacht ist)

e Psoriasis pustulosa (eine rote Stelle mit gelblichen Pusteln normalerweise an den Handen oder
Flassen). Wenn Sie dies bemerken, beenden Sie die Anwendung von Crysalis Leman und informieren
Sie so schnell wie méglich lhren Arzt.

e Auswirkungen auf die Stoffwechselkontrolle bei Diabetes mellitus (wenn Sie Diabetiker sind, kann es zu
Schwankungen des Blutzuckerspiegels kommen).

Einige schwerwiegende Nebenwirkungen werden durch Calcipotriol hervorgerufen:

o Allergische Reaktionen mit starker Schwellung des Gesichts oder anderer Korperteile wie Hande oder
Fisse. Es kann zu Schwellungen der Lippen/des Halses und Atembeschwerden kommen. Wenn bei
Ihnen eine allergische Reaktion auftritt, beenden Sie die Einnahme von Crysalis Leman, informieren Sie
sofort lhren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf.
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Die Behandlung mit diesem Gel kann dazu fuhren, dass der Kalziumspiegel in lhnrem Blut oder Urin
ansteigt (in der Regel, wenn eine zu grosse Menge des Gels verwendet wurde). Anzeichen flr einen
erhéhten Kalziumgehalt im Blut sind eine Gbermassige Zunahme der Urinmenge, Verstopfung,
Muskelschwache, Verwirrung und Koma. Dies kann schwerwiegend sein und Sie sollten sich sofort an
Ihren Arzt wenden. Nach Absetzen der Behandlung normalisiert sich der Kalziumspiegel im Blut jedoch
wieder.

Weniger schwerwiegende Nebenwirkungen :

Die folgenden weniger schwerwiegenden Nebenwirkungen wurden unter Crysalis Leman berichtet:

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen) :

e Juckreiz.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen) :

e Reizung der Augen,

e Brennendes Gefuhl auf der Haut,

e Schmerzen oder Hautreizungen,

e Entziindung oder Schwellung der Haarwurzeln (Follikulitis),

e Hautausschlag mit Hautentztiindung (Dermatitis),

e Rotung der Haut aufgrund der Erweiterung kleiner Blutgefasse (Erythem),

e Akne (Pickel),

e Trockene Haut,

e Hautausschlag,

e Pustuléser Hautausschlag,

e Infektion der Haut.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen) :

Allergische Reaktionen,

Dehnungsstreifen,

Peeling der Haut,

e Rebound-Effekt: Verschlechterung der Symptome/der Psoriasis nach Beendigung der Behandlung.
Nebenwirkungen unbestimmter Haufigkeit (Haufigkeit kann auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abgeschétzt werden) :

e Vorubergehende Veranderung der Farbung von weissem oder grauem Haar zu einer gelblichen Farbe
an der Anwendungsstelle auf der Kopfhaut,

e Verschwommene Sicht.

Zu den weniger schwerwiegenden Nebenwirkungen, die durch Betamethason verursacht werden,

insbesondere wenn es liber einen ldngeren Zeitraum angewendet wird, gehbren unter anderem die

folgenden Effekte. Sie sollten Ihren Arzt so schnell wie mbglich informieren, wenn Sie diese beobachten:

e Ausdinnung der Haut,

e Auftreten von Aderchen auf der Oberflache oder Dehnungsstreifen,

¢ Veranderung des Haarwuchses,

e Ro6tung um den Mund (periorale Dermatitis),

e Hautausschlag mit Entziindung und Schwellung (allergische Kontaktdermatitis),

¢ Kleine goldfarbene Knospen, die mit Gel (Kolloid-Milium) gefillt sind,

e Aufhellung der Haut (Depigmentierung),

e Entziindung oder Schwellung der Haarwurzel (Follikulitis).
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Zu den weniger schwerwiegenden Nebenwirkungen, die durch Calcipotriol verursacht werden, gehéren :
e Trockene Haut,

e Lichtempfindlichkeit der Haut, die zu Ausschlag fihrt,

e Ekzem,

e Juckreiz,

e Hautreizung,

¢ Brennendes und kribbelndes Gefiihl,

e Rotung der Haut aufgrund von erweiterten Blutgefassen (Erythem),

e Hautausschlag,

e Hautausschlag mit Hautentziindung (Dermatitis),

¢ Verschlimmerung der Psoriasis.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker . Dies gilt
insbesondere fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Schiuttle das Réhrchen vor Gebrauch.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmiuill. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kénnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbrauchfrist nach dem Offnen :

Angebrochene Packungen kénnen nach dem Offnen innerhalb von 6 Monaten verwendet werden. Die
Flasche sollte 6 Monate nach dem ersten Offnen zusammen mit dem darin enthaltenen Gel entsorgt
werden.

Hinweise zur Lagerung

Ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Den Behalter geschlossen halten, bei
Raumtemperatur (15-25°C) und vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Fir weitere Informationen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, die Gber ausfihrliche
Fachinformationen verfugen.

Was ist in Crysalis Leman, Gel enthalten?
1 g Gel enthalt:
Wirkstoffe

Calcipotriol 50 Mikrogramm, als Calcipotriol-Monohydrat.
Betamethason 0,5 mg, als Betamethasondipropionat.

Hilfsstoffe

Flissiges Paraffin, Polyoxypropylen-Stearylether 11, hydriertes Rizinusél, Butylhydroxytoluol (E321).
Crysalis ist ein fast durchsichtiges, farbloses bis leicht weissliches Gel, das in einer weissen zylindrischen
HDPE-R6hre mit weissem PP-Schraubverschluss enthalten ist.

Zulassungsnummer
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69482 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Crysalis Leman, Gel? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliches Rezept.
Packung mit 1 Réhrchen zu 30 g,
Packung mit 1 Réhrchen zu 60 g,
Packung mit 2 Réhrchen zu 60 g (120 g).

Zulassungsinhaberin
Leman SKL SA, Lancy

Diese Packungsbeilage wurde im April 2024 letztmals durch die auslandische Referenzbehorde
gepriuft. Ohne sicherheitsrelevante Erganzungen von Swissmedic: Juni 2024
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