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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

LOTRIDERM Creme
0,64 mg/g + 10 mg/g

Betamethasondipropionat und Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

technisch bedingt

fahmen dung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthélt wichtige Informationen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
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, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist LOTRIDERM Creme und woftr wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LOTRIDERM
Creme beachten?

3. Wie ist LOTRIDERM Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist LOTRIDERM Creme aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist LOTRIDERM Creme und wofiir wird sie ange-
wendet?

LOTRIDERM Creme ist ein Kombinationspréaparat aus einem
Glukokortikoid und einem Antimykotikum (Mittel gegen Pilzer-
krankungen) zur duBerlichen Anwendung.

Zur Ortlichen Behandlung innerhalb der ersten Tage von ent-
zlindlichen oder ekzematdsen Pilzerkrankungen, hervorge-
rufen durch Dermatophyten, Hefen und/oder Schimmelpilze.
LOTRIDERM Creme soll bei ndssenden Formen der Erkran-
kung verwendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LOTRIDERM
Creme beachten?

» LOTRIDERM Creme darf nicht angewendet werden, bei

* Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Beta-
methasondipropionat, Clotrimazol, Benzylalkohol oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels.

* Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
andere Arzneimittel vom Typ der Kortikosteroide bzw.
Imidazole.

e spezifischen Hautprozessen, Windpocken und Impfre-
aktionen sowie im Bereich der Augen.

» Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bei der Behandlung mit LOTRIDERM Creme im Genital- oder
Analbereich kann es wegen der sonstigen Bestandteile wei-
Bes Vaselin und dunnflussiges Paraffin bei gleichzeitiger An-
wendung von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung
der ReiBfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicher-
heit von Kondomen kommen.

Im Gesichtsbereich soll LOTRIDERM Creme mit Vorsicht an-
gewendet werden.

Wegen einer eventuellen erhohten Wirkstoffresorption sollte
LOTRIDERM Creme nach Mdglichkeit nicht groBflachig und/
oder Uber einen langeren Zeitraum (z. B. 4 Wochen) ange-
wendet werden.

LOTRIDERM Creme ist nicht zur Anwendung unter luftdicht
abschlieBenden Verbénden vorgesehen.

Treten Hautreizungen (Rotung, Jucken, Brennen, Bldschen-
bildung, Schwellung, N&ssen) auf oder entwickelt sich eine
Sensibilisierung wéhrend der Anwendung von LOTRIDERM
Creme, ist die Behandlung abzubrechen und eine geeignete
Therapie einzuleiten.

Die systemische Resorption von topisch angewendeten Kor-
tikosteroiden kann eine reversible Suppression der Hypo-
thalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse hervorrufen mit
einer moglichen Nebennierenrinden-Insuffizienz nach dem
Absetzen der Behandlung. Bei einigen Patienten kénnen
auch wahrend der Therapie durch die systemische Resorp-
tion von topisch angewendeten Glukokortikoiden Erschei-
nungsbilder wie Cushing-Syndrom, Hyperglykdmie und Glu-
cosurie hervorgerufen werden.

Patienten, die eine groBere Menge an einem stark wirksa-
men topisch angewendeten Steroid erhalten, das auf einer
groBen Hautfldche aufgetragen wird, sollten in regelmaBigen
Abstanden auf das Vorhandensein einer HPA-Achsen-Sup-
pression hin untersucht werden. Sofern eine HPA-Achsen-
Suppression festgestellt wird, sollte versucht werden, das
Arzneimittel abzusetzen, die Anwendungshaufigkeit zu redu-
zieren oder ein weniger stark wirksames Kortikosteroid anzu-
wenden. Die Regeneration der HPA-Achsen-Funktion erfolgt
in der Regel schnell und vollstindig nach Absetzen des Arz-
neimittels. Selten kdnnen Anzeichen und Symptome eines
Steroid-Entzugs auftreten, die eine Substitution mit einem
systemischen Kortikosteroid erfordern.

Die Anwendung bei Windeldermatitis wird nicht empfohlen.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Seh-
stdrungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Labortests:

Erfolgt kein Ansprechen auf die Therapie mit LOTRIDERM
Creme, sind angemessene mikrobiologische Untersuchun-
gen zu wiederholen, um die Diagnose zu bestatigen und um
andere pathogene Keime auszuschlieBen, bevor mit einer
weiteren antimykotischen Therapie begonnen wird.

» Kinder und Jugendliche

Bei Verordnung von LOTRIDERM Creme an Kinder im Wachs-
tumsalter sollte die Behandlung &rztlich kontrolliert werden.
Die Anwendung topisch applizierter Kortikosteroide bei Kin-
dern sollte mit der geringsten noch wirksamen Dosis erfol-
gen. Eine chronische Anwendung kann das Wachstum und
die Entwicklung der Kinder beeintrachtigen.

LOTRIDERM Creme enthélt u. a. die sonstigen Bestandteile
Cetylstearylalkohol, Propylenglycol und Benzylalkohol.
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen oder leichte lo-
kale Reizungen hervorrufen.

» Anwendung von LOTRIDERM Creme zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Zurzeit sind bei der Anwendung von LOTRIDERM Creme
keine Wechselwirkungen mit anderen Mitteln oder Laborun-
tersuchungen bekannt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel an-
zuwenden.

» Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Bezuglich des Potenzials von Nachkommenmissbildungen
von auf der Haut angewendetem Clotrimazol und Betame-
thasondipropionat bei Schwangeren liegen keine Daten aus
geeigneten und gut kontrollierten Studien vor. Daher soll
LOTRIDERM Creme wéhrend der Schwangerschaft nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abschatzung und auf ausdrickliche
Anweisung des Arztes angewendet werden.

Stillzeit:

Da auch nicht bekannt ist, ob die Wirkstoffe von LOTRIDERM
Creme nach lokaler Anwendung in die Muttermilch ausge-
schieden werden, sollte abgestillt oder das Arzneimittel ab-
gesetzt werden, wobei der therapeutische Nutzen fir die
Mutter vom Arzt in Betracht gezogen werden sollte.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

» Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen:
Nicht zutreffend.

» LOTRIDERM Creme enthélt Cetylstearylalkohol,
Propylenglycol, und Benzylalkohol

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthdlt 100 mg Propylenglycol pro
Gramm Creme.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 10 mg Benzylalkohol pro Gramm
Creme.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen oder leichte
lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist LOTRIDERM Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind. Bitte halten Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da LOTRIDERM Creme sonst nicht richtig
wirken kann!

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

LOTRIDERM Creme wird einmal tdglich (morgens) auf die er-
krankten Hautstellen aufgetragen und sanft einmassiert.

Vor Anwendung von LOTRIDERM Creme sollte die Haut ge-
waschen und griindlich abgetrocknet werden. Tégliches
Wechseln der Handtticher und Wésche vermeiden eine Wie-
deransteckung.

Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt wer-

den, bis die Begleitentziindung der Pilzerkrankung Rahmen

abgeklungen ist. In der Regel wird bei Tinea cru- | '¢"msehbednat
ris, Tinea corporis und Candidiasis eine Vermin-
derung des Erythems und des Hautjuckens inner- E
halb der ersten 3 bis 5 Behandlungstage erreicht.

Falls nach einer Woche keine Besserung eintritt oder
Hautreizungen auftreten, die auf eine Sensibilisie-

rung hindeuten, sollte der Arzt aufgesucht werden.

Im Falle einer zusatzlichen bakteriellen Infektion ist ein anti-
bakteriell wirkendes Arzneimittel zeitgleich zu verabreichen.
Tritt nicht umgehend ein positives Ansprechen ein, ist die Be-
handlung mit LOTRIDERM Creme abzusetzen, bis die bakteri-
elle Infektion ausreichend unter Kontrolle ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von LOTRIDERM
Creme zu stark oder zu schwach ist.
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» Wenn Sie eine gréBere Menge LOTRIDERM Creme an-
gewendet haben, als Sie sollten

Magliche Wirkungen:

UbermaBige und zu lange Anwendung von Kortikosteroiden
auf der Haut kann das Hypophysen-Nebennierenrinden-Sys-
tem unterdriicken und damit zu einer sekundéren Neben-
nierenrinden-Insuffizienz fiihren. Wenn eine HPA-Achsen-
Suppression festgestellt wird, sollte versucht werden, das
Arzneimittel abzusetzen, die Haufigkeit der Anwendung zu
reduzieren oder ein weniger stark wirksames Kortikoid ein-
zusetzen.

Weiter kdnnen Symptome einer iberhéhten Anwendung von
Kortikosteroiden auftreten, einschlieBlich eines Cushing-Syn-
droms.

Es liegen keine Daten vor, dass es unter Clotrimazol oder Be-
tamethasondipropionat zu Missbrauch oder Abhéngigkeit kam.

Da nach lokaler Applikation der empfohlenen Menge von
LOTRIDERM Creme der Betamethasonspiegel im Serum un-
terhalb der Nachweisgrenze liegt und eine akute Uberdosie-
rung von Clotrimazol praktisch ausgeschlossen ist, ist eine
lebensbedrohliche Situation nicht zu erwarten.

Behandlung:

Kortikosteroid-Intoxikationen symptomatisch behandeln.
Dosis reduzieren oder allmahlich absetzen. RegelméBige
Funktionskontrollen der Nebennierenrinde. Der Wasserhaus-
halt muss geprift werden; tdgliche Gewichtskontrollen kon-
nen eine evtl. Wasserretention rechtzeitig aufdecken. Die Na-
triumaufnahme auf weniger als 1 g t&glich reduzieren. Gege-
benenfalls flr eine ausreichende Kaliumzufuhr sorgen.

» Wenn Sie die Anwendung von LOTRIDERM Creme
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1von 10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten, ein-
schlieBlich Einzelfélle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwir-
kungen betroffen sind, wenden Sie LOTRIDERM Creme nicht
weiter an und suchen Sie Ihren Arzt mdglichst umgehend auf.

Hautreaktionen allergischer Art kdnnen in seltenen Féllen
auftreten.

Bei duBerlicher Anwendung von Kortikosteroiden sind ort-
liche Nebenwirkungen beschrieben worden wie Brennen,
Jucken, Reizung, Trockenheit, Haarbalgentziindung, Abblas-
sung der Haut, Steroid-Akne, Erweiterung kleiner, oberflach-
licher Hautgefdle, verstarkter Haarwuchs, periorale Dermati-
tis, allergische Kontaktdermatitis, Hautaufweichung, Hautver-
dinnung, Sekundérinfektionen, Hautstreifenbildung, Frieseln
sowie Ekchymosen (Hautblutungen) und Sensibilisierung.

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von Clo-
trimazol beschrieben worden: Erythem, Nesselsucht, Blasen-
bildung, Hautabschuppung, Odem, Pruritus, Urtikaria und all
gemeine Hautreizung.

Nebenwirkungen aufgrund systemischer Einwirkung von Clo-
trimazol sind nicht zu erwarten, weil Clotrimazol nach topischer
Applikation nur in duBerst geringen Mengen resorbiert wird.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde gelegentlich berich-
tet, wenn Clotrimazol und Kortikosteroide in Kombination an-
gewendet wurden: Pardsthesie, makulopapuldser Hautaus-
schlag, Odeme und Sekundérinfektionen.

Sollten Nebenwirkungen wie brennendes oder stechendes
Geflihl in Armen und Beinen oder Hautausschldge langer
anhalten oder belastend werden bzw. Anzeichen einer Ver-
schlechterung oder Infektion der Haut auftreten, sollte der
Arzt konsultiert werden.

Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von Gluko-
kortikoiden auf (Haufigkeit: Nicht bekannt).

LOTRIDERM Creme enthélt die sonstigen Bestandteile Cetyl-
stearylalkohol, Propylenglycol und Benzylalkohol. Diese Sub-
stanzen kénnen in sehr seltenen Féllen bei besonders dispo-
nierten Patienten zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen oder leichte lo-
kale Reizungen hervorrufen.

Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind aufgrund des groBeren Verhaltnisses Hautober-
flache zu Korpergewicht flr eine Glukokortikoid-induzierte
suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse und fir exogene Kortikosteroid-Effekte
empfanglicher als erwachsene Patienten.

Bei Kindern, die Kortikosteroide duBerlich verabreicht be-
kamen, wurden eine Suppression der Hypothalamus-

Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom, Wachs-
tumsverzogerung, verminderte Gewichtszunahme und intra-
kranielle Hypertension beobachtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennie-
ren-Achse auBert sich bei Kindern durch einen niedrigen
Plasma-Cortisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen auf
eine ACTH-Stimulation. Die Hirndrucksteigerung auBert sich
durch eine Vorwolbung der Fontanelle, Kopfschmerzen und
ein bilaterales Papillenédem.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu er-
qreifen?

Treten bei der Anwendung von LOTRIDERM Creme die oben ge-
nannten Nebenwirkungen auf, so ist das Prdparat abzusetzen.

» Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist LOTRIDERM Creme aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich
auf,

Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimittel 3 Monate
verwendbar.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Tube angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

» Aufbewahrungsbedingungen
Bei Zimmertemperatur zwischen 15 °C und 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwasser (z.B.
nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

» Was LOTRIDERM Creme enthalt:

Die Wirkstoffe sind: Betamethasondipropionat und Clotrimazol.
1 g Creme enthdlt 0,64 mg Betamethasondipropionat und
10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

WeiBes Vaselin, dunnflissiges Paraffin, Cetylstearylalkohol,
Propylenglycol, Benzylalkohol, Cetomacrogol 1000, Natrium-
dihydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphorsdure, Natrium-
hydroxid, gereinigtes Wasser.

» Wie LOTRIDERM Creme aussieht und Inhalt der
Packung:

Bei LOTRIDERM Creme handelt es sich um eine weiBe

Creme-Zubereitung.

Sie istin Packungen mit 15, 30 und 60 g erhdltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den

Verkehr gebracht.

» Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

LOTRICOMB in Deutschland

LOTRIDERM in Belgien, Deutschland, Irland, GroBbritan-
nien, Polen und Slowakei

FLOTIRAN in Portugal, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2019.
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