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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Clobetasol acis® Salbe
0.5mg/g
Wirkstoff: Clobetasolpropionat

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 die gleichen Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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.

N
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Was ist Clobetasol acis Salbe und wofiir wird sie ange-
wendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Clobetasol acis
Salbe beachten?

Wie ist Clobetasol acis Salbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Clobetasol acis Salbe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST CLOBETASOL ACIS SALBE UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

Clobetasol acis Salbe ist ein Dermatologikum, Kortiko-
steroid.

Clobetasol acis Salbe wird angewendet zur Behandlung
lokalisierter therapieresistenter Plaques von entziindli-
chen Hauterkrankungen, bei denen die symptomatische
Anwendung topischer Glukokortikoide mit sehr starker
Wirkung angezeigt ist.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
CLOBETASOL ACIS SALBE BEACHTEN?

Clobetasol acis Salbe darf nicht angewendet werden

Bei den nachstehend aufgefiihrten Zustanden und
Erkrankungen darf Clobetasol acis Salbe keinesfalls
oder im Allgemeinen nicht angewendet werden:

— am Auge, Lid und um die Augenregion (Periorbital-
region)

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

— bei Rosazea und rosazeaartiger (perioraler) Derma-
titis

— Hautjucken im Anal-/ Genitalbereich (Pruritus ano-
genitalis)

- bei Hauterkrankungen verursacht durch Bakterien,
Pilze oder Parasiten

— Varizellen

— Impfreaktionen

— spezifischen  Hautprozessen
luische Hauterkrankungen)

— im Séuglings-, Kleinkind- und Kindesalter

(Hauttuberkulose,

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Clobetasol acis Salbe anwenden.

Bei den nachfolgend aufgefiihrten Zusténden, Erkran-

kungen und Personengruppen darf Clobetasol acis Salbe

nur unter Beachtung bestimmter VorsichtsmaBnahmen

angewendet werden:

— an der Haut des Gesichtes und des Halses

— in Hautfalten (intertriginds) wie z.B. Achsel- und
Genital-/Analbereich mit Ausnahme des genitalen
Lichen sclerosus et atrophicus

— auf erosiven, ndssenden Hautflichen, Schrunden
bzw. meist narbenlos abheilenden spaltférmigen Ein-
rissen der Haut (Rhagaden) und Geschwiirbildung
(Ulzerationen)

— bei groBflachiger Anwendung bei dlteren Patienten

— bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen

— bei Patienten mit diabetogener Stoffwechsellage

Die Augenregion ist auszusparen.

Bei langerfristiger und/oder wiederholter Anwendung
von Clobetasolpropionat ist eine sorgfaltige Uberwa-
chung der Patienten wie bei oraler oder parenteraler

. WIE

Kortikosteroidgabe erforderlich.

Clobetasol acis Salbe darf nicht unter Okklusivbedin-
gungen angewendet werden.

Bei einer Behandlung im Genital- oder Analbereich kann
es wegen der Hilfsstoffe Vaselin und Paraffin bei gleich-
zeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der ReiBfestigkeit und damit zur Beein-
trachtigung der Sicherheit von Kondomen kommen.

Anwendung von Clobetasol acis Salbe zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

Wechselwirkungen von Clobetasol acis Salbe mit an-
deren Medikamenten wurden bisher nicht beschrieben,
sind aber z.B. mit Diuretika, Antikoagulantien und unter
ungiinstigen Therapie- und Resorptionsverhltnissen,
2.B. an stark geschadigter Haut, denkbar.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft darf
Clobetasol acis Salbe nicht angewendet werden. In spa-
teren Stadien der Schwangerschaft darf Clobetasol acis
Salbe nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abschat-
zung durch den behandelnden Arzt angewendet wer-
den. Insbesondere eine groBfldchige oder langfristige
Anwendung und okklusive Verbdnde sind wahrend der
Schwangerschaft zu vermeiden.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in Clobetasol
acis Salbe enthaltenen Wirkstoffes in die Muttermilch
vor. Zu Clobetasolpropionat verwandte Substanzen
gehen in die Muttermilch Gber. Clobetasol acis Salbe
darf deshalb wéhrend der Stillzeit nur nach sorgfalti-
ger Nutzen-Risiko-Abschédtzung durch den behan-
delnden Arzt angewendet werden. Insbesondere eine
groBflachige oder langfristige Anwendung sowie der
Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautpar-
tien sind zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrach-
tigung der Verkehrstlchtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.

Clobetasol acis Salbe enthdlt Stearylalkohol

Stearylalkohol kann 6rtlich begrenzte Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

IST CLOBETASOL ACIS SALBE ANZU-
WENDEN?

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

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

Clobetasol acis Salbe wird 1mal taglich auf die betroffe-
nen Hautgebiete diinn aufgetragen. Die behandelte Fla-
che darf 20% der Kérperoberflache nicht tiberschreiten.
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Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung ist auf 2-3 Wochen zu
beschranken.

Aus Sicherheitsgriinden wird darauf hingewiesen, dass
Patienten nicht mehr als 50g Clobetasol acis Salbe pro
Woche anwenden sollten.

Hinweis

Beim Auftreten einer Infektion ist die Therapie mit Clo-
betasol acis Salbe abzubrechen und der behandelnde
Arzt aufzusuchen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Clobeta-
sol acis Salbe zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clobetasol acis
Salbe angewendet haben, als Sie sollten

Sollte eine Intoxikation durch nicht bestimmungsge-
maBe Anwendung der Salbe vorliegen, verstandigen Sie
bitte Ihren Arzt, der sich bei der Behandlung der Uoer-
dosierung am Krankheitsbild orientiert. (Bei Uberdosie-
rung sind Substitution von Cortisol, NNR-Stimulation,
Thromboseprophylaxe, Kreislaufiiberwachung und Aus-
gleich von Elektrolytstérungen erforderlich.)

Wenn Sie die Anwendung von Clobetasol acis Salbe
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung mit Clobetasol acis Salbe
abbrechen

Sie kénnten den Behandlungserfolg geféhrden. Bitte
sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie die Behandlung
mit Clobetasol acis Salbe abbrechen.

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

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Mogliche Nebenwirkungen

Nach langerfristiger oder groBflachiger Anwendung,
besonders unter Okklusivverbanden oder in Hautfalten,
sind lokale Nebenwirkungen bekannt, wie R&tung,
Brennen und Austrocknung der Haut, Follikelentziin-
dung (Follikulitis), Hautblutungen (Ekchymosen), lokali-
siert oder generalisiert auftretende, vermehrte Kérper-
behaarung (Hypertrichosis), Milienbildung, Hautdeh-
nungsstreifen (Striae cutis distensae), Steroidakne,
rosazeaartige (periorale) Dermatitis, Hautatrophie, blei-
bende Erweiterung kleiner, oberfldchlicher HautgefaBe
(Teleangiektasien) oder Anderung der Hautpigmentie-
rung. Nach langerfristiger Anwendung im Gesichtsbe-
reich kommt es hdufiger als an anderen Kdrperstellen
zu atrophischen Hautverdnderungen.

Eine Verstdrkung der zu behandelnden Symptome ist
maglich.

Treten Anzeichen einer Uberempfindlichkeit auf, sollte
die Behandlung sofort abgebrochen werden.

Nach langerfristiger (Ianger als 3 Wochen), groBflachi-
ger und/ oder zu héufiger Anwendung, besonders unter
Okklusivverbanden, sind Stérungen des Regelkreises
Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennie-
renrinde infolge perkutaner Resorption nicht auszu-
schlieBen.

Besondere Hinweise

Beim Auftreten von lokalen Hautreizungen sollte die
Behandlung abgebrochen und eine geeignete sympto-
matische Therapie eingeleitet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

. WIE IST CLOBETASOL ACIS SALBE AUFZUBE-

WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis" angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Clobetasol acis Salbe ist nach Anbruch 3 Monate haltbar.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-

MATIONEN

Was Clobetasol acis Salbe enthilt
Der Wirkstoff ist: Clobetasolpropionat.
1g Salbe enthalt 0,5mg Clobetasolpropionat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumedetat, weiBes Vaselin, Stearylalkohol, dickfliis-
siges Paraffin, Polysorbat 80, Sorbitansesquioleat, gerei-
nigtes Wasser.

Wie Clobetasol acis Salbe aussieht und Inhalt der
Packung

Clobetasol acis Salbe ist eine weile Salbe.

Clobetasol acis Salbe ist in Aluminiumtuben mit 15g,
309 und 5049 erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 | 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2014.

acits’

Arzneimittel
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