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. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Curatoderm

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Salbe enthélt 4,17 Mikrogramm Tacal-
citol 1 H,O (entsprechend 4 Mikrogramm
Tacalcitol).

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

4.3 Gegenanzeigen

~ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Psoriasis punctata

— Psoriasis pustulosa

— Anwendung auf mehr als 15-20% der
Gesamthautflache jeweils in Abhangig-
keit von der Behandlungsdauer (siehe
Abschnitt 4.2)

— schwere Leber-, Nieren- oder Herzer-
krankungen, da hier keine Erfahrungen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine klinischen Daten Uber die

Anwendung von Curatoderm wéhrend der
Schwangerschaft vor. Tierexperimentelle
Studien haben keine embryotoxischen Wir-
kungen bei Ratten und Kaninchen gezeigt
(siehe Abschnitt 5.3). Das potentielle Risiko
fir Menschen ist nicht bekannt. Daher ist
eine Behandlung mit Curatoderm wahrend
der Schwangerschaft zu vermeiden.

3. DARREICHUNGSFORM vorliegen o Stillzeit
Salb ~ Erkrankungen, die mit Verdnderungen Tacalcitol und sein Hauptmetabolit gehen in
aloe

4

Curatoderm ist eine durchscheinend weil3e
Salbe.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Kleinflachige &auBerliche Anwendung bei
leichter bis mittelschwerer Psoriasis vom
Plagque-Typ.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Curatoderm wird 1mal téglich diinn auf
die befallenen Hautpartien, vorzugsweise
abends, aufgetragen.

Die taglich anzuwendende Menge an Cura-
toderm sollte je nach Anwendungsdauer
10 g nicht Uberschreiten, da bei hdheren
Dosierungen eine Hyperkalzémie sowie se-
kundére Organeffekte nicht mit Sicherheit
auszuschlieBen sind.

Dies gilt fur eine Anwendungszeit bis zu
8 Wochen auf einer behandelbaren Haut-
flache bis zu 15 % der Gesamthautflache.

Bei einer Anwendung bis zu maximal 18 Mo-
naten betrégt die anzuwendende Menge
2-3,5 g Salbe/Tag und die zu behandeln-
de Flache nicht mehr als 10 % der Gesamt-
hautflache (z. B. die Flache eines Armes).

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

Kinder und Jugendliche
Die Erfahrung bei Kindern ist begrenzt (sie-
he Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Die Anwendungsdauer ist abhangig von
der zu behandelnden Flache und der ange-
wendeten téglichen Salbenmenge (siehe Ab-
schnitt 4.3) und kann unter Beachtung dieser

des Calciumstoffwechsels einhergehen
— intertrigindse Bereiche, wenn damit eine
deutliche Okklusion verbunden ist

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Anwendung im Gesicht ist der Kontakt
mit den Augen zu vermeiden.

Ultraviolettes Licht einschlieBlich Sonnen-
licht kann zum Abbau des Wirkstoffs Tacal-
citol fuhren. Daher sollte Curatoderm nach
UV-Exposition, vorzugsweise abends ange-
wendet 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, Diaphrag-
men) zu einer Verminderung der Funktions-
fahigkeit und damit zur Beeintrachtigung
der Sicherheit dieser Produkte kommen.

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

Butylhydroxytoluol kann 6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhaute
hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln sind bisher nicht bekannt.

Uber den gleichzeitigen Gebrauch mit ande-
ren Antipsoriatika liegen keine Erkenntnisse
VOr.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Calcium
und/oder Vitamin-D-Praparaten ist es rat-
sam, den Serum-Calciumspiegel zu kon-
trollieren.

die Milch von Ratten Uber. Es ist nicht be-
kannt, ob Tacalcitol in die Muttermilch Uber-
geht. Daher ist eine Behandlung in der Still-
zeit nicht angezeigt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind gemaB MedDRA
Systemorganklassen und mit absteigenden
Haufigkeiten im Folgenden angeflhrt. Die
Haufigkeiten sind folgendermaBen 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 verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Siehe Tabelle.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, 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 Uber-
maBigen Salbenmenge zu einer Hyperkalz-
amie fUhren kann. In diesem Fall ist die Be-
handlung mit Curatoderm zu unterbrechen,
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Systemorganklasse
Erkrankungen der Haut
und des Unterhautzell-
gewebes

Haufigkeit
Selten

Nebenwirkung

Hautreizungen (z. B. Brennen, Hautrétung),
Juckreiz, Kontaktdermatitis, Verschlechterung
der Psoriasis. Die Hautreizungen und der Juckreiz
sind im Allgemeinen leicht ausgepragt und von
vorUbergehender Natur.

Ausschlag (erythematés, makulds, papulds
oder vesikular)

Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich

Angaben bis zu 18 Monaten betragen.

Die Patienten sollten angewiesen werden,
nach dem Auftragen der Salbe ihre Hande
zu waschen, um ein versehentliches Auftra-
gen auf gesunde Hautflachen zu vermeiden.
Ausnahme: Curatoderm wird zur Behand-
lung der Schuppenflache auf den Handen
verwendet.

Nicht bekannt

Erkrankungen des Nicht bekannt

Es wird empfohlen, bei allen Patienten in Immunsystems Schwellungen, Odeme und Gesichtsédeme)
gréBeren Abstanden EiweiB im Harn zu Stoffwechsel- und Nicht bekannt | Hyperkalzamie
Erndhrungsstoérungen

messen.
007663-34607 1
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bis der Calciumspiegel im Serum wieder
normale Werte erreicht hat.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antipso-
riatika zur topischen Anwendung

ATC-Code: DO5AX04

Tacalcitol, der Wirkstoff von Curatoderm,
ist ein Vitamin-Ds-Analogon, das die epider-
male Hyperproliferation hemmt, die normale
Keratinisierung férdert und die Entzin-
dungsprozesse moduliert.

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

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die perkutane Resorption von Tacalcitol
nach einmaliger bzw. Uber 8 Tage wieder-
holter topischer Applikation von Curatoderm
liegt bei weniger als 0,5 % der verabreich-
ten Substanzdosis im Humanversuch an
Psoriatikern.

Tacalcitol wird vollstandig an Plasmapro-
teine (Vitamin-D-Bindungsprotein) gebun-
den. Der Hauptmetabolit, 1a,24,25(0OH)s-
Vitamin D, ist identisch mit demjenigen des
nattrlich vorkommenden aktiven Vitamins
und weist eine 5—10fach schwéchere Vita-
min-D-Aktivitat auf. Tacalcitol und seine
Metaboliten wurden in Studien an Ratten
und Hunden zum gréBten Teil tber Urin und
Fazes ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Tacalcitol ist in sehr geringen Mengen
wirksam. Die therapeutische Maximaldo-
sis betragt bei einem Kdrpergewicht von
60 kg und einer Resorptionsrate von 1%
0,003 ng/kg KG und liegt somit im Bereich
der no effect dose in den chronischen Toxi-
zitdtsstudien. In den nachst hoéheren ge-
pruften Dosisgruppen traten systemische
Vitamin-D-Effekte auf. Ein Sicherheitsab-
stand ist somit nicht zu ermitteln.

Akute Toxizitat

Untersuchungen zur akuten Toxizitdt an
Mé&usen und Ratten ergaben LDso-Werte
von ca. 3200 ug/kg nach oraler Gabe, 559
bis 1086 pg/kg nach intravendser Gabe und
100 bis 420 ng/kg nach subcutaner Gabe.
Fur den Hund wurde nach subcutaner Gabe
eine LDsg von ca. 10 ug/kg ermittelt. Die
akute Toxizitéat beruht auf Folgezustanden
einer Hyperkalzdmie: Hierzu gehdren 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 Toxizitat

Studien mit subcutaner Gabe (95 bis 100 %
systemische Verfligbarkeit) von Tacalcitol
wurden an Ratten mit Dosierungen bis
0,5 ug/kg Uber 3 Monate und 0,1 ug/kg
Uber 12 Monate sowie mit Dosierungen bis
zu 5 pg/kg bei perkutaner Gabe (ca. 30 %
systemische Verflgbarkeit) Gber 3 Monate

6.

durchgefuhrt. Die no effect dose lag bei
0,004; 0,004 sowie 0,008 ng/kg KG. Hun-
den wurden Uber 3 und 12 Monate Dosie-
rungen bis 0,05 ug/kg und 0,025 pg/kg
subcutan appliziert. Die no effect dose lag
bei 0,002 und 0,001 pg/kg KG. Nach ho-
heren Dosierungen wurden Hyperkalzadmie,
Hyperphosphatamie, Kalzifikationen in den
Nierentubuli, Knochenhyperplasien (Femur,
Sternum) sowie sekundére Organwirkun-
gen wie Kalzifikationen (Aorta, Koronararte-
rien, Trachea, Bronchien, Cornea, Magen),
Atrophie (Thymus, Milz, Leber, Reproduk-
tionsorgane) und als nagerspezifischer
Effekt Verlangerung der Schneidezéhne be-
obachtet. Der Hund reagierte empfindlicher.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen an Ratten und Kaninchen
mit subkutaner Gabe des Wirkstoffes ha-
ben keine Hinweise auf embryofetotoxische
Wirkungen, postnatale Effekte auf die Nach-
kommen oder Fertilitdtsstdrungen ergeben.

Fur Tacalcitol wurde an Ratten ein Transfer
Uber die Plazenta und der Ubergang in die
Muttermilch untersucht. Die in Feten und
Milch gemessenen Konzentrationen lagen
deutlich unter den maternalen Plasmaspie-
geln.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
Aus Mutagenitatsstudien (Ames-Test, Chro-
mosomenmutations-Test) ergaben sich
keine Hinweise auf eine Mutagenitat von
Tacalcitol. Untersuchungen zum kanzero-
genen Potential von Tacalcitol wurden nicht
durchgefuhrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

WeiBes Vaselin (enthalt Butylhydroxytoluol)
Dickflissiges Paraffin
Diisopropyladipat

6.2 Inkompatibilitaten

Tacalcitol darf nicht zusammen mit Salicyl-
saure eingesetzt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Aluminiumtube mit Membranverschluss und
HDPE-Schraubdeckel

PackungsgréBen: 20 g, 60 g, 75g, 100 g,
150g(2x759)

Klinikpackung 100 g

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 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 Verlangerung der Zulas-
sung: 11.September 2002
10. STAND DER INFORMATION

06/2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

007663-34607
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