Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Dexa Loscon® mono 0,025% Lésung zur Anwendung auf der Haut
(Kopfhaut)

Wirkstoff: Dexamethason-21-isonicotinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

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

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

Was ist Dexa Loscon® mono und woflr wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Dexa Loscon® mono beachten?
Wie ist Dexa Loscon® mono anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Dexa Loscon® mono aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1.  WAS IST DEXA LOSCON® MONO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dexa Loscon® mono ist ein Mittel zur &uBeren Anwendung auf der Kopfhaut bei
Ekzemen.

Der Wirkstoff von Dexa Loscon® mono, Dexamethason-21-isonicotinat, gehdért zur
Gruppe der Corticosteroide. Auf der Hautoberflache angewandte Corticosteroide
wirken entzindungshemmend und juckreizstillend.

Dexa Loscon® mono wird angewendet zur kurzfristigen symptomatischen
Behandlung von Ekzemen unterschiedlicher Entstehung auf der behaarten Kopfhaut.



2.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DEXA LOSCON® MONO

BEACHTEN?

Dexa Loscon® mono darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Dexamethason-21-isonicotinat oder
einen der sonstigen Bestandteile von Dexa Loscon® mono sind.

wenn Sie Windpocken, tuberkulése und syphilitische Hauterkrankungen,
Impfreaktionen sowie durch Bakterien oder Pilzbefall verursachte Hautinfektionen
haben.

Sie dirfen Dexa Loscon® mono nicht in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dexa Loscon® mono ist
erforderlich,

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie eine Schwellung oder Gewichtszunahme
an Kérper und im Gesicht beobachten sollten. Dieses sind gewdhnlich die ersten
Anzeichen eines Krankheitsbildes namens Cushing Syndrom. Nach Abbruch einer
Intensiv- oder Langzeitbehandlung mit Dexa Loscon® mono kann sich eine
Einschrankung der Nebennierendriisenfunktion entwickeln. Sprechen Sie daher
mit lhrem Arzt bevor Sie die Behandlung mit Dexa Loscon® mono selbsténdig
abbrechen. Diese Risiken sind von besonderer Bedeutung bei Kindern und
Patienten, die mit dem Arzneimittel Ritonavir behandelt werden.

Bei Anwendung von Dexa Loscon® mono mit anderen Arzneimitteln:

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

Sprechen Sie mit Inrem Arzt wenn Sie Ritonavir einnehmen, denn dieses kann die
Menge an Dexamethason im Blut erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

In den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Dexa Loscon® mono nicht
anwenden. In spateren Stadien der Schwangerschaft darf Dexa Loscon® mono nicht
angewendet werden, es sei denn |hr Arzt halt es fir eindeutig erforderlich. Bei
Gebrauch in der Schwangerschaft sollte auf jeden Fall eine langfristige Anwendung
vermieden werden.

Stillzeit



Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in Dexa Loscon® mono enthaltenen
Wirkstoffes in die Muttermilch vor. In der Stillzeit sollten Sie Dexa Loscon® mono
deshalb nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung durch Ihren behandelnden
Arzt anwenden. Bei einer langfristigen Anwendung von Dexa Loscon® mono sollten
Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. WIEIST DEXA LOSCON® MONO ANZUWENDEN?

Wenden Sie Dexa Loscon® mono immer genau nach der Anweisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dexa Loscon® mono darf nur auBerlich auf der behaarten Kopfhaut angewendet
werden.

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

Tragen Sie Dexa Loscon® mono mittels Kopfhaut-Applikator einmal taglich direkt auf
die Kopfhaut bzw. die erkrankten Stellen auf.

Die Anwendung mit dem Kopfhaut-Applikator ist sehr einfach:

1. Verschluss der Flasche abdrehen, Kopfhaut-Applikator aufschrauben und bis
zum Anschlag festdrehen.
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2. Die Flasche am Sockel festhalten und den Applikator — durch das Haar — direkt
auf die Kopfhaut bzw. erkrankte Stelle aufsetzen.
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3. Durch die kleinen, kaum sichtbaren Austrittséffnungen am Applikator flie3t das
Arzneimittel heraus.

4. Den Applikator leicht auf der Kopfhaut bzw. den zu behandelnden Stellen
entlangfiihren. Das Arzneimittel kann bequem aufgetragen werden. Die Flissigkeit
lauft nicht herunter, die Frisur bleibt erhalten.
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5.  Zum Transport oder auf Reisen Applikator abschrauben und den Verschluss auf
die Flasche aufdrehen, damit die Lésung nicht auslauft.
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Wenden Sie Dexa Loscon® mono nicht Ianger als 2 - 3 Wochen an. Nach dem
Abklingen der entziindlichen Kopfhauterkrankungen soll Dexa Loscon® mono nicht
weiter eingesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Dexa Loscon® mono zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine gréBere Menge Dexa Loscon® mono angewendet haben als Sie
sollten

Bei der Anwendung auf der Hautoberflache sind Auswirkungen auf den Organismus
wegen der geringen Wirkstoffmenge nicht zu erwarten. Vergiftungen beim Menschen
sind bisher nicht bekannt. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich fir die Anwendung auf der Kopfhaut
bestimmt. Schlucken Sie es nicht hinunter. Wenn dies versehentlich passiert
wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Dexa Loscon® mono vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Setzen Sie bitte beim nachsten Mal die Anwendung von Dexa
Loscon® mono, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Dexa Loscon® mono Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte pro 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte pro 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 verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

In seltenen Féllen kénnen allergische Reaktionen auftreten. Als weitere lokale
Nebenwirkungen sind Juckreiz, eine leichte Schuppung der Kopfhaut sowie die
Bildung von eitrigen Blaschen (Pusteln) méglich. Das Auftreten von Corticoid-
bedingten unerwinschten lokalen Wirkungen wie Hautatrophie, Teleangiektasien,
Folliculitis, aknedhnliche Veranderungen oder Pigmentveranderungen ist am
Randbereich der behaarten Kopfhaut nicht véllig auszuschlieen.

Haufigkeit nicht bekannt:

Hormonstérungen: Zunahme der Kérperbehaarung (besonders bei Frauen),
Muskelschwéche und Muskelschwund, purpurfarbene Schwangerschaftsstreifen auf
der Haut, erhéhter Blutdruck, unregelmafige oder ausbleibende Periode,
Veranderung des Eiwei3- und Calciumspiegels, Wachstumshemmung bei Kindern
und Jugendlichen sowie Anschwellen und Gewichtszunahme am Kérper und im



Gesicht (,Cushing Syndrom*®) (siehe Abschnitt 2, ,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Dexa Loscon® mono ist erforderlich®).

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

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. WIEIST DEXA LOSCON® MONO AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen :
Nicht tber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die Dauer der Haltbarkeit von Dexa Loscon® mono nach Anbruch betragt 6 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dexa Loscon® mono enthalt:

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Dexamethason-21-isonicotinat.
100 g Dexa Loscon® mono enthalten 0,025 g Dexamethason-21-isonicotinat.



Die sonstigen Bestandteile sind: 2-Propanol (Ph. Eur.), Diisopropyladipat,
Dexpanthenol, Chinolingelb (E 104), Citronensaure-Monohydrat, Natriumhydroxid,
gereinigtes Wasser.

Wie Dexa Loscon® mono aussieht und Inhalt der Packung:
Dexa Loscon® mono ist eine gelbe Lésung.
Dexa Loscon® mono ist in Flaschen zu 100 und 2 x 100 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Dusseldorf

Email: germany@galderma.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Juni 2018



