Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

PrednicarbGalen
Fett 2,5mg/qg Creme

Wirkstoff: Prednicarbat
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker.

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.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist PrednicarbGalen Fett und wofiir wird sie angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von PrednicarbGalen Fett beachten?
. Wie ist PrednicarbGalen Fett anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist PrednicarbGalen Fett aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST PREDNICARBGALEN FETT UND WOFUR WIRD SIE ANGE-
WENDET?

PrednicarbGalen Fett enthdlt den Wirkstoff Prednicarbat, ein abge-
wandeltes Hormon der Nebennierenrinde mit u. a. entziindungs- und
allergiehemmenden Eigenschaften (Glukokortikoid).

PrednicarbGalen Fett wird angewendet bei entziindlichen Haut-
erkrankungen, bei denen eine &uBerliche Behandlung mit mittelstark
wirksamen Glukokortikoiden angezeigt ist, z. B. maBig stark ausge-
prégtes Ekzem.
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. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PREDNICARBGALEN
FETT BEACHTEN?

PrednicarbGalen Fett darf nicht angewendet werden

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

am bzw. im Auge.

bei Hautreaktionen aufgrund einer Impfung.

bei bakteriellen Hauterscheinungen wie Tuberkulose, Syphilis und
durch Viren bedingte Hauterscheinungen wie z. B. Windpocken.

bei bestimmten, mit Rotung, Schuppung oder Knétchenbildung ein-
hergehenden Hauterkrankungen im Bereich des Mundes (periorale
Dermatitis) bzw. des ganzen Gesichtes (Rosazea).

Dieses Arzneimittel kann bei Anwendung unter einer der genannten
Erkrankungen zu einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes oder
anderen Schéden fiihren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Predni-
carbGalen Fett anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von PrednicarbGalen Fett ist
erforderlich

- bei Anwendung in der unmittelbaren Umgebung des Auges. Sie
diirfen PrednicarbGalen Fett in der unmittelbaren Umgebung des
Auges nur dann iber ldngere Zeit oder wiederholt anwenden, wenn
Ihr Arzt sorgféltig Nutzen und Risiko einer solchen Behandlung
gegeneinander abgewogen hat und die Behandlung (iberwacht.
Wenn immer wieder kleine Mengen PrednicarbGalen Fett in den
Bindehautsack gelangen, kann es auf Dauer zu einer Erhdhung des
Augeninnendrucks kommen.

bei bakterieller und/oder pilzbedingter (mykotischer) Hautinfektion.
Zur Behandlung ortlicher bakterieller und/oder pilzbedingter
(mykotischer) Hautinfektionen darf PrednicarbGalen Fett nur in
Verbindung mit einer gleichzeitigen antibakteriellen bzw. antimy-
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kotischen Behandlung eingesetzt werden (z.B. mit Antibiotika oder
Antimykotika).

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

Sie sollten PrednicarbGalen Fett nicht auf geschéadigter Haut (z. B.
Wunden, Verletzungen, offene Geschwiire) anwenden.

Wenn Sie PrednicarbGalen Fett haufiger anwenden, als Sie sollten,
oder wenn Sie die Creme groBflachig anwenden, kann es zu
Allgemeinwirkungen infolge einer Aufnahme des Wirkstoffes durch
die Haut kommen (z. B. Cushing-Syndrom, erhdhte Blutzuckerspiegel
(Hyperglykdmie) oder Zucker im Urin (Glukosurig)).

Kinder

Séuglinge und Kinder bis 2 Jahre

Bei Sduglingen darf PrednicarbGalen Fett nur bei Vorliegen zwin-
gender medizinischer Griinde angewendet werden, da die Gefahr
von Allgemeinwirkungen (z. B. Wachstumsverzogerung) infolge einer
Aufnahme des Wirkstoffes Prednicarbat durch die Haut erhoht ist. Ist
die Behandlung mit PrednicarbGalen Fett unvermeidlich, so muss die
Anwendung auf die fiir den Behandlungserfolg unbedingt notwendige
Menge begrenzt werden. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Anwendung von PrednicarbGalen Fett mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen oder anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
oder angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen oder anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt
geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Predni-
carbGalen Fett bei Schwangeren vor. Sie sollten PrednicarbGalen Fett
wahrend der Schwangerschaft nur anwenden, wenn Ihr Arzt sorgféltig
Nutzen und Risiko einer solchen Behandlung gegeneinander abgewo-
gen hat, insbesondere in den ersten drei Schwangerschaftsmonaten.

PrednicarbGalen Fett sollte bei Schwangeren nicht groBfléchig (mehr
als 20 % der Korperoberflache) oder langfristig angewendet werden.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in PrednicarbGalen Fett ent-
haltenen Wirkstoffes in die Muttermilch vor. Zu PrednicarbGalen Fett
verwandte Substanzen gehen in die Muttermilch tiber. Bei einer groBflé-
chigen oder langfristigen Anwendung sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefiihrt.

PrednicarbGalen Fett enthélt weiBes Vaselin

WeiBes Vaselin kann dazu fiihren, dass Latexkondome durchldssig
werden oder reiBen. Die Creme darf deshalb nicht mit Latexkondomen
in Kontakt kommen.

. WIE IST PREDNICARBGALEN FETT ANZUWENDEN?

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

PrednicarbGalen Fett ist fiir empfindliche Hautregionen sowie zur wie-
derholten Anwendung geeignet.

Dosierung

Erwachsene und Kinder ab 2 Jahre

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis wie folgt:
Tragen Sie PrednicarbGalen Fett einmal téglich als diinnen Film auf
die betroffenen Hautstellen auf, und reiben Sie sie nach Mdglichkeit
leicht ein. Bei Bedarf kinnen Sie die Creme zweimal téglich anwenden.
Wie bei anderen Arzneimitteln dieser Wirkstoffklasse, sollte die geringst-
mdogliche wirksame Menge iiber einen kiirzest moglichen Zeitraum
angewendet werden.

Achten Sie bei einer Anwendung im Gesicht darauf, dass PrednicarbGalen
Fett nicht ins Auge gelangt.

Eine groBfldchige Anwendung (mehr als 20 % der Korperoberflache)
sollte vermieden werden.
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Séuglinge und Kinder bis 2 Jahre

Bei Séauglingen und Kleinkindern darf PrednicarbGalen Fett nur bei
Vorliegen zwingender medizinischer Griinde angewendet werden. Ist
die Behandlung mit PrednicarbGalen Fett unvermeidlich, so muss die
Anwendung auf die fiir den Behandlungserfolg unbedingt notwendige
Menge begrenzt werden. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut
Nur zur &uBerlichen Anwendung!

Dauer der Anwendung

Gewdhnlich ist eine Behandlungsdauer von 2 bis 3 Wochen ausreichend.
Eine Anwendung (iber mehr als 4 Wochen ist zu vermeiden.

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

Fett

Wenn Sie eine groBere Menge von F
haben, als Sie sollten

Eine kurzfristige Anwendung zu hoher Dosen (zu groBe Menge, zu
groBe Auftragsflache oder zu héufige Anwendung) hat keine schad-
lichen Auswirkungen. Sie soliten jedoch trotzdem lhren Arzt hiervon
unterrichten.

Bei Iéngerfristiger Anwendung zu hoher Dosen oder erheblicher Uber-
schreitung der empfohlenen Behandlungszeit kann es dagegen zu
ortlichen Kortikoidnebenwirkungen (z. B. Streifenbildung der Haut,
Diinnerwerden der Haut) kommen. Auch die fiir Kortikoide typischen
Allgemeinwirkungen (siehe auch Abschnitt 4.) kdnnen dann nicht mehr
ausgeschlossen werden.

Wenn Sie die A von P bGalen Fett haben
Holen Sie die Anwendung nach, sobald Sie Ihr Versaumnis bemerken,
oder warten Sie bis zur néchsten Anwendung, wenn diese bald erfolgen
soll. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die g von P bGalen Fett

Sprechen Sie immer mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung mit
PrednicarbGalen Fett beenden méchten. Wenn Sie die Behandlung zu
friih abbrechen, kann Ihre Hauterkrankung wieder auftreten. Wenn Sie
PrednicarbGalen Fett {iber einen ldngeren Zeitraum angewendet haben
und Sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Hauterkrankung gebessert
hat, sollten Sie die Anwendung nicht pl6tzlich abbrechen. In diesem Fall
kann es zu einer Rotung der Haut kommen und Sie kénnen ein Stechen
oder Brennen der Haut bemerken. Um dies zu vermeiden, sollten Sie mit
Ihrem Arzt sprechen. Dieser wird die Haufigkeit der Anwendung allméh-
lich reduzieren, bis die Behandlung schlieBlich beendet werden kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- brennendes Hautgefiihl

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
- Juckreiz, Haarbalgentziindungen (Follikulitis) oder allergische Haut-
reaktionen (z. B. mit Rotung, Nassen, Pusteln und ebenfalls Brennen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar):
- Verschwommenes Sehen

Bei Iéngerfristiger Anwendung zu hoher Dosen oder erheblicher Uber-
schreitung der empfohlenen Behandlungszeit konnen die fiir Korti-
koide typischen Allgemeinwirkungen infolge der Aufnahme des Wirk-
stoffes durch die Haut (z. B. Verminderung der Funktion der Neben-
nierenrinde, Beschwerden des Cushing-Syndroms und Steigerung des
Augeninnendrucks) nicht ausgeschlossen werden.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Bei Kindern ist die Gefahr fiir die Aufnahme groBerer Mengen von
topischen Glukokortikoiden durch die Haut erhoht. Die Aufnahme des
Wirkstoffes kann zu unerwiinschten Nebenwirkungen oder zu einer
Wachstumsverzogerung bei Langzeitanwendung fiihren. Bei Séuglingen
kann eine Windel wie ein Okklusivverband wirken.

Die dauerhafte Anwendung von Kortikosteroiden kann das Wachstum und
die Entwicklung von Kindern beeintrachtigen.
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Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

WIE IST PREDNICARBGALEN FETT AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Verwenden Sie PrednicarbGalen Fett nach Anbruch der Tube nicht langer
als 6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was PrednicarbGalen Fett enthélt
Der Wirkstoff ist: Prednicarbat
1 g PrednicarbGalen Fett enthélt 2,5 mg Prednicarbat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Edetinséure, Glycerolmonooleat, Magnesiumsulfat-Heptahydrat, Octyl-
dodecanol (Ph.Eur.), weiBes Vaselin, gereinigtes Wasser

Wie PrednicarbGalen Fett aussieht und Inhalt der Packung
PrednicarbGalen Fett ist eine weiBe oder gebrochen weiBe Creme. Sie ist
in Aluminiumtuben erhéltlich.

PackungsardBen:
1 oder 10 Tuben mit 159,20 g, 25 g, 30 g, 50 g und 100 g.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13

24109 Kiel

Postanschrift:
GALENpharma GmbH
Postfach 3764
24036 Kiel

Hersteller

Paul W. Beyvers GmbH
Schaffhausener StraBe 26 - 34
12099 Berlin

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied: des Ei
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Deutschland: PrednicarbGalen Fett 2,5 mg/g Creme

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2023.
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