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Lygal® Kopfsalbe N 3 %

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Lygal® Kopfsalbe N 3 %
Wirkstoff: Salicylsaure

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 g Salbe enthalt 30 mg Salicylsdure
(Ph. Eur.).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

WeiBliche bis leicht gelbliche Salbe zum Auf-
tragen auf die Kopfhaut

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Abschuppung von Hornzellen, z.B. bei
Psoriasis des behaarten Kopfes und bei
Kopfschuppen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Lygal Kopfsalbe N 3 % (nachfolgend ,Lygal
Kopfsalbe* genannt) wird 1-mal taglich auf
die erkrankte Kopfhaut aufgetragen.

Die maximale tagliche Dosis fur Erwachsene
von 2 g Salicylséure (entspricht ca. 67 g
Salbe) darf nicht langer als eine Woche an-
gewendet werden. Fir Kinder darf die ma-
ximale Tagesdosis 0,2 g Salicylsdure (ent-
spricht ca. 7 g Salbe) nicht Uberschritten
werden.

Die Haare nach und nach an verschiedenen
Stellen scheiteln und die Lygal Kopfsalbe auf
die Kopfhaut (auf den Scheitel) auftragen
und einreiben. AnschlieBend lassen Erwach-
sene Lygal Kopfsalbe bevorzugt Uber Nacht
8-12 Stunden einwirken. Danach kann die
Salbe mit einem milden Shampoo ausgewa-
schen werden. Bei Kindern kann die Einwirk-
zeit entsprechend klrzer sein, wobei je nach
Alter 2-6 Stunden empfehlenswert ist. Es
ist dabei darauf zu achten, dass die Tages-
dosis von ca. 7 g Salbe (entsprechend 0,2 g
Salicylsdure) nicht Uberschritten werden darf.

Lygal Kopfsalbe wird nicht empfohlen fur die
Anwendung bei Sauglingen.

4.3 Gegenanzeigen

Lygal Kopfsalbe darf nicht angewendet
werden bei Uberempfindlichkeit gegen Sa-
licylsdure und Salicylate oder einen der sons-
tigen Bestandteile der Salbengrundlage.

Salicylsaure sollte nicht bei Sauglingen an-
gewendet werden (in Ausnahmeféallen An-
wendung einer 1-3%igen Salicylsdure-
Zubereitung bei einer Flache kleiner als 10 %
der Kdrperoberflache und nicht l&anger als
eine Woche).

Lygal Kopfsalbe sollte bei Patienten mit
Niereninsuffizienz nur in Ausnahmeféllen auf
einer Korperoberflache von max. 10 cm?
héchstens bis zu drei Tagen angewendet
werden.
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4.4 Besondere Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Lygal Kopfsalbe darf nicht mit Schleimhauten
in Berlihrung kommen, insbesondere ist ein
Kontakt mit den Augen zu vermeiden. Ver-
sehentlich dort aufgetragene Lygal Kopf-
salbe ist sofort zu entfernen.

Die perkutane Resorption kann u.a. bei
psoriatrischer Erythrodermie bzw. Dermato-
sen, die mit entziindlichen oder erosiven
Ver&nderungen der Haut einhergehen, erhoht
sein.

Macrogolglycerolricinoleat kann Hautrei-
zungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Salicylsdure kann die Permeation anderer
lokal applizierter Arzneimittel verstarken. Die
resorbierte, systemisch wirksame Sali-
cylséaure kann die Toxizitat von Metho-trexat
erhéhen und die hypoglykdmische Wirkung
von Sulfonylharnstoffen verstéarken.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Lygal Kopfsalbe sollte in der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden.

Es liegen keine hinreichenden Daten fUr die
Anwendung von Salicylséure bei Schwan-
geren vor.

Stillzeit

Salicylsdure geht in geringen Mengen in die
Muttermilch Gber. Eine Sauglingsschadigung
ist bisher nicht bekannt geworden. Eine
vorherige Nutzen-Risiko-Abwagung durch
den Arzt ist sinnvoll.

Die zuféllige Aufnahme von Salicylsdure
durch den Saugling durch Kontakt mit der
behandelten Korperstelle (Kopf) muss ver-
mieden werden.

Zur Reproduktionstoxizitét siehe 5.3.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Héaufig (> 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 verflgbaren Daten
nicht abschéatzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:

Gelegentlich treten lokale Hautreizungen auf
und sehr selten kann es zu Kontaktallergien
kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn. Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Bei einer perkutanen Anwendung von Sali-
cylséure sind im Allgemeinen keine toxischen
Nebenwirkungen zu erwarten, da kaum
Salicyls&ure-Serumspiegel Uber 5 mg/dl
erreicht werden. Erst ab Serumwerten von
mehr als 30 mg/dl ist mit Intoxikations-
symptomen zu rechnen.

Frihsymptome &uBern sich in Ohrensausen,
Tinnitus mit Schwerhérigkeit, Epistaxis, Ubel-
keit, Erbrechen, Reizbarkeit sowie Trocken-
heitsgefiihl der Schleimhaute. Als Gegen-
maBnahme genlugt das Absetzen von Sali-
cylsaure.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Salicyls&urehaltige Zubereitungen

ATC-Code: DO2AFO1

Salicylsaure wirkt bei lokaler Anwendung auf
der Haut keratolytisch und antiphlogistisch,
schwach antimikrobiell gegen grampositive
und gramnegative Bakterien, pathogene
Hefen, Dermatophyten und Schimmelpilze.

Die minimale Hemmkonzentration fur Pro-
pionibacterium acnes und Propionibacterium
granulosum liegt zwischen 0,05% und
0,25 %. Das Bakterienwachstum wird im
Konzentrationsbereich von 0,15-0,5 % ge-
hemmt. Die keratolytische Wirkung beruht
auf einer direkten Einwirkung auf die inter-
zelluldren Kittsubstanzen bzw. die Desmo-
somen, die den Verhornungsvorgang for-
dern.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Metabolisierung von Salicylsdure erfolgt
durch Konjugation mit Glycin zu Sali-
cylursaure, mit Glucuronsaure an der phe-
nolischen OH-Gruppe zu Etherglucuronid
und an der COOH-Gruppe zu Esterglucuro-
nid bzw. durch Hydroxylierung zu Gentisin-
sdure bzw. Dihydroxybenzoesaure. Die Halb-
wertszeit der Salicylsaure liegt im normalen
Dosisbereich zwischen 2 und 3 Stunden und
kann bei hoher Dosierung infolge begrenzter
Kapazitat der Leber, Salicylsdure zu konjugie-
ren, auf 15-30 Stunden ansteigen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Wie aus tierexperimentellen und human-
pharmakokinetischen Untersuchungen her-
vorgeht, penetriert Salicylsaure in Abhangig-
keit von der Grundlage und pene-
trationsbeeinflussenden Faktoren rasch.
Deshalb ist das Auftreten von seltenen Into-
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xikationen bei topischer Applikation abhan-
gig von der galenischen Darreichungsform,
der aufgetragenen Salicylatmenge, der Auf-
tragungsflache, der Behandlungsdauer, der
Behandlungshéaufigkeit und dem dermato-
logischen Krankheitsbild. Risikogruppen sind
vor allem Kleinkinder, Sauglinge und Patien-
ten mit Leber- oder Niereninsuffizienz.

Erst bei Erreichen von Serumwerten von
mehr als 30 mg/dl durch Resorption ist mit
Intoxikationssymptomen zu rechnen.

Chronische Toxizitét

Tierexperimentelle Untersuchungen mit
dermaler Langzeitanwendung salicylat-
haltiger Substanzen zur Abschéatzung der
chronischen Toxizitat liegen nicht vor (s.
akute Toxizitat).

Mutagenes/cancerogenes Potential

In der umfangreichen wissenschaftlichen
Literatur finden sich keine relevanten Hin-
weise auf ein mutagenes Potential von Sa-
licylsaure.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potential liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitét

Salicylate haben in Tierversuchen an meh-
reren Tierspezies bei systemischer Applika-
tion teratogene Wirkungen gezeigt. Implan-
tationsstérungen, embryo- und fetotoxische
Wirkungen sowie Stérungen der Lernfahig-
keit bei den Nachkommen nach pranataler
Exposition sind beschrieben worden.

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch ist
jedoch mit reproduktionstoxischen Effekten
nicht zu rechnen, da bei Ublicher Anwendung
toxikologisch relevante Plasmaspiegel nicht
erreicht werden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Schweineschmalz, emulgierender Cetyl-
stearylalkohol (Typ A) (Ph. Eur.), Macrogol
300, Macrogol 1500, Macrogolglycerol-
ricinoleat (Ph. Eur.), weiBes Vaselin.

6.2 Inkompatibilitéaten

Zwischen Salicylsaure und einer Reihe von
Wirk- und Hilfsstoffen, wie z.B. Campher,
Ethacridinsalze, Gelatine, lod, lodide, 2-Naph-
thol, Polyethylenglykol, Resorcin, Zinkoxid
sind Inkompatibilitdten bekannt, die Einfluss
auf die Wirkstofffreisetzung haben kdnnen.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuihrt
wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des
Behaltnisses betragt 3 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtube mit 50 g Salbe
Aluminiumtube mit 100 g Salbe
Bundelpackung mit 2 x 100 g Salbe

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Lygal Kopfsalbe nicht mit Lack oder Kunst-
stoff (z. B. Mobel, Brillen usw.) in Berhrung
bringen, da diese Gegenstande unter Um-
stdnden matt werden kénnen.

. Inhaber der Zulassung

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

Zulassungshummer
6001086.00.00

. Datum Erteilung der Zulassung/

Verlédngerung der Zulassung

09.05.2000
19.06.2012

Zulassung erteilt:
Zulassung verlangert:

Stand der Information
Januar 2020

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

022904-46622
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