Gebrauchsinformation: Information fuir den Anwender

Prednisolon Fettcreme LAW; 0,25 %

Wirkstoff: Prednisolon

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

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

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

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.
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iese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Prednisolon Fettcreme LAW und wofUr wird sie angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Prednisolon Fettcreme LAW beachten?
Wie ist Prednisolon Fettcreme LAW anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Prednisolon Fettcreme LAW aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST PREDNISOLON FETTCREME LAW UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

Prednisolon Fettcreme LAW ist ein Glucocorticoid zur Behandlung von entziindlichen
und allergischen Hauterkrankungen.

Prednisolon Fettcreme LAW wird angewendet zur Behandlung subchronischer und
chronischer gering ausgepragter Hauterkrankungen, die auf eine duBerliche Behandlung
mit schwach wirksamen Corticosteroiden ansprechen.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PREDNISOLON FETTCREME
LAW BEACHTEN?

Prednisolon Fettcreme LAW darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Prednisolon, Methyl-4-hydroxybenzoat,
Propyl-4-hydroxybenzoat oder einen der sonstigen Bestandteile von Prednisolon
Fettcreme LAW sind,

- bei Hauterkrankungen, die durch Bakterien, Pilze oder Viren hervorgerufen werden,

- bei Hauttuberkulose,

- bei perioraler Dermatitis (entzindliche Erkrankung im Mundbereich),

- bei Rosazea (Rétungen und Schuppungen, spater Schibe von Papeln und Pusteln,
besonders an Stirn, Nase und Kinn),

- bei Gewebsdefekten der Haut.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Prednisolon Fettcreme LAW ist
erforderlich
Prednisolon Fettcreme LAW darf nicht mit den Augen in Berihrung kommen.




Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdérungen auftreten,
wenden Sie sich an |hren Arzt.

Bei der Anwendung von Prednisolon Fettcreme LAW im Windelbereich dirfen keine
straff sitzenden Windeln oder Kunststoffhosen zur Abdeckung verwendet werden, da
dies wie ein luftdicht abgeschlossener Verband wirkt und es zu einer unerwiinschten
erhéhten Aufnahme des Wirkstoffes kommen kann.

Kinder
Bei Kindern ist Prednisolon Fettcreme LAW nur kleinflachig (bis zu 10 % der
Kérperoberflache) und kurzfristig (bis zu 2 Wochen) anzuwenden.

Bei Anwendung von Prednisolon Fettcreme LAW mit anderen Arzneimitteln

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

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Verwendung von Prednisolon Fettcreme
LAW bei Schwangeren vor.

Glucocorticoide zeigten in Tierversuchen fruchtschadigende Wirkungen. Auch bei
menschlichen Feten wird ein erhdhtes Risiko flir orale Spaltbildungen bei einer
Anwendung von Glucocorticoiden wéahrend des ersten Schwangerschaftsdrittels
diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von Glucocorticoiden in
therapeutischen Dosen wahrend der Schwangerschaft das Wachstum des
ungeborenen Kindes verzdgert sowie zur Auslésung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
und/oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter und zu einer bleibenden
Veranderung des Verhaltens beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Prednisolon Fettcreme LAW daher nur
anwenden, wenn |hr behandelnder Arzt dies fir zwingend erforderlich halt. Bitte setzen
Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Der in Prednisolon Fettcreme LAW enthaltene Wirkstoff tritt in die Muttermilch Gber. Bei
einer groB3flachigen oder langfristigen Anwendung sollte abgestillt werden. Ein Kontakt
des Sauglings mit den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Prednisolon
Fettcreme LAW

Sorbinsaure kann értlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervor-
rufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

WIE IST PREDNISOLON FETTCREME LAW ANZUWENDEN?
Wenden Sie Prednisolon Fettcreme LAW immer genau nach der Anweisung des Arztes
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher

sind.

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



Die Prednisolon Fettcreme LAW ist einmal taglich anzuwenden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Prednisolon Fettcreme LAW wird dinn und gleichmaBig auf die erkrankten
Hautgebiete aufgetragen. Die behandelten Hautareale sollten nicht mit einem luftdicht
abgeschlossenen Verband (Okklusivverband) oder auf andere Art und Weise, die
okklusiv wirkt, bedeckt werden, wenn dies nicht von Ihrem Arzt verordnet wurde.

Nach Abheilung ist die Haufigkeit der Anwendung sowie die Menge von Prednisolon
Fettcreme LAW zur Aufrechterhaltung der Kontrolle und zur Vermeidung von
Rackfallen zu reduzieren und wenn maoglich, ist die Behandlung zu beenden.

Dauer der Anwendung
Die Behandlung tber 3 Wochen darf nur unter facharztlicher Kontrolle erfolgen.

Eine Langzeitanwendung (langer als 3 Wochen) im Gesicht ist bei Patienten jeden
Alters zu vermeiden.

Andere Dosierungen bzw. die zwischenzeitliche Anwendung einer wirkstofffreien
Creme/Salbe kann nur Ihr Arzt festlegen.

Wenn Sie die Asnwendung von Prednisolon Fettcreme LAW vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Prednisolon Fettcreme LAW Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Zu Beginn der Behandlung kénnen leichte Hautirritationen wie Brennen, Juckreiz,
Reizung oder Trockenheit auftreten.

Lokale Nebenwirkungen, wie z.B. Verdinnen der Haut (Hautatrophien), Erweiterung
oberflachlicher HautgefaBBe (Teleangiektasien), Streifenbildung der Haut (Striae),
entzindliche Erkrankungen im Mundbereich (periorale Dermatitis), Steroidakne und
Hautblutungen (Purpura) kénnen unter grofBflachiger, lang dauernder Anwendung,
besonders, wenn diese unter luftdicht abgeschlossenen Verbanden erfolgt, auftreten.

Weitere unerwlnschte Nebenwirkungen, wie Pigmentveranderungen, Kontaktallergien
und Sekundarinfektionen sowie Geschwirbildung bei Patienten mit gestorter
Durchblutung sind nach der Anwendung von Glucocorticoid-haltigen Praparaten
beschrieben worden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
Verschwommenes Sehen.

Bei Kindern ist auf Grund der groBen Hautoberflache im Vergleich zum Kérpergewicht
eine Verminderung der Nebennierenrindenfunktion mdglich. Standige Therapie mit
Glucocorticoid-haltigen Praparaten kann das Wachstum und die Entwicklung von
Kindern beeintrachtigen.

Andere mégliche Nebenwirkungen



Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

WIE IST PREDNISOLON FETTCREME LAW AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Verwendbarkeitsdauer nach Anbruch der Tube betragt 6 Monate.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Prednisolon Fettcreme LAW enthalt

Der Wirkstoff ist: Prednisolon.

100 g w/o Creme enthalten 0,25 g Prednisolon.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216), Natriumedetat (Ph.Eur.), Palmitoylascorbinsdure
(Ph.Eur.), Sorbinsaure (Ph.Eur.), weiBes Vaselin, dinnflissiges Paraffin, Hartparaffin,
Sorbitanoleat, Propylenglycol, gebleichtes Wachs, gereinigtes Wasser.

Wie Prednisolon Fettcreme LAW aussieht und Inhalt der Packung

Gelblich-weif3e, homogene Creme

Originalpackung zu 25 g Creme

Originalpackung zu 50 g Creme
Originalpackung zu 100 g Creme



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Abanta Pharma GmbH
ReichsstralRe 78
58840 Plettenberg

Telefon: +49 341 2582 190
Telefax: +49 341 2582 191
E-Mail: info@abanta-pharma.de

Hersteller

L-A-W Services GmbH

Leipziger Arzneimittelwerk
Elisabeth-Schumacher-StraBBe 54/56
04328 Leipzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2017.



