KLISYRI®

Therapiebegleitheft
fiir Patienten

Ihnen wurde Klisyri® zur Behandlung
der Aktinischen Keratosen verschrieben.

In dieser Broschure finden Sie alle wichtigen Informationen
zu lhrer Behandlung mit Klisyri®.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.
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feel the science




WILLKOMMEN

LIEBE PATIENTIN, LIEBER PATIENT,

lhr Arzt hat sich gemeinsam mit Ihnen flr eine Therapie |hrer Aktini-
schen Keratosen mit Klisyri® entschieden.

Auch unscheinbare erste, kleine Aktinische Keratosen von einem ge-
ringeren Schweregrad sollten mdglichst frihzeitig diagnostiziert und
behandelt werden. Aus unbehandelten aktinischen Keratosen kénnen
sich sogenannte Plattenepithelkarzinome entwickeln, die sich auch in
tiefere Schichten der Haut ausbreiten konnen.

Der Ansprechpartner fur alle Fragen zu lhrer Erkrankung und der Be-
handlung mit Klisyri® ist Ihr behandelnder Hautarzt. Bevor Sie mit der
Behandlung beginnen, lesen Sie bitte die gesamte Packungsbeilage
des Arzneimittels sorgfélitig durch.

Ergénzend mochten wir Innen mit dieser Broschure Informationen zu
Aktinischen Keratosen und der Behandlung mit Klisyri® geben.

Weiterfihrende Informationen zum Erkrankungsbild der Aktinischen
Keratose finden Sie u. a. unter www.almirall.de oder unter www.weis-
serhautkrebs.de.

Wir wiinschen lhnen eine gute Besserung!

Ihr Almirall-Team und Ihr Hautarztteam
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AKTINISCHE KERATOSEN

Was sind Aktinische Keratosen?

Bei Aktinischen Keratosen handelt es sich um Hautschaden, die durch
Sonnenlicht verursacht werden. Sie sind die Folge aller Schaden durch
die Sonne, wie zum Beispiel Sonnenbrande, die Sie sich im Laufe lhres
Lebens zugezogen haben.

Infolge der UV-Bestrahlung kommt es zu einer Veranderung der ge-
netischen Information (DNA) in den Zellen der Oberhaut. Hauteigene
Reparaturmechanismen und die Immunantwort der Haut werden be-
eintrachtigt. Im Laufe von Jahrzehnten entstehen dadurch verdnderte
Hautzellen. Mit hoherem Lebensalter kommmt es zu einer schrittweisen
Vermehrung und einer Verhornungsstérung der verénderten Hautzellen.

Grobe Schatzungen deuten darauf hin, dass in Deutschland um die
1,7 Millionen Menschen aufgrund von Aktinischen Keratosen in der-
matologischer Behandlung sind. Die Anzahl der Patienten, die wirklich
an Aktinischen Keratosen erkrankt sind, liegt jedoch wesentlich hdher
und kann nicht genau erfasst. Fest steht jedoch, dass die Zahl in den
kommenden Jahren weiter steigen wird.

Patienten mit beruflich bedingter naturlicher UV-Exposition, wie zum
Beispiel Gartner, StraBenbauarbeiter oder Dachdecker, weisen zudem
merklich haufiger AK auf als Personen, die im Buro arbeiten. Diese Be-
obachtung hat dazu geflihrt, dass das Vorliegen von AK in bestimmten
Berufsgruppen als Berufskrankheit anerkannt wird.



KORPERREGIONEN uno SYMPTOME

Welche Kdrperregionen sind besonders betroffen?

Menschen mit einem hellen Hauttyp sind besonders gefahrdet. Wenn
sie sich regelmaBig ungeschitzt der Sonne aussetzen, wie zum Beispiel
beim Arbeiten im Freien, beim Sport oder bei ausgedehnten Sonnen-
badern, ist das Risiko fUr chronische Sonnenschaden besonders hoch.

Aktinische Keratosen finden sich meist an den sogenannten ,Sonnen-
terrassen” des Korpers. Diese beinhalten insbesondere:

Lichtes Kopfhaar oder die Glatze bei Mannern
Stirn, Schlafen, Nase, Unterlippen, Wangen und Ohrmuscheln

Dekolleté, Handrlicken, Unterarme

Wie sehen erste Symptome aus?

Es bilden sich einzeln oder zumeist flachenhaft rote Flecken mit leichter
Schuppung. Im Laufe der Zeit verdickt sich die Hornschicht weiter und
rétlich bis braunliche Hornauflagerungen entstehen. Die Hautverande-
rungen fUhlen sich rau wie Schmirgelpapier/Sandpapier an. Bei diesen
Hautarealen handelt es sich um Aktinische Keratosen.

Anfangs sind Aktinische Keratosen eher klein, kdnnen aber schnell
eine GroBe von 1-2 cm erreichen oder aber auch ein groBes Areal
einnehmen, z.B. im Bereich der gesamten unbehaarten Kopfhaut.
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BEHANDLUNG

Wie werden Aktinische Keratosen behandelt?

Aktinische Keratosen werden in der Regel durch auBere und lokale
Therapiemoglichkeiten behandelt. Es gibt mittlerweile eine Vielzahl von
Therapien, die sehr unterschiedlich in der Art der Anwendung, Dauer
der Therapie aber auch in Bezug auf die Kosten sind. Mitunter kdnnen
verschiedene Verfahren auch miteinander kombiniert werden.

Unabhéangig von der gewahlten Therapie sollten Sie sich nicht un-
geschutzt in der Sonne aufhalten und die Zeit zwischen 10 Uhr und
16 Uhr im Schatten verbringen. Verwenden Sie Sonnenschutzmittel
mit hohem Lichtschutzfaktor (mindestens Faktor 50).

Bei Aktinischen Keratosen handelt es sich um ein chronisches Krank-
heitsbild. Dies bedeutet, dass nach der ersten Diagnose und Behand-
lung die Moglichkeit besteht, dass die Erkrankung erneut auftritt. Des-
halb ist es wichtig, dass Sie Ihre Haut regelmaBig beobachten und bei
Veranderungen wiederum lhren behandelnden Arzt aufsuchen.



KLISYRI®

Was ist Klisyri®?

Klisyri® enthalt den Wirkstoff Tirbanibulin. Es wird fir die Behandlung
von leichten aktinischen Keratosen bei Erwachsenen angewendet.

Klisyri® sollte nur zur Behandlung flacher aktinischer Keratosen im
Gesicht und auf der Kopfhaut angewendet werden.

Bei Klisyri® handelt es sich um eine weiBe bis weiBliche Salbe, die 1%
des Wirkstoffs Tirbanibulin enthalt.

Eine Packung enthalt 5 einzelne Beutel, die das tagliche Auftragen
erleichtern.




ANWENDUNG

Wie wird Klisyri® angewendet?

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

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

Dieses Arzneimittel ist zur Behandlung einer Flache von bis zu 25 cm?
und fUr einen einmaligen Behandlungszyklus von finf Tagen vorge-
sehen.

Tragen Sie an 5 aufeinanderfolgenden Tagen einmal taglich eine diin-
ne Schicht Klisyri® auf die betroffene Flache im Gesicht oder auf der
Kopfhaut auf. Ein Beutel enthalt ausreichend Salbe, um das Behand-
lungsareal zu bedecken. Heben Sie einen angebrochenen Beutel nicht
zur Anwendung an einem anderen Tag auf, auch wenn noch Reste der
Salbe vorhanden sind.

Wenn das behandelte Areal etwa 8 Wochen nach Beginn des Behand-
lungszyklus keine vollstandige Abheilung zeigt oder sich neue Lasio-
nen innerhalb des Behandlungsareals entwickeln, sollte die Behand-
lung von Ihrem Arzt Uberdacht und andere Behandlungsmdglichkeiten
in Betracht gezogen werden.

Die Beutel sind jeweils zur einmaligen Anwendung bestimmt.



KURZANLEITUNG

Kurzanleitung zur Anwendung von Klisyri®

Vorbereitung

e \Waschen Sie |hre Hande mit Wasser und
Seife, bevor Sie die Salbe auftragen.

¢ \Waschen Sie die betroffene Flache mit
einer milden Seife und Wasser und
trocknen Sie diese vorsichtig ab.

Applikation

o Offnen Sie fir jede Anwendung dieses
Arzneimittels einen neuen Beutel.

o Offnen Sie den Beutel entlang der
Perforation

¢ Driicken Sie e Tragen Sie eine dinne Schicht der Salbe
etwas Salbe auf gleichmaBig auf die gesamte zu behandelnde
lhre Fingerspitze. Flache auf, maximal jedoch 25 cm?2.

Waschen Sie Ihre Hande nach dem Auftragen der Salbe sofort
grundlich mit Wasser und Seife.

Entsorgen Sie den angebrochenen Beutel nach dem Auftragen,
auch wenn darin noch Reste der Salbe enthalten sind.
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KURZANLEITUNG

Sie durfen die behandelte Flache fur etwa 8 Stunden weder
waschen noch berthren. Nach dieser Zeit dirfen Sie die be-
handelte Flache mit einer milden Seife und Wasser waschen.

Bedecken Sie die behandelte Flache nach dem Auftragen
von Klisyri® nicht mit einem Verband.

Wiederholen Sie die oben genannten Schritte fUr jeden
Behandlungstag etwa zur selben Uhrzeit.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, tragen Sie die Salbe
auf, sobald Sie es bemerken, und fahren Sie dann mit Ihrem
reguléren Zeitplan fUr die Behandlung fort. Tragen Sie die
Salbe nicht 6fter als einmal pro Tag auf.

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
bei lhnen schwere Hautreaktionen auftreten.

Hier konnen Sie sich die detaillierte Anleitung
zur Therapie mit Klisyri® auch als Film ansehen.




SCHWANGERSCHAFT uno NEBENWIRKUNGEN
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Muss ich in der Schwangerschaft etwas beachten?

Bevor Sie Ihre Therapie mit Klisyri® beginnen, sollten Sie vorab
lhren Arzt Uber alle medizischen Beschwerden, Erkrankungen
sowie Uber Medikamente, die Sie einnehmen, informieren.

Ebenso sollte Ihr Arzt Gber eine Schwangerschaft oder Stillzeit
informiert sein, damit eine geeignete Therapie ermittelt werden
kann.

Die Anwendung der Tirbanibulin-Salbe wahrend der Schwan-
gerschaft und bei Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht
verhUten, wird nicht empfohlen.

Welche maglichen Nebenwirkungen bestehen?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Nach der Anwendung dieses Arzneimittels kann es auf der be-
handelten Flache zu Nebenwirkungen auf der Haut kommen.
Diese Nebenwirkungen kénnen sich bis zu 8 Tage nach Be-
ginn der Behandlung verschlimmern. Sie klingen in der Regel
innerhalb von 2 bis 3 Wochen nach Abschluss der Behand-
lung wieder ab. Wenden Sie sich an lhren Arzt, falls sich diese
Nebenwirkungen verschlimmern.

Zu den haufigsten Nebenwirkungen zéhlen Erytheme, Schup-
penbildung/Schuppung, Verkrustung, Schwellung, Erosion/
Ulzeration und Blaschen-/Pustelbildung an der Anwendungs-
stelle.

Bitte beachten Sie, dass eine Uberdosierung von Klisyri® dazu
fUhren kann, dass lokale Hautreaktionen gehauft und/oder aus-
gepragter auftreten.

Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn schwerwiegende Nebenwir-
kungen auftreten.
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Wichtige Informationen in der Ubersicht

Achten Sie darauf, dass Klisyri® nicht in die Augen gelangt.
Wenn die Salbe versehentlich in die Augen gelangt, spllen Sie
diese grindlich mit reichlich Wasser aus, suchen Sie schnellst-
moglich einen Arzt auf und nehmen Sie die Packungsbeilage
mit.

Bedecken Sie die behandelte Flache nach der Anwendung
von Klisyri® nicht mit einem Verband.

Nach der Anwendung von Klisyri® solite das behandelte Areal
Uber einen Zeitraum von ca. 8 Stunden nicht gewaschen
oder bertihrt werden. Nach Ablauf dieses Zeitraums kann das
behandelte Areal mit Wasser und gegebenenfalls mit einer
milden Seife gewaschen werden.

Andere Menschen oder Haustiere durfen die behandelte Fla-
che fur etwa 8 Stunden nach dem Auftragen der Salbe nicht
berthren. Falls die behandelte Flache berthrt wird, sollte der
Kontaktbereich bei der anderen Person oder dem Haustier
abgewaschen werden.

Vermeiden Sie nach der Anwendung von Klisyri® Aktivitaten,
die UbermaBiges Schwitzen verursachen kénnten. Setzen Sie
sich zudem mdoglichst wenig dem Sonnenlicht (einschlieBlich
Hdhensonne und Solarium) aus. Tragen Sie im Freien schiit-
zende Kleidung und eine Kopfbedeckung.

Lagern Sie Klisyri® nicht im Kihlschrank oder Gefrierschrank.



HILFREICHE FRAGEN
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Wie lange dauert es, bis ein Therapieerfolg zu sehen ist?

Die Anwendung dauert 5 aufeinanderfolgende Tage. Erste
Ergebnisse kdnnen Sie vorrausichtlich nach 8 Wochen nach
Therapieende sehen.

Fiir wen ist die Therapie mit Klisyri® nicht geeignet?

Klisyri® sollte erst angewendet werden, wenn die zu behan-
delnde Flache nach einer friheren Behandlung mit einem
Arzneimittel oder Verfahren oder einer chirurgischen Behand-
lung abgeheilt ist. Tragen Sie Klisyri® nicht auf offene Wunden
oder verletzte Haut auf.

Was passiert, wenn ich zu viel Salbe verwendet habe?

Eine Uberdosierung kann dazu fiihren, dass lokale Hautreak-
tionen gehauft und/oder ausgepragter auftreten. Wenden Sie
sich in diesem Falle an lhren behandelnden Arzt.

Gibt es Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten?

Sie sollten lhren Arzt vor der Therapie Uber alle Medikamente,
sowohl verschreibungspflichtig als auch Produkte zur Selbst-
medikation, Vitamine oder auf Kréauter basierende Substanzen
informieren.
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UMGANG MIT DER SONNE

Die Ursache Aktinischer Keratosen ist eine chronische, wiederholte
und ungeschtitzte Sonneneinwirkung auf die Haut — daher ist ein ver-
nunftiger Umgang mit der Sonne wichtig. Durch die Umsetzung einiger
Regeln und Tipps kann vielen Hautschaden vorgebeugt werden.

Allgemeine Empfehlungen

Gehen Sie niemals ungeschlitzt in die Sonne.

Meiden Sie die direkte Sonnenbestrahlung vor allem zwischen
10:00 Uhr und 16:00 Uhr

Meiden Sie reflektierende Oberflachen wie Wasser, Sand, Be-
ton, weil3 bemalte Flachen. Wolken und Nebel schitzen nicht
vor UV Strahlung. Daher sollten Sie Sonnenschutzmittel auch
bei bedecktem Himmel anwenden.

Die Intensitat der UV-Strahlung hangt vom Einfallswinkel der
Sonne ab, nicht von der Hitze oder Helligkeit. In der Zeit von
April bis September ist die UV-Intensivitdt am starksten. Das
Risiko fur Lichtschaden ist in diesem Zeitraum deutlich erhoht!

Meiden Sie kunstliche UV-Strahlen (Solarien, Heimsonne).

Schiitzende Kleidung tragen

Die Haut sollte durch engmaschige Kleidung geschitzt werden.

Insbesondere bei Mannern mit Glatzenbildung empfiehlt sich
eine Kopfbedeckung.
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WEITERE TIPPS
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Sonnenschutzmittel verwenden

Verwenden Sie medizinisch empfohlene Sonnenschutzprodukte
mit hohen Lichtschutzfaktoren (mindestens Faktor 30).

Sonnenschutzpraparate werden meistens zu diinn aufge-
tragen.Tragen Sie doppelt so viel auf, wie Sie es von lhren
Hautpflegeprodukten gewohnt sind.

Insbesondere die Sonnenterrassen des Kérpers sollten sorg-
faltig eingecremt werden.

Die schitzende Wirkung der Sonnenschutzpraparate wird mit
der Zeit durch Abrieb, Schwitzen und beim Schwimmen — dies
gilt auch fiir wasserfeste Cremes — verringert. Deshalb ist ein
wiederholtes Einreiben notwendig, um den Schutz aufrecht
zu erhalten.

Damit Sonnenschutzprodukte in die obere Hautschicht
eindringen und wirken kdnnen, sollte man sie 30 Minuten vor
dem Sonnenbad auftragen.

Achtung: Nachcremen erhalt die Schutzwirkung, aber ver-
langert sie nicht!
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