Stand: Januar 2017

Fachinformation

Lygal®Kopfsalbe N 3%

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Lygal® Kopfsalbe N 3%
Wirkstoff: Salicylsaure

Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung

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

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

Darreichungsform

Weilliche bis leicht gelbliche Salbe zum
Auftragen 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 téagliche Dosis flur Erwach-
sene von 2 g Salicylsaure (entspricht ca.
67 g Salbe) darf nicht langer als eine
Woche angewendet werden. Fiur Kinder
darf die maximale Tagesdosis 0,2 g Sa-
licylsure (entspricht ca. 7 g Salbe) nicht
Uberschritten werden.

Die Haare nach und nach an verschie-
denen Stellen scheiteln und die Lygal
Kopfsalbe auf die Kopfhaut (auf den
Scheitel) auftragen und einreiben. An-
schlieRend lassen Erwachsene Lygal
Kopfsalbe bevorzugt Uber Nacht 8- 12
Stunden einwirken. Danach kann die
Salbe mit einem milden Shampoo aus-
gewaschen werden. Bei Kindern kann die
Einwirkzeit entsprechend kirzer sein,
wobei je nach Alter 2-6 Stunden empfeh-
lenswert ist. Es ist dabei darauf zu achten,
dass die Tagesdosis von ca. 7 g Salbe
(entsprechend 0,2 g Salicylsaure) nicht
Uberschritten werden darf.

Lygal Kopfsalbe wird nicht empfohlen fiir
die Anwendung bei Sauglingen.

4.3 Gegenanzeigen

Lygal Kopfsalbe darf nicht angewendet
werden bei Uberempfindlichkeit gegen
Salicylsaure und Salicylate oder einen der
sonstigen Bestandteile der Salbengrund-
lage.

Salicylsaure sollte nicht bei Sauglingen
angewendet werden (in Ausnahmeféllen
Anwendung einer 1 - 3%igen Salicyl-
saure-Zubereitung bei einer Flache kleiner
als 10 % der Korperoberflache und nicht
langer als eine Woche).

Lygal Kopfsalbe sollte bei Patienten mit
Niereninsuffizienz nur in Ausnahmefallen
auf einer Korperoberflache von max.
10 cm? hochstens bis zu drei Tagen an-
gewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmafl3nahmen fir die Anwendung

Lygal Kopfsalbe darf nicht mit Schleim-
h&auten in Beriihrung kommen, insbeson-
dere ist ein Kontakt mit den Augen zu
vermeiden. Versehentlich dort aufgetra-
gene Lygal Kopfsalbe ist sofort zu ent-
fernen.

Die perkutane Resorption kann u. a. bei
psoriatrischer Erythrodermie bzw. Der-
matosen, die mit entzundlichen oder ero-
siven Veranderungen der Haut einher-
gehen, erhoht sein.

Macrogolglyceralricinoleat kann Hautrei-
zungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Salicylsaure kann die Permeation anderer
lokal applizierter Arzneimittel verstarken.
Die resorbierte, systemisch wirksame Sa-
licylsdure kann die Toxizitdt von Me-
tho-trexat erhéhen und die hypoglykami-
sche Wirkung von Sulfonylharnstoffen
verstarken.

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 Salicylsédure bei Schwan-
geren vor.

Stillzeit

Salicylsaure geht in geringen Mengen in
die Muttermilch Uber. Eine Sé&uglings-
schadigung ist bisher nicht bekannt ge-
worden. Eine vorherige Nut-
zen-Risiko-Abwéagung durch den Arzt ist
sinnvoll.

Die zufallige Aufnahme von Salicylsdure
durch den Saugling durch Kontakt mit der
behandelten Korperstelle (Kopf) muss
vermieden werden.

Zur Reproduktionstoxizitat siehe 5.3.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstich-
tigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

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 verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes:
Gelegentlich treten lokale Hautreizungen
auf und sehr selten kann es zu Kontakt-
allergien kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nut-
zen-Risiko-Verhéltnisses des  Arznei-
mittels. Angehdrige von Gesundheitsbe-
rufen sind aufgefordert, jeden Verdachts-
fall einer Nebenwirkung dem Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn. Website:

http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einer perkutanen Anwendung von Sa-
licylsédure sind im Allgemeinen keine toxi-
schen Nebenwirkungen zu erwarten, da
kaum Salicylsaure-Serumspiegel Uber
5 mg/dl erreicht werden. Erst ab Serum-
werten von mehr als 30 mg/dl ist mit Intoxi-
kationssymptomen zu rechnen.

Frihsymptome &ufRern sich in Ohrensau-
sen, Tinnitus mit Schwerhdorigkeit, Epis-
taxis, Ubelkeit, Erbrechen, Reizbarkeit
sowie Trockenheitsgeftihl der Schleim-
haute. Als GegenmalRnahme geniigt das
Absetzen von Salicylsaure.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Salicylsaurehaltige Zubereitungen

ATC-Code: DO2AFO01

Salicylsaure wirkt bei lokaler Anwendung
auf der Haut keratolytisch und antiphlo-
gistisch, schwach antimikrobiell gegen
grampositive und gramnegative Bakte-
rien, pathogene Hefen, Dermatophyten
und Schimmelpilze.

Die minimale Hemmkonzentration fir
Propionibacterium acnes und Propioni-
bacterium granulosum liegt zwischen
0,05% und 0,25%. Das Bakterienwachs-
tum wird im Konzentrationsbereich von
0,15 - 0,5% gehemmt. Die keratolytische
Wirkung beruht auf einer direkten Einwir-
kung auf die interzellularen Kittsubstanzen
bzw. die Desmosomen, die den Verhor-
nungsvorgang fordern.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Metabolisierung von Salicylsaure er-
folgt durch Konjugation mit Glycin zu Sali-
cylurséure, mit Glucuronséure an der phe-
nolischen OH-Gruppe zu Etherglucuronid
und an der COOH-Gruppe zu Ester-
glucuronid bzw. durch Hydroxylierung zu
Gentisinsaure bzw. Dihydroxybenzoeséau-
re. Die Halbwertszeit der Salicylsaure liegt
im normalen Dosisbereich zwischen 2 und
3 Stunden und kann bei hoher Dosierung
infolge begrenzter Kapazitat der Leber, Sa-
licylsure zu konjugieren, auf 15-30 Stun-
den ansteigen.
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Akute Toxizitat

Wie aus tierexperimentellen und human-
pharmakokinetischen Untersuchungen her-
vorgeht, penetriert Salicylséure in Abhan-
gigkeit von der Grundlage und pene-
trationsbeeinflussenden Faktoren rasch.
Deshalb ist das Auftreten von seltenen
Intoxikationen bei topischer Applikation
abhangig von der galenischen Darrei-
chungsform, der aufgetragenen Salicyl-
atmenge, der Auftragungsflache, der Be-
handlungsdauer, der Behandlungshéaufig-
keit und dem dermatologischen Krank-
heitsbild. Risikogruppen sind vor allem
Kleinkinder, Sauglinge und Patienten mit
Leber- oder Niereninsuffizienz.

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

Chronische Toxizitat

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

Mutagenes/cancerogenes Potential

In der umfangreichen wissenschaftlichen
Literatur finden sich keine relevanten
Hinweise auf ein mutagenes Potential von
Salicylsaure.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potential liegen nicht
vor.

Reproduktionstoxizitat

Salicylate haben in Tierversuchen an
mehreren Tierspezies bei systemischer
Applikation teratogene Wirkungen ge-
zeigt. Implantationsstérungen, embryo-
und fetotoxische Wirkungen sowie Sto-
rungen der Lernfahigkeit bei den Nach-
kommen nach pranataler Exposition sind
beschrieben worden.

Bei bestimmungsgeméaflem Gebrauch ist
jedoch mit reproduktionstoxischen Effek-
ten nicht zu rechnen, da bei uUblicher An-
wendung toxikologisch relevante Plasma-
spiegel nicht erreicht werden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Schweineschmalz, emulgierender Cetyl-
stearylalkohol (Typ A) (Ph. Eur.), Macro-
gol 300, Macrogol 1500, Macrogolglyce-
rol-

ricinoleat (Ph. Eur.), weil3es Vaselin.

6.2 Inkompatibilitaten

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

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fuhrt 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 VorsichtsmalBnahmen fir
die Aufbewahrung

Nicht tiber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

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

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir
die Beseitigung und sonstige Hin-
weise zur Handhabung
Lygal Kopfsalbe nicht mit Lack oder
Kunststoff (z. B. Mobel, Brillen usw.) in
Berlihrung bringen, da diese Gegen-
stdnde unter Umstdnden matt werden
kénnen.

7. Inhaber der Zulassung

Almirall Hermal GmbH
Geschaftsbereich Taurus Pharma
ScholtzstralBe 3

D-21465 Reinbek

Telefon: 040/72704-0

Telefax: 040/7229296
info@almirall.de

8. Zulassungsnummer
6001086.00.00

9. Datum Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Zulassung erteilt: 09.05.2000
Zulassung verlangert: 19.06.2012

10. Stand der Information
Januar 2017

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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