GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Squamasol’ 10%

Losung zur Anwendung auf der Haut

Wirkstoff: Salicylsaure

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

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
+ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Squamasol Lésung und wofiir wird sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Squamasol
L&sung beachten?

3. Wie ist Squamasol Losung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Squamasol Losung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Squamasol Lésung und wofiir wird
sie angewendet?

Squamasol Ldsung enthalt den Wirkstoff Salicylsaure und
ist ein Keratolytikum (Schalmittel) zur Behandlung von Er-
krankungen der Kopfhaut. Squamasol L6sung ist geeignet
zur L8sung von Schuppen und Krusten bei Kopfhauterkran-
kungen wie Psoriasis (Schuppenflechte) des Kopfes, Derma-
titis seborrhoides capitis (Schuppenekzem der Kopfhaut)
und Pityriasis sicca (kleieformige, trockene Schuppung).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Squamasol Losung beachten?

Squamasol Losung darf nicht angewendet werden,

+ wenn bei Ihnen eine nachgewiesene Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff Salicylsdure oder gegen einen der
sonstigen Bestandteile vorliegt.

+ Kinder bis zum 12. Lebensjahr wie auch Patienten mit
Niereninsuffizienz sollten von der Behandlung ausge-
nommen werden.

Warnhinweise und Vorsichtsma3hahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Squamasol Lésung anwenden.

Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen, auch beim
Ausspllen der Losung aus den Haaren.

Anwendung von Squamasol Lésung zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden. Die Wirkung nachfolgend genannter Arznei-
stoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Squamasol Losung beeinflusst werden:
Salicylséure kann bei gleichzeitiger Anwendung anderer
ortlich aufzutragender Arzneimittel deren Aufnahme in
die Haut verstarken. Bei gleichzeitiger Anwendung von

Squamasol Lésung und anderen im Kérper wirkenden Arz-
neimitteln kann die ins Blut aufgenommene (resorbierte)
Salicylsaure die blutzuckersenkende Wirkung von Sulfonyl-
harnstoffen (orale Antidiabetika/Blutzuckersenker) verstar-
ken bzw. die schadliche Wirkung (Toxizitat) von Methotrexat
(Zytostatikum/Tumorwachstumshemmstoff) erhohen.

Schwangerschaft

Eine Behandlung mit Squamasol Ldsung sollte wahrend der
Schwangerschaft unterbleiben, da Salicylsaure die Wehen-
tatigkeit hemmen und die Blutungsneigung steigern kann.

Stillzeit

Da Uber die in der Muttermilch mdéglicherweise auftreten-
den Wirkstoffkonzentrationen von Salicylséure keine
Erkenntnisse vorliegen, sollte eine Anwendung in der
Stillzeit vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen

von Maschinen

Squamasol Lésung hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Squamasol Losung enthalt Butylhydroxytoluol,
Propylenglycol und Macrogolglycerolricinoleat
Butylhydroxytoluol kann 6rtlich begrenzt Hautreaktionen
(z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der
Schleimhé&ute hervorrufen. Dieses Arzneimittel enthalt
2,75 mg Propylenglycol pro 1 g L&sung. Propylenglycol
und Macrogolglycerolricinoleat kdnnen Hautreizungen
hervorrufen.

3. Wie ist Squamasol Losung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahre:

Soweit von Ihrem Arzt nicht anders verordnet, wird Squa-
masol Lésung zwei- bis dreimal wéchentlich angewendet.
Zur Behandlung des gesamten Kopfes sind 10 ml L&sung
ausreichend. Sind nur einzelne Herde betroffen, so sind
diese gezielt mit entsprechend geringerer Menge zu be-
handeln. Bei sehr starken Schuppen und Krusten kann die
Behandlung kurzfristig mit einer taglichen Anwendung ein-
geleitet werden. Bei trockener und empfindlicher Kopfhaut
empfiehlt es sich, die Anwendungshéaufigkeit auf eine

1-2 malige wochentliche Anwendung zu reduzieren, um



oOrtliche Reizerscheinungen zu vermindern. Tragen Sie
Squamasol Ldsung vorsichtig mit Hilfe der Applikations-
flasche direkt auf die trockene oder angefeuchtete Kopf-
haut auf und massieren Sie sie leicht ein. Gegebenenfalls
ist das Haar vorher zu scheiteln. Die Einwirkzeit von Squa-
masol Lésung sollte mindestens 10 Minuten betragen,
kann jedoch je nach Schweregrad der Schuppen- und
Krustenbildung auf maximal 30 Minuten ausgedehnt wer-
den. Danach wird Squamasol Losung mit warmem Was-
ser ausgespiilt. Bei trockener und empfindlicher Kopfhaut
empfiehlt es sich, die Anwendungsdauer auf 10 Minuten
zu beschrénken.

Zum Auftragen auf die Kopfhaut.

Die Anwendung sollte kurmaRig Uber einen Zeitraum von
mindestens 3 bis 4 Wochen erfolgen. Zur Aufrechterhaltung
des Behandlungserfolges empfiehlt sich die Weiterbe-
handlung in langeren Zeitabschnitten (einmal wochentlich
oder vierzehntdglich). Die Haufigkeit der Anwendung richtet
sich nach Art und Schwere des Krankheitsbildes sowie nach
der Hautreaktion. Nach langerer Standzeit vor Gebrauch
schiitteln. Folgende Manahmen kénnen Sie ergreifen,
um Reizungen von Gesicht und Augen zu verhindern:

2. Einwirken lassen
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. Tragen Sie Squamasol Losung mit Hilfe des Applikators
vorsichtig direkt auf die trockene oder angefeuchtete
Kopfhaut auf und massieren Sie sie leicht ein.

. Nach dem Auftragen und Einmassieren sollten Sie lhre
Hande griindlich waschen.

. Squamasol Losung lasst sich ohne Schwierigkeiten
einfach von der Kopfhaut und aus den Haaren spiilen.
Verhindern Sie beim Ausspiilen durch Neigen des
Kopfes nach hinten den Kontakt mit den Augen und,
soweit moglich, mit dem Gesicht.

1. Auftragen 3. Ausspiilen
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Wenn Sie eine groBere Menge Squamasol Losung
angewendet haben, als Sie sollten

Bei der Anwendung kénnen Hautreizungen auftreten. Ver-
ringern Sie dann die Anzahl der Anwendungen und befragen
Sie Ihren behandelnden Arzt zum weiteren Vorgehen.

Wenn Sie die Anwendung von Squamasol Lésung
vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Squamasol Lésung
abbrechen

Besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt die weitere Vorgehens-
weise, da der Behandlungserfolg gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind madglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Patienten auf-
treten mussen.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Gelegentlich konnen Reizerscheinungen wie Rotung,
Spannungsgeflhl, Brennen und/oder Juckreiz der Kopf-
haut oder seltener im Gesicht auftreten.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

In seltenen Fallen kann es zu Uberempfindlichkeitsreak-
tionen gegen Salicyls&ure und Propylenglycol kommen.
In seltenen Fallen kann Salicylsédure bereits bestehende
Magenbeschwerden verstarken.

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten)
Sehr selten kdnnen Kontaktallergien auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Squamasol Lsung aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Flaschen-
etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis" ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats. Nach Anbruch ist das Arzneimittel 18 Monate
verwendbar, jedoch nicht tiber das Verfalldatum hinaus.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z. B. nicht Uber 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 Squamasol Lésung enthalt

Der Wirkstoff ist Salicylsdure. 1 g Lésung enthalt 100 mg
Salicylsdure. Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxy-
toluol (E321), Macrogol-7-glycerolcocoat, Macrogol-
glyceralricinoleat, Macrogol-5-oleylether, Natriumdodecyl-
sulfat, natives Rizinusdl, Glycerolmonostearat, Propylenglycol,
Palmitoylascorbinsadure (E304), Citronensaure (E330).

Wie Squamasol Lésung aussieht und Inhalt der Packung
Klare bis leicht opaleszierende, schwach gelbliche Losung
zur Anwendung auf der Kopfhaut.

Squamasol Losung ist in Flaschen mit 50 ml (N2) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Ichthyol-Gesellschaft
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Sportallee 85 + 22335 Hamburg + Tel.: 040-50714-0
Fax: 040-50714-110 + E-Mail: info@ichthyol.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im
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Haben Sie Fragen zum Arzneimittel?
Unter den oben genannten Kontaktdaten stehen wir
Ihnen gerne zur Verfligung.

Liebe Patientin, lieber Patient,

bei der Behandlung von Hauterkrankungen ist es wichtig, die
Haut nicht zusatzlich zu reizen. Menschen mit empfindlicher
Haut, Ekzemen, einer beschadigten Hautbarriere und Haut-
erkrankungen jeglicher Art, sollten Ausldser von Kontakt-
allergien, wie z. B. Duftstoffe, grundsétzlich meiden.
Squamasol ist frei von Parfim. Sie konnen Squamasol also
auch anwenden, wenn ihre Haut empfindlich auf Parfim
reagiert oder sie allergisch auf bestimmte Inhaltsstoffe von
Duftstoffen sind. Reizende Substanzen wie Blondierung oder
Haarfarbe, Dauerwelle, Stylingprodukte sowie zu langes oder
heiles Fohnen sollten nach Mdglichkeit vermieden werden.

2181150893 020/19-22



