Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Prednitop® Fettsalbe ;s

Prednicarbat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

—Wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Prednitop Fettsalbe und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Prednitop Fettsalbe beachten?

3. Wie ist Prednitop Fettsalbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Prednitop Fettsalbe aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST PREDNITOP FETTSALBE UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

Prednitop Fettsalbe enthalt den Wirkstoff Prednicar-
bat, ein abgewandeltes Nebennierenrindenhormon
mit u.a. entziindungs- und allergiechemmenden Eigen-
schaften (Glukokortikoid).

Prednitop Fettsalbe wird angewendet

Bei entzUndlichen Hauterkrankungen, bei denen eine
auBerliche Behandlung mit mittelstark wirksamen Glu-
kokortikoiden angezeigt ist, z.B. maBig stark ausge-
préagtes Ekzem.

Hinweis bzgl. der Eignung der verschiedenen Darrei-
chungsformen

Zur Behandlung akuter Hauterkrankungen (z.B.
Rotung, Nassen) eignet sich besonders Prednitop
Creme, zur Behandlung chronischer Hauterkrankungen
(z.B. Schuppung, Hautfaltenvergréberung) Prednitop
Fettsalbe.

Prednitop Salbe kann eingesetzt werden bei nassenden
und trockenen Hauterkrankungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON PREDNITOP FETTSALBE BEACHTEN?

Prednitop Fettsalbe darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
Prednicarbat oder einem der sonstigen Bestandteile
von Prednitop Fettsalbe sind

- am Auge

- bei Hautreaktionen aufgrund von Impfungen

- bei bakteriellen Hauterscheinungen wie Tuberku-
lose, Syphilis und durch Viren bedingte Hauterschei-
nungen wie Windpocken oder Herpes-simplex Infek-
tionen

- bei bestimmten, mit Rétung, Schuppung oder Knot-
chenbildung einhergehenden Hauterkrankungen im
Bereich des Mundes (periorale Dermatitis) bzw. des
ganzen Gesichtes (Rosacea, ,Kupferfinne”).

Denn dieses Arzneimittel kénnte dabei zu einer Ver-
schlimmerung des Krankheitsbildes oder anderen Scha-
den fuhren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Prednitop
Fettsalbe ist erforderlich

- der Anwendung am Auge

In der unmittelbaren Umgebung des Auges durfen Sie
Prednitop Fettsalbe nur dann Gber langere Zeit oder
wiederholt anwenden, wenn lhr Arzt sorgfaltig Nutzen
und Risiko einer solchen Behandlung gegeneinander
abgewogen hat und die Behandlung tberwacht. Wenn
namlich immer wieder kleine Mengen Prednitop Fett-
salbe in den Bindehautsack gelangen, kann es auf
Dauer zu einer Erh6hung des Augeninnendruckes kom-
men.

- bakterieller und/oder pilzbedingter (mykotischer)
Hautinfektion

Zur Behandlung ortlicher bakterieller und/oder pilzbe-

dingter (mykotischer) Hautinfektionen darf Prednitop

Fettsalbe nur in Verbindung mit einer gleichzeitigen

antibakteriellen bzw. antimykotischen Behandlung ein-

gesetzt werden.

Sauglinge

Bei Sauglingen darf Prednitop Fettsalbe nur bei Vorlie-
gen zwingender medizinischer Grinde angewendet
werden, da die Gefahr von Allgemeinwirkungen (z.B.
Wachstumsverzégerung) infolge einer Aufnahme des
Wirkstoffs Prednicarbat durch die Haut erhoht ist. Ist
eine Behandlung mit Prednitop Fettsalbe unvermeid-
lich, so muss die Anwendung auf die fur den Behand-
lungserfolg unbedingt notwendige Menge begrenzt
werden.

Bei Anwendung von Prednitop Fettsalbe mit anderen
Arzneimitteln
Keine bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

In den ersten drei Monaten der Schwangerschaft dur-
fen Sie Prednitop Fettsalbe nicht groBflachig (d.h. mehr
als 30 % der Korperoberflache) anwenden. Sonst
kénnte der Wirkstoff Prednicarbat durch die Haut in
solchen Mengen aufgenommen werden, dass Allge-
meinwirkungen und somit ein Risiko fur das Ungebo-
rene nicht auszuschlieBen sind. Bei Vorliegen zwingen-
der medizinischer Griinde darf jedoch eine nur kleinfla-
chige 6rtliche Behandlung erfolgen.

Auch wahrend der restlichen Schwangerschaft und der
Stillzeit sollten Sie eine groBflachige Anwendung ver-
meiden, da noch keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen.

Wahrend der Stillzeit sollten Sie eine groBflachige
Anwendung vermeiden, da noch keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen.

Prednitop Fettsalbe darf wahrend der Stillzeit nicht im
Brustbereich angewendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstuchtigkeit und der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Prednitop Fettsalbe

Hinweis: Bei einer Behandlung mit Prednitop Fettsalbe
im Genital- oder Analbereich kann es wegen des Hilfs-
stoffes ,weiBes Vaselin" bei gleichzeitiger Anwendung
von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der
ReiBfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit solcher Kondome kommen.

3. WIE IST PREDNITOP FETTSALBE ANZUWENDEN?

Wenden Sie Prednitop Fettsalbe immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Tragen Sie Prednitop Fettsalbe 1x taglich dunn auf die
erkrankten Hautbezirke auf, und reiben sie nach Mog-



lichkeit leicht ein. Bei Bedarf kénnen Sie die Anwen-
dungshaufigkeit auf 2x taglich erhéhen.

Bitte fragen Sie lhren Arzt zu welchem Zeitpunkt (mor-
gens oder abends) Sie Prednitop Fettsalbe anwenden
sollen.

Achten Sie bei einer Anwendung im Gesicht darauf,
dass Prednitop Fettsalbe nicht ins Auge gelangt.

Hinweis: Die Tube ist mit einem Originalitatsverschluss
versehen. Vor der ersten Anwendung stechen Sie bitte
mit dem Dorn der Verschlusskappe die Aluminium-
membran durch.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung

Es liegen Erfahrungen zur Behandlung tiber 2 Wochen
vor. Eine dartber hinaus gehende Behandlung sollte
nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko Abwagung erfol-
gen.

Vor einer erneuten Behandlung mit Prednitop Fett-
salbe sollten Sie Ihren Arzt befragen.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Prednitop Fettsalbe
angewendet haben, als Sie sollten

Unterrichten Sie bitte lhren Arzt hiervon. Eine kurzfris-
tige Anwendung zu hoher Dosen (zu groBe Menge, zu
groBe Auftragungsflache oder zu haufige Anwen-
dung) hat zwar keine schadlichen Auswirkungen, Sie
sollten jedoch trotzdem lhrem Arzt von solchen Abwei-
chungen vom Behandlungsplan unterrichten.

Bei langerfristiger Anwendung zu hoher Dosen oder
erheblicher Uberschreitung der empfohlenen Behand-
lungszeit kann es dagegen zu ortlichen Kortikoidne-
benwirkungen (z.B. Streifenbildung der Haut, Dinner-
werden der Haut) kommen.

Wenn Sie die Anwendung von Prednitop Fettsalbe ver-
gessen haben

Fahren Sie bitte mit dem Behandlungsplan wie
gewohnt fort. Auch hier hat eine einmalige Unterbre-
chung der Behandlung keine schadlichen Auswirkun-
gen, Sie sollten jedoch Ihren Arzt auch hiervon unter-
richten.

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

Wenn Sie die Anwendung von Prednitop Fettsalbe
abbrechen

Sie gefahrden damit den Behandlungserfolg. Des-
wegen sollten Sie die Behandlung mit Prednitop Fett-
salbe nicht ohne Anordnung lhres Arztes unterbrechen
oder vorzeitig abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Prednitop Fettsalbe Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben 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 ver-

fugbaren Daten nicht abschatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen

gelegentlich:  brennendes Hautgefuhl

selten: Juckreiz, Haarbalgentziindung (Folli-
kulitis), allergische Hautreaktionen
(z.B. mit Rétung, Nassen, Pusteln und
ebenfalls Brennen)

Unter der Therapie mit Prednitop Fettsalbe kénnen
theoretisch alle unerwiinschten Nebenwirkungen auf-
treten, die fur eine topische Therapie mit Glukokortiko-
iden typisch sind.
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Dazu gehoren: Hautverdiinnung, zum Teil anhaltend
klinisch sichtbar, bleibende Erweiterung kleiner, ober-
flachlicher HautgefaBe (Teleangiektasien), sichtbare
Hautrétung (Purpura) und Hautdehnungsstreifen
(Striae distensae), rosaceaartige (periorale) Dermatitis
mit und ohne Hautverdiinnung, bei zu abrupter Been-
digung der Therapie eine rickfallartige Verstarkung
der zu behandelnden Symptome (rebound), verschlech-
terte Wundheilung, bei Anwendung im Augenbereich
verstarkte Glaukom- (,Griner Star”) und/oder Kata-
raktneigung (Linsentrtbung, ,Grauer Star”), aufgrund
der immunabwehrmindernden Wirkungen der Gluko-
kortikoide konnen bestehende Hautinfektionen wie
Pilzerkrankungen, bakterielle oder virale Erkrankun-
gen (z.B. Herpes simplex) versteckt oder verstarkt wer-
den, Verlust der Hautfarbung (Depigmentierung), auf-
tretende vermehrte Koérperbehaarung (Hypertrichose).
Das Risiko des Auftretens lokaler Nebenwirkungen
steigt mit der Dauer der Behandlung und/oder bei
Anwendung unter Verbanden (okklusiv) sowie in
besonders empfindlichen Zonen wie z.B. dem Gesichts-
bereich.

Nach langerfristiger, groBflachiger und / oder zu haufi-
ger Anwendung, besonders unter luftdicht abschlie-
Benden Verbéanden, sind Stérungen des Hormonhaus-
haltes, z.B. Verminderung der Nebennierenrindenfunk-
tion, M. Cushing, infolge Aufnahme des Wirkstoffes in
den Koérper nicht auszuschlieBen.

Besondere Hinweise

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eine der hier aufgefiihrten oder andere uner-
winschte Wirkungen bzw. unerwartete Veranderun-
gen (z.B. neue Hautveranderungen) unter der Behand-
lung mit Prednitop Fettsalbe bemerken.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST PREDNITOP FETTSALBE AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis und dem Umkarton nach «Verwendbar bis» ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Prednitop Fett-
salbe 6 Monate haltbar.

Nicht Gber 25 °C aufbewahren!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Prednitop Fettsalbe enthalt
Der Wirkstoff ist Prednicarbat.

1 g Salbe enthalt 2,5 mg Prednicarbat in einer wasser-
freien, emulgierfahigen Grundlage.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Glycerolmonooleat; Octyldodecanol (Ph.Eur.); weiBes
Vaselin.

Wie Prednitop Fettsalbe aussieht und Inhalt der
Packung
Prednitop Fettsalbe ist eine weiBe Salbe und ist in
Tuben zu 10 g/N1, 30 g/N2, 50 g/N2 und 100 g/N3
erhaltlich.

AuBerdem stehen noch die beiden Darreichungsfor-
men Prednitop Creme (Ol-in-Wasser-Emulsion) und
Prednitop Salbe (Wasser-in-Ol-Emulsion) zur Verfa-
gung, siehe hierzu auch den Abschnitt ,1. Was ist
Prednitop Fettsalbe und wofur wird sie angewendet?”.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbei-
tet im November 2010
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