Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Prednitop® Crinale

Lésung zur Anwendung auf der Haut, 2,5 mg/g

Prednicarbat

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 mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

3.Wie ist Prednitop Crinale anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Prednitop Crinale aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Prednitop Crinale enthalt den Wirkstoff Prednicarbat, ein
abgewandeltes Nebennierenrindenhormon mit u.a. ent-
ziindungs- und allergiehemmenden Eigenschaften (Glu-
kokortikoid). Prednitop Crinale eignet sich daher zur Be-
handlung bestimmter entzlindlicher Hauterkrankungen.

Prednitop Crinale wird angewendet zur Linderung ei-
ner méBig ausgepragten Schuppenflechte des behaar-
ten Kopfes (Psoriasis capitis).

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON PREDNITOP CRINALE BEACHTEN?

Prednitop Crinale darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Prednicarbat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- am Auge

- bei Hautreaktionen infolge von Impfungen

- bei Hauterscheinungen der Tuberkulose, der Syphilis
oder von Virusinfektionen (z.B. Windpocken)

- bei bestimmten, mit Rotung, Schuppung oder
Knotchenbildung einhergehenden Hauterkrankungen
im Bereich des Mundes (periorale Dermatitis) bzw. des
ganzen Gesichtes (Rosacea, "Kupferfinne")

- bei bakteriellen und mykotischen Hautinfektionen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Prednitop Crinale anwenden.

Prednitop Crinale ist nur zur Anwendung auf der Kopf-
haut vorgesehen. Bitte achten Sie bei der Anwendung
darauf, dass Prednitop Crinale nicht versehentlich ins
Auge gelangt!

Wenn ndmlich immer wieder kleine Mengen Prednitop
Crinale in den Bindehautsack gelangen, kann es auf Dauer
zu einer Erhdhung des Augeninnendruckes kommen.

Mit Prednitop Crinale liegen keine Erfahrungen aus
klinischen Studien mit Personen unter 18 Jahren vor.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Sauglinge:

Bei Sauglingen darf Prednitop Crinale nur bei Vorlie-
gen zwingender medizinischer Griinde 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 Crinale unvermeidlich,
so muss die Anwendung auf die fir den Behandlungs-
erfolg unbedingt notwendige Menge begrenzt werden.

Eine ununterbrochene lange Behandlung (langer als
3 Wochen) sollte vermieden werden.

Anwendung von Prednitop Crinale zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher
nicht bekannt geworden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

In den ersten drei Monaten der Schwangerschaft dtirfen
Sie Prednitop Crinale nicht groBflachig (d.h. mehr als
30% der Korperoberflédche) anwenden. Sonst kénnte der
Wirkstoff Prednicarbat durch die Haut in solchen Mengen
aufgenommen werden, dass Allgemeinwirkungen und
somit ein Risiko flir das Ungeborene nicht auszuschlieBen
sind. Bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde darf
jedoch eine nur kleinflachige ortliche Behandlung erfol-
gen.Auch wahrend der restlichen Schwangerschaft diirfen
Sie Prednitop Crinale nur anwenden, wenn Ihr behandeln-
der Arzt dies fir zwingend erforderlich halt, da noch keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen. Eine groBflachige
Anwendung sollte ebenso vermieden werden.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des enthaltenen
Wirkstoffes in die Muttermilch vor, verwandte Substan-
zen gehen in die Muttermilch dber.

Wahrend der Stillzeit sollten Sie eine groBflachige
Anwendung vermeiden, da noch keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen. Prednitop Crinale darf wahrend
der Stillzeit nicht im Brustbereich angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3.WIE IST PREDNITOP CRINALE ANZUWEN-
DEN?

Wenden Sie Prednitop Crinale immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (bliche
Dosis:

Tragen Sie Prednitop Crinale 1xtaglich, madglichst
sparsam, auf die erkrankten Hautbezirke auf und rei-
ben Sie sie nach Mdglichkeit leicht ein.

Art der Anwendung
Losung zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt.



Eine ldngere Behandlung als 3 Wochen sollte vermie-
den werden. Es liegen keine Daten zur méglichen Auf-
nahme des Wirkstoffes von Prednitop Crinale durch die
Haut in den Kérper vor.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Prednitop
Crinale angewendet haben, als Sie sollten

Eine kurzfristige Anwendung zu hoher Dosen (zu
groBe Menge, zu groBe Auftragsflache oder zu haufige
Anwendung) hat ebenso wie eine einmalige Unter-
brechung der Behandlung keine schadlichen Auswir-
kungen. Sie sollten jedoch Ihren Arzt von solchen Ab-
weichungen vom Behandlungsplan unterrichten.

Bei langerfristiger Anwendung zu hoher Dosen oder
erheblicher Uberschreitung der empfohlenen Behand-
lungszeit kann es dagegen zu ortlichen Kortikoid-
nebenwirkungen (z.B. Streifenbildung der Haut,
Dinnerwerden der Haut) kommen. Auch die fiir Korti-
koide typischen Allgemeinwirkungen kénnen dann
nicht mehr ausgeschlossen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Prednitop Crinale
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Fiihren Sie die
Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Anwendung von Prednitop Crinale
abbrechen
lhre Erkrankung kénnte sich verschlechtern.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mssen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
Ubllicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehrhdufig | kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich | kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt [ H&ufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, wenden Sie Prednitop
Crinale nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt mdg-
lichst umgehend auf.

Bei der Behandlung kann es gelegentlich zu Juckreiz,
Haarbalgentziindung (Follikulitis), Hauttrockenheit und
Haarbodentrockenheit oder allergischen Hautreaktionen
(z.B. mit Rétung, Ndssen, Pusteln und Brennen) kommen.
Nicht bekannt: Erkrankung der Ader- und Netzhaut des
Auges (zentrale serése Chorioretino-
pathie), verschwommenes Sehen

Unter der Therapie mit Prednitop Crinale kdnnen theo-
retisch alle unerwilinschten Nebenwirkungen auftre-
ten, die fir eine topische Therapie mit Glukokortikoi-
den typisch sind.

Dazu gehoren: Hautverdinnung, zum Teil anhaltend
klinisch sichtbar, bleibende Erweiterung kleiner, ober-
flachlicher HautgeféBe (Teleangiektasien), kleine Einblu-
tungen in die Haut (Purpura) und Hautdehnungsstreifen
(Striae distensae), rosaceaartige (periorale) Dermatitis
mit und ohne Hautverdiinnung, bei zu abrupter Been-
digung der Therapie eine riickfallartige Verstarkung der

zu behandelnden Symptome (rebound), verschlechterte
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Wundheilung, bei Anwendung im Augenbereich ver-
starkte Glaukom- (,, Griiner Star”) und/oder Kataraktnei-
gung (Linsentriibung, ,,Grauer Star"), aufgrund der im-
munabwehrmindernden Wirkungen der Glukokortikoide
konnen bestehende Hautinfektionen wie Pilzerkrankun-
gen, bakterielle oder virale Erkrankungen (z.B. Herpes
simplex) versteckt oder verstarkt werden, Verlust der
Hautfarbung (Depigmentierung), auftretende vermehrte
Kérperbehaarung (Hypertrichose).

Das Risiko des Auftretens lokaler Nebenwirkungen steigt
mit der Dauer der Behandlung und/oder bei Anwendung
unter Verbanden (okklusiv) sowie in besonders empfind-
lichen Zonen wie z.B. dem Gesichtsbereich.

Nach langerfristiger (langer als 3 Wochen), groB-
flachiger (mehr als 20% der Korperoberflache) und/
oder zu hdufiger Anwendung, besonders unter luft-
dicht abschlieBenden Verbanden, sind Stdrungen des
Hormonhaushaltes, z.B. Verminderung der Neben-
nierenrindenfunktion, M. Cushing, infolge Aufnahme
des Wirkstoffes in den Kérper nicht auszuschlieBen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.WIE IST PREDNITOP CRINALE AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Nicht Uber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Prednitop Crinale ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Be-
haltnis und dem Umkarton nach «verwendbar bis»
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Prednitop Crinale enthalt
Der Wirkstoff ist Prednicarbat.

1 g Prednitop Crinale enthalt 2,5 mg Prednicarbat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
2-Propanol  (Ph.Eur.), Carbomer (29.400-39.400
mPas), Natriumedetat (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser

Wie Prednitop Crinale aussieht und Inhalt der
Packung

Prednitop Crinale ist eine farblose Lésung zur Anwen-
dung auf der Haut und ist in weiBen Kunststoffflaschen
mit Tropfaufsatz und Originalitatsverschluss zu 20 ml,
50 ml und 100 ml erhaltlich.
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