NOTICE RECTO 180x315

PLAN n°

ell-cranell

250 MIKROGRAMM/ML LOSUNG
ZUR ANWENDUNG AUF DER KOPFHAUT

2.GD.02.DRA.0352.R01

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ell-Cranell® 250 Mikrogramm / ml Lésung zur Anwendung auf der Kopfhaut

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Alfatradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfltig 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 mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ell-Cranell® und woftir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ell-Cranell® beachten?
Wie ist Ell-Cranell® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ell-Cranell® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ell-Cranell® und wofiir wird es angewendet?

Ell-Cranell® st ein Arzneimittel zur Anwendung bei einer bestimmten Form des Haarausfalls, die durch ein Geschlechtshormon (Testosteron) verursacht wird.
Anwendungsgebiet

Zur Steigerung der verminderten Anagenhaarrate bei der leichten androgenetischen Alopezie (hormonell-erblich bedingter Haarausfall) bei
Ménnern und Frauen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ell-Cranell® beachten?

Ell-Cranell® darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Alfatradiol oder oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Ell-Cranell® anwenden. Nur zur duBeren Anwendung, nicht in die Augen und auf die
Schleimhaute bringen.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

Anwendung von Ell-Cranell® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Spezifische Erfahrungen mit der Anwendung von Ell-Cranell® in der Schwangerschaft und Stillzeit liegen nicht vor. Ell-Cranell® sollte wahrend
der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht verwendet werden, es sei denn es besteht eine unabweisbare Notwendigkeit.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

3. Wie ist Ell-Cranell® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker

getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird Ell-Cranell® einmal taglich angewendet, am besten abends. Sobald sich erste Behandlungserfolge

einstellen, kann die Anwendung auf jeden zweiten bis dritten Tag verringert werden. Dies ist friihestens nach einem Monat zu erwarten.

Art der Anwendung

Ell-Cranell® wird mittels Kopfhaut-Applikator direkt auf die betroffenen Stellen aufgetragen.

Die Anwendung ist sehr einfach:

1. Halten Sie die Flasche aufrecht. Drehen Sie den Applikator eine Vierteldrehung (90°) gegen den Uhrzeigersinn bis Sie einen Widerstand spiren.
Die Flasche ist jetzt einsatzbereit (auf der Flasche mit ,ON" gekennzeichnet).

1
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2. Halten Sie die Flasche am Sockel fest und setzen Sie den Applikator -
durch das Haar - direkt auf die Kopfhaut bzw. auf die betroffenen
Stellen auf.

3. Durch die kleinen, kaum sichtbaren Austrittsoffnungen
am Applikator flieBt das Arzneimittel heraus. Driicken
Sie nicht auf die Flasche.

N
N
Galderma Laboratories Printing Colors Artwork Approval -
SRR
Product code: P23981-5 PMS 4320 S S
Product description: ELL CRANELL SOL Artwork approved by: %\eqpl\?;\@%\\i\\a@"
Market; DEU e “%ﬁ%@ Q
Article: Leaflet Font size: 9 pt Date: %\a@@l@\ﬁe‘&\s
Flat size: 180x315 Pharmacode: 1252 N\
Fold size: 180x26,25  Specification n° MT.09.MPS.1470 Signature: ‘:f;@&**
P
LAUNCHING DEPARTMENT - Z1. Galderma s ¥
74540 ALBY-SUR-CHERAN - FRANCE ~ ** GALDERMA DIELINES o




NOTICE VERSO 180x319
PLAN n® 2.GD.0e2.DRA.0353.R01

4. Fuhren Sie den Applikator etwa 1 Minute lang leicht auf der Kopfhaut bzw. den zu behandelnden Stellen entlang (Streichbewegung). Auf diese
Weise gelangen ca. 3 ml der Losung auf die Kopfhaut. Ell-Cranell kann bequem aufgetragen werden. Die Fliissigkeit lauft nicht herunter, die
Frisur bleibt erhalten.

5. VerschlieBen Sie die Flasche nach Gebrauch durch eine Vierteldrehung des Applikators im Uhrzeigersinn, damit die Losung nicht auslauft (auf
der Flasche mit , OFF" gekennzeichnet).

Dauer der Anwendung

Es liegen keine klinischen Erkenntnisse Cber die Wirksamkeit und Vertrdglichkeit bei ldngerer Anwendung als 1 Jahr vor. Eine langere
Anwendung darf deshalb nur nach Ruicksprache mit einem Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ell-Cranell® zu stark oder zu schwach ist.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

Wenn Sie eine grBere Menge Ell-Cranell® angewendet haben, als Sie sollten

Der Wirkstoff ist in der vorliegenden Konzentration bei duBerlicher Anwendung gesundheitlich unbedenklich. Vergiftungen beim Menschen sind
nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Ell-Cranell® vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, Ell-Cranell® anzuwenden, setzen Sie bitte beim nachsten Mal die Anwendung, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (2 10 %)

Haufig (21 % - < 10 %)

Gelegentlich (20,1 % - < 1 %)

Selten (20,01 % - < 0,1 %)

Sehr selten (< 0,01 % oder unbekannt)

Haufig berichtete Nebenwirkungen sind unangenehme Empfindungen auf der Kopfhaut (zB. kurzfristiges Brennen oder Juckreiz) bei nahezu 7% der Patienten.
Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Alfatradiol, auch solche unter Langzeittherapie
bei Patienten mit androgenetischer Alopezie.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ell-Cranell® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dtirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungshedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ell-Cranell® enthalt:

Der Wirkstoff ist: Alfatradiol

1 ml Losung zur Anwendung auf der Kopfhaut enthalt 250 Mikrogramm Alfatradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

2-Propanol (Ph.Eur.), Glycerol, myo-Inositol, gereinigtes Wasser.

Wie Ell-Cranell® aussieht und Inhalt der Packung

Ell-Cranell® ist eine klare bis leicht gelbliche Losung mit einem charakteristischen Geruch nach 2-Propanol (Isopropanol).
Ell-Cranell® ist in Kunststoffflaschen mit 50 ml, 100 ml und 200 ml Inhalt sowie in Bindelpackungen mit 3 x 100 ml Kunststoffflaschen erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Galderma Laboratorium GmbH Laboratoires Galderma
Georg-Glock-Str. 8 Zone Industrielle - Montdeésir
40474 Disseldorf 74540 Alby-sur-Chéran
Telefon: +49 (0) 800 - 5888850 Frankreich

Telefax: +49 (0) 211 - 6355 - 8270
E-Mail: patientenservice@galderma.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Dezember 2014.

P23981-5

oo GALDERMA

Galderma Laboratories Printing Colors Artwork Approval -
e (£
Product code: P23981-5 T EEE S
Product description: ELL CRANELL SOL Artwork approved by: \Q*\'\_“;\w\\@@s
Market: DEU | @W&%\& K
Article: Leaflet Font size: 9 pt Date: \\N@\\i@\%@"
Flat size: 180x315 Pharmacode: 1252 A R
Fold size: 180x26,25 Specification n° MT.09.MPS.1470 Signature: /\\; e
Q\
LAUNCHING DEPARTMENT - Z.. Galderma R
74540 ALBY-SUR-CHERAN - FRANCE~ ©* GALDERMA QF

DIELINES




