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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Nerisona — Creme

Diflucortolonvalerat

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihre Arztin/Ihren Arzt oder Ihre
Apothekerin/Ihren Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 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 Nerisona Creme und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nerisona Creme beachten?
Wie ist Nerisona Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Nerisona Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Nerisona Creme und wofiir wird sie angewendet?

Was ist Nerisona Creme?

Nerisona Creme ist ein entziindungshemmendes Arzneimittel (mit dem arzneilich wirksamen
Bestandteil Diflucortolonvalerat, einem Glukokortikoid) zur Anwendung auf der Haut.
Nerisona Creme hemmt bei entziindlichen und allergischen Hautkrankheiten die Entziindung
und vermindert die mit diesen Krankheiten verbundenen Beschwerden wie Juckreiz, Brennen
und Schmerzen.

Nerisona Creme ist eine stark wasserhaltige, fettarme Zubereitung.

Nerisona Creme ist besonders geeignet fiir akute und nidssende Stadien von Ekzemen als auch
zur Anwendung auf feuchten, unbedeckten oder behaarten Korperstellen.

Wofiir wird Nerisona Creme angewendet?

Fiir alle auf eine ortliche Glukokortikoidtherapie ansprechenden Hauterkrankungen wie:
Ekzeme bei Kindern ab 2 Jahre, Jugendlichen und Erwachsenen; Schuppenflechte (Psoriasis);
flache Kndtchenflechte (Lichen ruber planus et verrucosus); auf die Haut beschrankte
chronische Form des Lupus erythematodes chronicus discoides; Verbrennungen 1. Grades;
Sonnenbrand; Insektenstiche.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nerisona Creme beachten?

Nerisona Creme darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Diflucortolonvalerat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

e wenn Sie an bestimmten Hautprozessen (Tuberkulose, Syphilis) im Behandlungsbereich
leiden;

e wenn Sie an Viruserkrankungen (z.B. Herpes simplex, Windpocken, Giirtelrose) im
Behandlungsbereich leiden;

e wenn Sie an Rosacea (chronisch verlaufende Hauterkrankung im Gesicht), perioraler
Dermatitis (Entziindung der Haut im Gesichtsbereich unter Aussparung eines Saums am
Lippenrot), Ulcera (Geschwiire), Acne vulgaris, Hautatrophien (Verdiinnung der Haut)
sowie an Impfreaktionen im Behandlungsbereich leiden.

Zur Behandlung im Gesicht darf Nerisona Creme nicht angewendet werden.

Siehe auch Abschnitte ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nerisona Creme anwenden.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, informieren Sie bitte Ihre Arztin/Ihren Arzt.

Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern erhohte Vorsicht geboten, da es im Vergleich
zu Erwachsenen zu einer erhohten Aufhahme des Glukokortikoids durch die kindliche Haut
kommen kann.

Falls Thre Arztin/Thr Arzt eine begleitende durch Bakterien hervorgerufene Entziindung
und/oder eine Pilzerkrankung feststellt, ist zusétzlich eine spezifische Therapie erforderlich.

Wenn unter langerer Anwendung von Nerisona Creme die Haut zu stark austrocknet, sollte
auf eine fetthaltigere Zubereitungsform (Salbe oder Fettsalbe) iibergegangen werden.
Sprechen Sie dariiber bitte mit Threr Arztin/Ihrem Arzt.

Bei der Anwendung ist darauf zu achten, dass Nerisona Creme nicht versehentlich in die
Augen oder auf die Haut in Augennéhe gelangt.

Bei Anwendung von Nerisona Creme im Genital- oder Analbereich kann es wegen der
sonstigen Bestandteile Vaselin und Paraffin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen
aus Latex zu einer Verminderung der Reif3festigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit der Kondome kommen.

Bei langdauernder (iiber 4 Wochen hinaus) und/oder groBflachiger (ca. 10% der
Korperoberfliche und mehr) Anwendung, besonders unter undurchléssigen Verbanden, kann
die Moglichkeit einer Aufnahme des Glukokortikoids in den Organismus nicht
ausgeschlossen werden.
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Die grof3flachige Anwendung von Glukokortikosteroiden zum duferlichen Gebrauch auf
groflen Korperflachen oder iiber ldngere Zeitrdume erhoht, insbesondere unter
Folienverbédnden, das Risiko von Nebenwirkungen betréchtlich.

Teilen Sie bitte Threr Arztin/Threm Arzt mit, falls Sie bereits zu einem friiheren Zeitpunkt an
einem Glaukom (sog. griiner Star) erkrankt sind.

Wie von einzunehmenden Glukokortikoiden bekannt, kann sich auch bei ortlicher
Anwendung von Glukokortikoiden ein Glaukom entwickeln (z. B. nach hochdosierter oder
grof3flichiger Anwendung liber einen ldngeren Zeitraum, nach Verwendung von dicht
abschlielenden Verbdnden oder nach Anwendung auf der Haut in Augennéhe).

Die Anwendung von Nerisona Creme kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie
sich an Thren Arzt.
Anwendung von Nerisona Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei groBflachiger und langdauernder Anwendung kénnen die Wechselwirkungen, infolge
Aufnahme in den Organismus, die gleichen wie nach systemischer Anwendung (Anwendung
die den ganzen Korper betrifft, zum Beispiel Tabletten) sein.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Uber eine Anwendung withrend der Schwangerschaft und Stillzeit entscheidet Thre Arztin/Thr
Arzt.
Schwangerschaft

Eine grofflachige oder lingere Anwendung oder Anwendung unter Verbinden in der
Schwangerschaft muss vermieden werden.

In den ersten drei Monaten einer Schwangerschaft sollten grundsitzlich keine glukokorti-
koidhaltigen Zubereitungen zum duflerlichen Gebrauch angewendet werden.



Stillzeit

Bei stillenden Miittern darf Nerisona Creme nicht im Brustbereich angewendet werden.
Informieren Sie bitte Ihre Arztin/Ihren Arzt dariiber, dass Sie stillen. Eine groBflichige oder
langere Anwendung oder Anwendung unter Verbdanden wéhrend der Stillzeit muss vermieden
werden.

Fortpflanzungsfihigkeit

Es liegen keine Daten zum Einfluss von Nerisona Creme auf die Fortpflanzungsfahigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Nerisona Creme enthilt Stearylalkohol, Methylparahydroxybenzoat und Propylpara-
hydroxybenzoat.

Methylparahydroxybenzoat und Propylparahydroxybenzoat konnen allergische Reaktionen,
auch Spitreaktionen hervorrufen.

Stearylalkohol kann o6rtlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wieist Nerisona Creme anzuwenden?

Wenden Sie Nerisona Creme immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur Anwendung auf der Haut.

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

Nerisona Creme wird zu Beginn der Behandlung im Allgemeinen 2mal, eventuell 3mal
taglich diinn aufgetragen. Sobald sich das Krankheitsbild gebessert hat, geniigt oft eine
Anwendung pro Tag.

Erwachsene sollen nicht ldnger als 3 Wochen behandelt werden.

Eine grofiflaichige Anwendung (mehr als 10% der Korperoberflidche) sollte nicht ldnger als
eine Woche dauern.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern sollte Nerisona Creme nicht ldnger als 2 Wochen und kleinflachig (<10 % der
Korperoberfliche) angewendet werden.

Bei Kindern sollte die Anwendung unter Okklusion (siehe unten) vermieden werden.
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Die Sicherheit und Wirksamkeit von Nerisona Creme bei Kleinkindern bis 23 Monate ist
nicht erwiesen. Es liegen keine ausreichenden Daten vor.

Glukokortikoide sind nur so lange und nur in so niedriger Dosierung anzuwenden, wie es zur
Erzielung und Erhaltung der gewiinschten therapeutischen Wirkung unbedingt erforderlich
ist.

OKkklusivbehandlung (undurchlissiger Verband)

Nerisona Creme sollte nicht unter Okklusivbedingungen (Pflaster etc.) angewendet werden.
In auBBergewohnlich hartndckigen Fallen kann nach Absprache mit Threm Arzt ein
Okklusivverband angebracht sein.

Dabei wird das zu behandelnde Gebiet nach dem Auftragen der Creme mit einer
wasserdichten Folie abgedeckt und diese im gesunden Hautbereich gut abschlieend mit
Heftpflaster befestigt. An den Hédnden konnen Plastikhandschuhe benutzt werden.

Der Verband sollte so lange angelegt bleiben, wie es zumutbar ist, im Allgemeinen aber nicht
iiber 24 Stunden hinaus. Bei ldngerer Behandlungsdauer empfiehlt es sich, ihn alle 12 Stunden
zu wechseln.

Kommt es unter dem Verband zu Entziindungen, muss die Okklusivbehandlung abgebrochen
werden.

Haufig ist die sogenannte Tandem-Therapie sinnvoll, d. h. pro Tag einmal die Anwendung
von Nerisona Creme und nach 12 Stunden die Anwendung eines geeigneten wirkstofffreien
Arzneimittels zur duBerlichen Anwendung.

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Nerisona — CremeEs ist kein Risiko nach einer einmaligen Anwendung einer Uberdosis auf
der Haut (das ist eine einmalige Anwendung in einem grof3en Hautareal) oder einer

versehentlichen Einnahme zu erwarten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nerisona Creme Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen wurden im Rahmen der klinischen
Studien mit Nerisona Creme beobachtet:
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Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:  betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

.

Hiufig: Brennen, R6tung und Reizung an der behandelten Stelle.
Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen

In einzelnen Fallen kann es wihrend der Behandlung mit Nerisona Creme zu 6rtlichen
Erscheinungen wie Jucken, Brennen, Hautrétung oder Blasenbildung kommen.

Unter der Therapie mit stark wirksamen Glukokortikoiden kann es besonders bei
groBfléchiger (ca. 10% der Korperoberflache und mehr) oder langdauernder (iiber 4 Wochen
hinaus) Anwendung - besonders unter der Fettsalbe oder unter undurchlissigen Verbénden
(Okklusivverbinden) - zu Diinnerwerden der Haut (Hautatrophien), Erweiterung von
Hautgefdflen (Teleangiektasien), sog. Hautdehnungsstreifen (Striae), akneférmigen
Verianderungen der Haut und systemischen Wirkungen (Wirkungen im Korper) durch
Aufnahme des Glukokortikoids tiber die Haut kommen.

Wie bei anderen Glukokortikoiden zur 6rtlichen Anwendung kann es in seltenen Féllen zu
folgenden Nebenwirkungen kommen: Haarbalgentziindung (Follikulitis), vermehrte
Korperbehaarung (Hypertrichosis), Entziindung der Haut im Gesichtsbereich unter
Aussparung eines Saums am Lippenrot (periorale Dermatitis), Verfarbung der Haut und
allergische Hautreaktionen auf einen der Bestandteile der Zubereitung.

Bei Neugeborenen, deren Miitter wihrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit eine
groBflachige oder langfristige Therapie durchgefiihrt haben, konnen Nebenwirkungen nicht
ausgeschlossen werden (wie z.B. verminderte Nebennierenrindenfunktion bei Anwendung in
den letzten Wochen einer Schwangerschatft).

Windeln konnen wie ein Okklusivverband wirken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt (Details siche unten) anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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5. Wie ist Nerisona Creme aufzubewahren?
Nicht iiber 25°C lagern.
Nach dem Offnen innerhalb von 3 Monaten aufbrauchen.

Fiir Tiegel:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nerisona Creme enthélt

Der Wirkstoff ist: Diflucortolonvalerat; 1 g Creme (O/W-Emulsion) enthélt 1 mg (0,1%)
Diflucortolonvalerat.

Die sonstigen Bestandteile sind: weiles Vaselin, fliissiges Paraffin, Stearylalkohol, Polyoxyl-
40-stearat, Polyacrylsdure, Natriumhydroxid, Natriumedetatdihydrat, 0,7 mg (0,07 %)
Methylparahydroxybenzoat (E 218), 0,3 mg (0,03 %) Propylparahydroxybenzoat (E 216),
gereinigtes Wasser.

Wie Nerisona Creme aussieht und Inhalt der Packung

Nerisona Creme ist eine weille, undurchsichtige Creme.

Nerisona Creme ist eine O/W-Emulsion und wird in Tuben zu 15 g und 30 g und in Tiegeln
zu 300 g angeboten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

LEO Pharma A/S
2750 Ballerup
Déanemark



Hersteller

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1.
Via E. Schering 21

20090 Segrate (Mailand)

Italien

Z.Nr.: 16179

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2020.



