Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Hyftor 2 mg/g Gel

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hyftor 2 mglg Gel
Sirolimus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Hyftor und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hyftor beachten?
3. Wie ist Hyftor anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Hyftor aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Hyftor und wofiir wird es angewendet?

Hyftor enthalt den Wirkstoff Sirolimus, ein Arzneimittel, das die Aktivitdt des Immunsystems herabsetzt.

Bei Patienten mit tuberdser Sklerose ist ein Protein, das das Immunsystem reguliert, m-TOR, Uberaktiv. Durch die
Blockierung der Aktivitdt von m-TOR reguliert Hyftor das Zellwachstum und verringert die Anzahl oder Gré3e von
Angiofibromen.

Hyftor ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren mit Angiofiboromen im Gesicht,
die auf tuberdse Sklerose zurlickzufiihren sind. Die Tuberdse Sklerose ist eine seltene genetische Erkrankung, bei der
in verschiedenen Organen des Korpers, einschlie3lich des Gehirns und der Haut, nicht krebsartige Tumore wachsen.
Die Erkrankung verursacht bei vielen Patienten faziale Angiofibrome, also nicht krebsartige Lasionen (Wucherungen)
der Haut und der Schleimhaute (feuchte Kdérperoberflachen, wie die Mundschleimhaut) im Gesicht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hyftor beachten?
Hyftor darf nicht angewendet werden, wenn Sie allergisch gegen Sirolimus oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Hyftor anwenden, wenn Sie
 ein geschwachtes Immunsystem haben.
» eine schwerwiegend eingeschréankte Leberfunktion haben.

Vermeiden Sie den Kontakt von Hyftor mit den Augen, der Mund- und Nasenschleimhaut oder mit Wunden. Ebenso
sollte es nicht auf gereizter, infizierter oder anderweitig geschadigter Haut angewendet werden.

Stand der Gebrauchsinformation: Juni 2023 1/5
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Hyftor 2 mg/g Gel

Im Falle eines versehentlichen Kontakts wird empfohlen, das Gel sofort abzuwaschen.

Vermeiden Sie es, die mit Hyftor behandelte Haut direktem Sonnenlicht auszusetzen, da dies zu Nebenwirkungen auf
der Haut fiihren kann. Dies gilt sowohl fir natirliches als auch fiir kiinstliches (z. B. im Solarium) Sonnenlicht. Ihr Arzt
wird Sie Uber einen angemessenen Sonnenschutz beraten, z. B. Uber die Verwendung von Sonnenschutzmitteln und
Kleidung zum Bedecken der Haut oder das Tragen einer Kopfbedeckung.

Kinder

Hyftor wird fur Kinder unter 6 Jahren nicht empfohlen, da das Produkt in dieser Altersgruppe nicht ausreichend
untersucht wurde.

Anwendung von Hyftor zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiurzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Wenden Sie keine anderen Arzneimittel auf die mit Hyftor behandelte Hautstelle an.
Schwangerschaft und Stillzeit

Hyftor wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen, es sei denn, lhr Arzt ist der Meinung, dass der Nutzen der
Behandlung grofRer ist als die Risiken. Bisher liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Hyftor bei
Schwangeren vor.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung mit Hyftor eine sichere Methode der
Empféangnisverhiitung anwenden.

Es ist nicht bekannt, ob Sirolimus nach der Behandlung mit Hyftor in die Muttermilch tibergeht. Sie missen
gemeinsam mit lhrem Arzt eine Entscheidung dartber treffen, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die
Behandlung mit Hyftor verzichtet werden soll / die Behandlung mit Hyftor zu unterbrechen ist. Dabei ist sowohl der
Nutzen des Stillens fur das Kind als auch der Nutzen der Therapie fiir die Frau zu berticksichtigen.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass dieses Arzneimittel die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintréachtigt.

Hyftor enthélt Alkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 458 mg Alkohol (Ethanol) pro Gramm. Bei geschadigter Haut kann es ein brennendes
Gefuhl hervorrufen.

3. Wie ist Hyftor anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Ihr Arzt wird Ihnen zeigen, wie viel Gel Sie verwenden missen.

Fir eine Lasion von ca. 7 x 7 cm (50 cm?) wird empfohlen, zweimal taglich etwa 0,5 cm des Gelstrangs aufzutragen.
Die empfohlene maximale Dosis im Gesicht betragt:

 Kinder von 6 bis 11 Jahren: nicht mehr als 1 cm Gelstrang zweimal taglich

» Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren: nicht mehr als 1,25 cm Gelstrang zweimal taglich

Wie wird das Gel aufgetragen?
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Zweimal taglich (morgens und abends) eine diinne Schicht Hyftor auf die betroffenen Hautstellen auftragen und sanft
einmassieren. Die Anwendung sollte einmal am Morgen und einmal am Abend vor dem Schlafengehen erfolgen.
Tragen Sie das Gel nur auf die von Angiofiboromen betroffenen Hautbereiche auf. Decken Sie die betroffene Haut nach
der Anwendung von Hyftor nicht ab.

Waschen Sie sich vor und unmittelbar nach der Anwendung des Gels sorgféltig die Hande, um ein unbeabsichtigtes
Verteilen oder Verschlucken zu vermeiden.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Hyftor anwenden sollten.
Wenn Sie eine groBere Menge von Hyftor angewendet haben, als Sie sollten

Hyftor wird auf die Haut aufgetragen, und der Kérper nimmt nur minimale Mengen auf. Dadurch ist eine
Uberdosierung sehr unwahrscheinlich.

Wenn Sie zu viel Gel auf eine Lasion auftragen, wischen Sie das Uberschissige Gel vorsichtig mit einem Papiertuch
ab und entsorgen Sie das Tuch.

Wenn Sie oder eine andere Person versehentlich etwas Gel verschluckt haben, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.
Wenn Sie die Anwendung von Hyftor vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung des Arzneimittels am Morgen vergessen haben, tragen Sie das Gel, sobald Sie sich daran
erinnern, spatestens unmittelbar vor lhrer Mahlzeit am Abend desselben Tages auf. Haben Sie lhre abendliche
Mabhlzeit bereits eingenommen, wenden Sie Hyftor an diesem Tag nur zur Schlafenszeit an. Wenn Sie vergessen
haben, das Arzneimittel vor dem Schlafengehen anzuwenden, lassen Sie diese Dosis aus. Tragen Sie nicht eine
gréRere Menge Gel auf, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Hyftor abbrechen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Hyftor anwenden sollten und wann Sie die Behandlung beenden kénnen.
Beenden Sie die Anwendung nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
W?_e alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* trockene Haut
* juckende Haut
» Akne

» Reizungen an der Anwendungsstelle, wie Rétung, Brennen, Stechen, Juckreiz, Schwellung und/oder
Taubheitsgefuhl

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
» Blutung an der Anwendungsstelle
» abnormes Gefiihl, auch an der Anwendungsstelle, wie Taubheit, Kribbeln, Prickeln und Juckreiz
» Schwellung an der Anwendungsstelle

» Ekzem aufgrund von Veranderungen, die auftreten, wenn die Haut ungewohnlich juckt, trocken, rot und rissig
wird
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» Hautzyste (eine Zyste, die festes Gewebe oder Strukturen wie Haare enthalt)

» Ausschlag, juckender Ausschlag

» Abschéalen der Haut

» Hautreizung

* Rotung

* Blutung der Haut

» Dermatitis (Entziindung der Haut), einschlie3lich Kontaktdermatitis (Entzindung der Haut nach Kontakt mit
dem Arzneimittel), akneiforme Dermatitis (Entztindung der Haut mit kleinen akneartigen Beulen), seborrhoische
Dermatitis (Hauterkrankung am Kopf mit schuppiger und geréteter Haut), Lichtdermatose (Entziindung der
Haut nach Sonneneinstrahlung)

* trockene, harte und schuppige Haut

* Nesselsucht

» Knoétchen

* Furunkel

 Tinea versicolour (eine Pilzinfektion der Haut)

e Entziindung der Mundschleimhaut

 erhohte Lichtempfindlichkeit

» Rotung des Augenlids

e rotes Auge

* Augenreizung

» Bindehautentziindung (R6tung und Unbehagen im Auge)

e Entziindung der Haarfollikel

» Empfindungen wie Taubheit, Kribbeln und Nadelstiche

* Nasenbeschwerden

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen 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 dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Hyftor aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach ,verwendbar bis* bzw. ,verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C-8 °C).

In der Originaltube aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
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Von Feuer fernhalten.
Entsorgen Sie die Tube und das restliche Gel 4 Wochen nach Anbruch.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hyftor enthalt
» Der Wirkstoff ist: Sirolimus. Jedes Gramm Gel enthalt 2 mg Sirolimus.

» Die sonstigen Bestandteile sind: Carbomer, Ethanol, Trolamin und gereinigtes Wasser (siehe Abschnitt 2
2Hyftor enthalt Alkohol").

Wie Hyftor aussieht und Inhalt der Packung

Hyftor ist ein durchsichtiges, farbloses Gel. Es wird in einer Aluminiumtube zur Verfiigung gestellt, die 10 g Gel enthalt.
Packungsgrofie: 1 Tube

Pharmazeutischer Unternehmer

Plusultra pharma GmbH

Fritz-Vomfelde-Str. 36

40547 Dusseldorf

Deutschland

Hersteller

MSK Pharmalogistic GmbH

Donnersbergstralie 4

64646 Heppenheim

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2023

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur

http://www.ema.europa.eu verfligbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten tber seltene Erkrankungen
und Behandlungen.
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