Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Wynzora 50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g Creme
Calcipotriol/Betamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Wynzora und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Wynzora beachten?
Wie ist Wynzora anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Wynzora aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Wynzora und wofiir wird es angewendet?

Wynzora wird auf der Haut (einschlielich der Kopfhaut) zur Behandlung von leichter bis
mittelschwerer Psoriasis vulgaris bei Erwachsenen angewendet. Die Psoriasis wird dadurch
verursacht, dass Hautzellen zu schnell gebildet werden. Dies fiihrt zu R6tung, Schuppung und
Verdickung lhrer Haut.

Wynzora enthélt Calcipotriol und Betamethason. Calcipotriol hilft dabei, die Wachstumsrate der
Hautzellen wieder zu normalisieren, und Betamethason wirkt entziindungshemmend.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Wynzora beachten?

Wynzora darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Calcipotriol, Betamethason oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie Probleme mit dem Kalziumspiegel in Threm Korper haben (fragen Sie lhren Arzt)

e wenn Sie unter bestimmten Formen der Psoriasis leiden: erythrodermische, exfoliative oder
pustuldse Psoriasis (fragen Sie lhren Arzt).

Da Wynzora ein stark wirksames Steroid enthalt, verwenden Sie es NICHT auf Haut, die
betroffen ist von:

o Hautinfektionen durch Viren (z. B. Fieberblaschen oder Windpocken)

o Hautinfektionen durch einen Pilz (z. B. FulRpilz oder Ringelflechte)



durch Bakterien verursachte Hautinfektionen

durch Parasiten verursachte Hautinfektionen (z. B. Kratze)
Tuberkulose (TB)

perioraler Dermatitis (roter Ausschlag um den Mund herum)
diinner Haut, leicht verletzbaren Venen, Dehnungsstreifen
Ichthyose (trockene Haut mit fischahnlichen Schuppen)
Akne (Pickeln)

Rosazea (starke Rotung oder R6tung der Haut im Gesicht)
Geschwiiren oder aufgerissener Haut.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Wynzora anwenden:

¢ wenn Sie Diabetes mellitus (Diabetes) haben, da Ihr Blutzucker-/Glukosespiegel durch das
Steroid beeinflusst werden kann

¢ wenn Sie andere Medikamente anwenden, die Steroide enthalten, da bei Ihnen Nebenwirkungen
auftreten kdnnen

e wenn Sie eine bestimmte Form von Psoriasis haben, die als Psoriasis guttata bezeichnet wird.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker wahrend der Behandlung:

e wenn Sie dieses Arzneimittel Gber einen langen Zeitraum angewendet haben und planen, es
abzusetzen (da ein Risiko besteht, dass sich Ihre Psoriasis verschlimmert oder ,,aufflammt*,
wenn Steroide pl6tzlich abgesetzt werden)

¢ wenn sich Ihre Haut infiziert, da Sie Ihre Behandlung mdéglicherweise abbrechen miissen

e wenn sich der Kalziumspiegel in IThrem Blut verandert (weitere Informationen siehe
Abschnitt 4)

o wenn Sie verschwommen sehen oder andere Sehstérungen haben.

Besondere Vorsichtsmalinahmen

e Vermeiden Sie eine Anwendung auf mehr als 30 % lhres Korpers oder von mehr als 15 Gramm
pro Tag;

¢ Vermeiden Sie die Verwendung unter einer Badekappe, Bandagen oder Wundverbanden, da
dies die Aufnahme des Steroids Uber die Haut erhoht;

¢ Vermeiden Sie die Anwendung auf groRen Bereichen geschédigter Haut, auf Schleimhéuten
oder in Hautfalten (Leisten, Achselhdhlen, unter der Brust), da dies die Aufnahme des Steroids
Uber die Haut erhoht;

¢ Vermeiden Sie die Anwendung im Gesicht oder an den Genitalien (Geschlechtsorganen), da
diese sehr empfindlich auf Steroide reagieren;

¢ Vermeiden Sie (iberméBiges Sonnenbaden, eine Gbermalige Verwendung von Solarium und
andere Formen der Lichtbehandlung.

Kinder

Wynzora wird nicht zur Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren empfohlen.

Anwendung von Wynzora zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat.

Schwangerschaft
Wéhrend der Schwangerschaft sollte Wynzora nur nach arztlicher Anweisung angewendet werden.

Stillzeit
Wéhrend der Stillzeit sollte Wynzora nur nach drztlicher Anweisung angewendet werden.
Tragen Sie Wynzora nicht im Brustbereich auf wenn Sie stillen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wynzora enthélt Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.) und Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph.Eur.)

Butylhydroxyanisol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhdute hervorrufen.
Macrogolglycerolhydroxystearat kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Wynzora anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wynzora ist zur kutanen Anwendung (auf der Haut) bestimmt.
Hinweise zur sachgerechten Anwendung

Bei Verwendung am Korper

e Nur auf von Psoriasis betroffenen Hautstellen verwenden.

e  Creme auf einen sauberen Finger oder direkt auf den von Psoriasis betroffenen Bereich
auftragen.

e Die Creme mit den Fingerspitzen diinn auf den betroffenen Bereich auftragen und griindlich
einreiben.

e Keinen Verband oder Wickel auf den behandelten Hautbereich anbringen.

e Die Hande nach der Anwendung von Wynzora griindlich abwaschen. Dadurch wird
vermieden, dass Sie die Creme versehentlich auf andere Bereiche Ihres Korpers (ibertragen
(insbesondere auf Gesicht, Mund und Augen).

e Esist unbedenklich, wenn etwas Creme versehentlich auf die nicht erkrankte Haut um die
betroffenen Hautpartien gelangt. Sie sollten die Creme aber abwischen, wenn sie auf nicht
erkrankte Haut gelangt ist.

e Um eine optimale Wirkung zu erzielen, sollten Sie direkt nach der Anwendung von Wynzora
Creme weder duschen noch baden. Es wird empfohlen, zwischen der Anwendung und dem
Duschen 8 Stunden einzuplanen, um ein Abwaschen zu vermeiden.

e Vermeiden Sie nach dem Auftragen der Creme den Kontakt mit Stoffen, die sich bei Kontakt
mit Fett leicht verfarben (z. B. Seide).




Bei Verwendung auf der Kopfhaut

Vor dem Auftragen von Wynzora auf die Kopfhaut das Haar kimmen, um lose Schuppen zu
entfernen.

Es kann helfen, Ihre Haare zu scheiteln, bevor Sie Wynzora anwenden.

Das Haarewaschen vor dem Auftragen von Wynzora ist nicht erforderlich.

Wynzora Creme erst auf die Fingerspitze und dann direkt diinn auf die Bereiche auftragen, an
denen Sie die erhabenen Plaques fiihlen kdnnen. Die Creme griindlich einreiben.

Um eine optimale Wirkung zu erzielen, sollten Sie direkt nach der Anwendung von Wynzora
Ihre Haare nicht waschen.

Es wird empfohlen, zwischen der Anwendung und dem Haarewaschen 8 Stunden einzuplanen,
um ein Abwaschen zu vermeiden.

Dauer der Behandlung

Verwenden Sie die Creme einmal tdglich. Es kann von Vorteil sein, die Creme am Abend zu
verwenden.

Der normale anféngliche Behandlungszeitraum betragt 8 Wochen.

Ihr Arzt kann Uber einen anderen Behandlungszeitraum entscheiden.

Ihr Arzt kann Uber eine Wiederholung der Behandlung entscheiden.

Verwenden Sie nicht mehr als 15 Gramm pro Tag.

Wenn Sie andere calcipotriolhaltige Medikamente anwenden, darf die Gesamtmenge der
calcipotriolhaltigen Medikamente 15 Gramm pro Tag nicht tberschreiten und die behandelte
Flache sollte 30 % der gesamten Kdrperoberflache nicht tiberschreiten.

Was sollte ich erwarten, wenn ich Wynzora verwende?

Die meisten Patienten erhalten sichtbare Ergebnisse nach 1 Woche, auch wenn die Psoriasis zu
diesem Zeitpunkt noch nicht abgeklungen ist.

Wenn Sie eine groliere Menge von Wynzora angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie mehr als 15 Gramm pro Tag angewendet haben.

Die uberméaRige Anwendung von Wynzora tiber einen l&ngeren Zeitraum kann auch zu einem
erhéhten Kalziumspiegel im Blut fiihren, der sich gewdhnlich bei Absetzen der Behandlung wieder
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normalisiert.

Ihr Arzt muss moglicherweise Blutuntersuchungen durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
UbermaRige Anwendung des Gels nicht zu einem solchen Problem gefiihrt hat. Eine GberméaRig
lange Anwendung kann auch dazu fuhren, dass Ihre Nebennieren nicht mehr richtig funktionieren
(die Nebennieren befinden sich in der Nahe der Nieren und produzieren Hormone).

Wenn Sie die Anwendung von Wynzora vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Wynzora abbrechen

Die Anwendung von Wynzora sollte wie von Ihrem Arzt angegeben beendet werden. Es kann
notwendig sein, dass Sie dieses Arzneimittel schrittweise absetzen, insbesondere, wenn Sie es
schon lange angewendet haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen, die bei Wynzora beobachtet wurden:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
Entztindung oder Schwellung der Haarwurzel an der Applikationsstelle (Follikulitis)
Schlaflosigkeit (Insomnie)

Juckreiz (Pruritus)

Ausschlag

Quaddeln (Urtikaria)

Hautreizung an der Applikationsstelle

Schmerzen an der Applikationsstelle

Ekzem an der Applikationsstelle

Abschalen der Haut an der Applikationsstelle (Exfoliation)
Besenreiser an der Applikationsstelle (Teleangiektasie)

Héaufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar):
o  Verschwommenes Sehen.

Wynzora enthdlt Betamethason und Calcipotriol. Daher kdnnen bei Ihnen die folgenden
Nebenwirkungen auftreten. Diese Nebenwirkungen treten h&ufiger auf, wenn Wynzora uber einen
langeren Zeitraum angewendet wird, wenn es unter Verb&nden oder in Hautfalten (z. B. in der
Leiste, den Achselhdhlen oder unter der Brust) oder auf groRen Hautbereichen angewendet wird:

e  Allergische Reaktionen mit Schwellungen im Gesicht oder an anderen Korperteilen wie der
Hénde oder FuRe. Es kann auch zu Schwellungen am Mund/Hals und zu Atembeschwerden
kommen

e  Der Kalziumspiegel in Ihrem Blut oder Urin kann so stark ansteigen, dass Sie Symptome
bekommen. Anzeichen dafiir sind hdufiges Wasserlassen, Verstopfung, Muskelschwéche und
Verwirrtheit. Wenn die Behandlung abgebrochen wird, normalisieren sich die Kalziumspiegel
wieder



e Ihre Nebennieren funktionieren nicht mehr richtig. Anzeichen dafur sind Mudigkeit,
Depression, Angstzustande

e  Trlbes Sehen, Sehbeeintrachtigungen bei Nacht, Lichtempfindlichkeit (dies kénnte ein
Anzeichen fur Katarakte sein)

e  Augenschmerzen, gerdtetes Auge, vermindertes oder triibes Sehen (dies kdnnte ein Anzeichen
fuir einen erhdhten Augeninnendruck sein)

e Infektionen (weil Ihr Immunsystem geschwécht ist)

e  Psoriasis pustulosa (ein roter Psoriasisbereich mit gelblichen Pusteln (Pickeln))

e  Es konnen bei Ihnen Schwankungen des Blutzuckerspiegels auftreten.

Wenn bei Ihnen eine der oben genannten Nebenwirkungen auftritt, sollten Sie Ihren Arzt sofort
kontaktieren.

Zu den weniger schwerwiegenden Nebenwirkungen, die bekanntermafen durch Calcipotriol oder
Betamethason verursacht werden, zahlen:

e  Dinnerwerden der Haut

Dehnungsstreifen

BlutgefaRe unter der Haut kdnnen sichtbarer werden

Veranderungen des Haarwachstums

roter Ausschlag um den Mund herum (periorale Dermatitis)

Verschlechterung lhrer Psoriasis

Lichtempfindlichkeit der Haut, die zu einem Ausschlag fihrt

juckender Hautausschlag (Ekzem)

Weiles oder graues Haar kann an der Applikationsstelle voriibergehend gelblich werden,
wenn Wynzora auf der Kopfhaut verwendet wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur VVerfugung
gestellt werden.

5. Wie ist Wynzora aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der Tube nach Verw. bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie die Tube mit der restlichen Creme 6 Monate nach dem ersten Offnen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Wynzora enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Calcipotriol und Betamethason.

Ein Gramm Creme enthalt 50 Mikrogramm Calcipotriol und Betamethasondiproprionat

entsprechend 0,5 mg Betamethason.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Isopropylmyristat (Ph.Eur.), dickflussiges Paraffin,
mittelkettige Triglyceride, 2-Propanol (Ph.Eur.), Macrogollaurylether (Ph.Eur.) (4), Poloxamer
(407), Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.), Carbomer (45.000-65.000 mPa*s),
Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), Trolamin, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H-O,
Natriumdihydrogenphosphat 1 H2O, all-rac-a-Tocopherol, gereinigtes Wasser.

Wie Wynzora aussieht und Inhalt der Packung

Wynzora ist eine weilRe Creme in Aluminiumtuben, die mit Epoxyphenol beschichtet sind, mit

einem Polyethylen-Schraubverschluss.

Packungsgrofe: Eine Tube mit 60 g

Pharmazeutischer Unternehmer

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre 151
08022 Barcelona
Spanien

Mitvertrieb

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralle 3

21465 Reinbek

Telefon: (040) 727 04 -0
Telefax: (040) 727 04 -329

Hersteller

Laboratoires Chemineau
93 route de Monnaie
Vouvray, 37210
Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Dé&nemark Wynzora

Deutschland Wynzora 50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g Creme
Finnland Wynzora 50/500 mikrog/g emulsiovoide
Frankreich Wynzora, 50 micrograms/0,5 mg per g creme
GroRbritannien Wynzora, 50 micrograms/g + 0.5 mg/g cream
Irland Wynzora 50 microgram/g + 0.5 mg/g cream
Italien Wynzora

Niederlande Wynzora, 50 microgram/g + 0.5 mg/g créme
Norwegen Wynzora

Osterreich Wynzora 50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g Creme
Polen Wynzora




Portugal Wynzora, 50 microgramas/g + 0.5 mg/g creme
Schweden Wynzora
Spanien Wynzora, 50 microgramos /g + 0.5 mg/g crema

Tschechische Republik

Wynzora

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Oktober 2021.




