Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

COLLOMACK® TOPICAL
17,4 % Losung zur Anwendung auf der Haut

Zur Anwendung bei Kindern ab 1 Jahr, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Salicylsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss COLLOMACK TOPICAL jedoch vorschriftsmaRig
angewendet werden.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals
lesen.

o Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

o Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist COLLOMACK TOPICAL und wofir wird es angewendet?

Was miussen Sie vor der Anwendung von COLLOMACK TOPICAL beachten?
Wie ist COLLOMACK TOPICAL anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist COLLOMACK TOPICAL aufzubewahren?

Weitere Informationen

OhWNE

1. Was ist COLLOMACK TOPICAL und woflur wird es angewendet?

COLLOMACK TOPICAL ist ein Arzneimittel mit hornlésender Wirkung
(Keratolytikum).

COLLOMACK TOPICAL hilft bei der Entfernung von Hilhneraugen und
Hornschwielen. Der Wirkstoff Salicylsaure dringt schnell in die Haut ein und fihrt
zu einer allmahlichen Erweichung und Ablésung der Hornschichten.
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2. Was missen Sie vor der Asnwendung von COLLOMACK TOPICAL beachten?

COLLOMACK TOPICAL darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Salicylsaure, Salicylate oder
einen der sonstigen Bestandteile von COLLOMACK TOPICAL sind.

- bei Sauglingen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von COLLOMACK TOPICAL ist
erforderlich,

- wenn Sie an einer Hauterkrankung leiden, die mit R6tungen und
Entzindungen (z. B. psoriatische Erythrodermie) oder mit oberflachlich
nassenden Veranderungen der Haut einhergeht. Die Durchlassigkeit der
Haut flr Salicylsaure kann u. a. bei Hauterkrankungen erhéht sein.

- wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)
leiden. In diesem Fall diirfen salicylsaurehaltige Praparate nur unter
bestimmten Bedingungen und mit besonderer Vorsicht verabreicht
werden. Befragen Sie hierzu vor der Anwendung bitte Thren Arzt.

COLLOMACK TOPICAL darf nicht mit Schleimhauten in Berithrung kommen,
insbesondere ist ein Kontakt mit den Augen zu vermeiden.

Kinder
Bei Kindern darf eine Tagesdosis von 0,2 g Salicylsaure (entspricht 1 g bzw. 1,1
ml Lésung) nicht Uberschritten werden.

Bei Anwendung von COLLOMACK TOPICAL mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor Kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Salicylsaure kann die Durchl&ssigkeit der Haut fiir andere lokal angewendete
Arzneimittel verstarken.

Die durch die Haut aufgenommene Salicylsaure kann die unerwiinschten
Wirkungen von Methotrexat und die blutzuckersenkende Wirkung oraler
Antidiabetika vom Sulfonylharnstoff-Typ verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

COLLOMACK TOPICAL darf in der Schwangerschaft zur Behandlung von
Huhneraugen und Hornschwielen nur Kkleinflachig (Flache kleiner als 5 cm2)
angewendet werden.




Stillzeit

Bei bestimmungsgemaler Anwendung von COLLOMACK TOPICAL darf wahrend
der Behandlung gestillt werden. Die zuféllige Aufnahme von Salicylsaure durch
den Saugling durch Kontakt mit der behandelten Kérperstelle muss vermieden
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wie ist COLLOMACK TOPICAL anzuwenden?
Wenden Sie COLLOMACK TOPICAL immer genau nach der Anweisung in dieser

Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wenden Sie COLLOMACK TOPICAL
wie folgt an:

Kinder ab 1 Jahr, Jugendliche und Erwachsene

COLLOMACK TOPICAL wird ein- bis zweimal taglich auf die betroffenen
Hautstellen aufgetragen.

Bei Erwachsenen darf eine Tagesdosis von 2 g Salicylsdure (entspricht
1,1 Packungen a 10 ml) angewendet werden.

Bei Kindern darf eine Tagesdosis von 0,2 g Salicylsaure (entspricht 1 g bzw.
1,1 ml L6sung) nicht Gberschritten werden. Bei Kindern sollten gleichzeitig nicht
mehrere Hautstellen behandelt werden.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut

Entnehmen Sie die L6sung mit dem Spatel aus der Flasche und tragen Sie die
Losung mit Hilfe des Spatels auf die zu behandelnden Flachen auf. Lassen Sie
bitte anschliel3end die behandelten Stellen trocknen.

Zum Schutz der umliegenden Haut ist eine Abdeckung mit Zinkpaste oder

Vaseline empfehlenswert.

Dauer der Anwendung

Eine 3- bis 4-tdgige Behandlung mit COLLOMACK TOPICAL reicht in der Regel
aus, um Huhneraugen und Hornschwielen nach einem warmen Ful3bad zu
entfernen.

Die Behandlung kann erforderlichenfalls wiederholt werden.



Bei Anwendung der taglich maximal zulassigen Menge von 1,1 Flaschen a 10 ml
bei Erwachsenen bzw. 1 g bzw. 1,1 ml Lésung bei Kindern darf eine
Anwendungsdauer von einer Woche nicht tberschritten werden.

In Zweifelsfallen, insbesondere bei langerer Dauer der Anwendung, fragen Sie
Ihren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von COLLOMACK TOPICAL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie einer grofRere Menge COLLOMACK TOPICAL angewendet haben,
als Sie sollten

Bei aul3erlicher Anwendung von Salicylsdurepraparaten sind, auch bei
versehentlicher kurzzeitiger Uberschreitung der angegebenen Hochstmengen, im
Allgemeinen keine toxischen Nebenwirkungen zu erwarten.

Ortlich kann es zu Hautreizungen kommen. Als GegenmafRnahme genligt das
Entfernen des Praparates.

Wenn Sie COLLOMACK TOPICAL versehentlich verschluckt haben, sollten Sie
sofort mit reichlich Wasser den Mund ausspulen und &rztliche Hilfe in Anspruch
nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann COLLOMACK TOPICAL Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar

Selten treten lokale Hautreizungen (Brennen und Rétung) auf.

Sehr selten (in Einzelféllen) kann es bei Kontakt mit dem Arzneimittel zu
allergischen Hautreaktionen kommen.



Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir 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 des Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist COLLOMACK TOPICAL aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Flasche nach
.verwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 25 °C lagern.

Die Flasche fest verschlossen halten.
Vorsicht! Brennbare Losung.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemaf den jeweiligen regionalen
Vorgaben erfolgen. Fragen Sie daher Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese Malinahme hilft die
Umwelt zu schitzen.

Weitere Informationen

Was COLLOMACK TOPICAL enthélt
Der Wirkstoff ist Salicylsaure.
1 g Losung enthélt 0,174 g Salicylsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Aceton, Ethylcellulose, Copovidon, mittelkettige

Triglyceride, gereinigtes Wasser.

Wie COLLOMACK TOPICAL aussieht und Inhalt der Packung
COLLOMACK TOPICAL ist eine ist eine klare, farblose bis schwach gelbe
Flussigkeit und ist in Braunglasflaschen a 10 ml mit Spatel erhéltlich.
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