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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Emovate Creme
0,5mg/1 g

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Emovate Creme enthélt 0,5 mg Clobeta-
sonbutyrat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Cetylstearylalkohol, Chlorocresol

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Creme

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Leichte Formen von Ekzemen, sebor-
rhoischer Dermatitis und andere leichte
Hauterkrankungen, die auf eine lokale
Corticoidbehandlung ansprechen.

- Weiterbehandlung von hartndckigen Haut-
erkrankungen, die mit einem starker wir-
kenden Corticoid anbehandelt worden
sind.

— bei Sauglingen und Kleinkindern zur loka-
len Corticoidbehandlung, z.B. Windel-
ekzem oder endogenem Ekzem.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Im Allgemeinen wird Emovate Creme zwei-
mal téglich dinn auf die erkrankte Haut auf-
getragen. Zur Nachbehandlung nach ein-
getretener Besserung genugt oft ein ein-
maliges Auftragen taglich.

Emovate Creme soll so lange angewendet
werden, wie es der Krankheitszustand er-
fordert.

Wenn sich der Krankheitszustand ver-
schlechtert oder sich innerhalb von 4 Wo-
chen nicht bessert, sind Behandlung und
Diagnose erneut zu beurteilen.

Sobald die Erkrankung unter Kontrolle ist,
sollte die Behandlung mit topischen Corti-
costeroiden schrittweise abgesetzt und mit
einer Hautpflege als Basistherapie fortge-
setzt werden.

Ein plotzliches Absetzen topischer Corti-
costeroide, insbesondere mit hoher Wirk-
starke, kann zu einem Wiederaufflammen
der vor der Behandlung vorliegenden Der-
matosen fihren (Rebound-Phanomen).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jah-
ren sollte nur auf Anweisung des Arztes
erfolgen.

Bei der Behandlung von Dermatosen bei
Kindern mit Emovate Creme ist &uBerste
Vorsicht erforderlich. Die Behandlung sollte
Ublicherweise 7 Tage nicht Uberschreiten.

Wenn sich der Krankheitszustand ver-
schlechtert oder sich innerhalb von 7 Tagen
nicht bessert, ist die Therapie zu Uberden-
ken.

Sobald der Krankheitszustand unter Kon-
trolle ist, ist die Haufigkeit der Anwendung
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soweit zu reduzieren, dass die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kirzest mog-
lichen Zeitraum angewendet wird.

Bei Kindern wird eine kontinuierliche tagli-
che Anwendung, die Uber 4 Wochen hi-
nausgeht, nicht empfohlen.

Altere Patienten

Klinische Studien konnten keine Unter-
schiede hinsichtlich der Wirksamkeit zwi-
schen &lteren und jungeren Patienten fest-
stellen. Die erhohte Haufigkeit von Nieren-
oder Leberfunktionsstérungen kann die
Elimination im Falle systemischer Resorp-
tion vermindern. Daher sollte die Behand-
lung auf die kleinste Menge und die klrzeste
Dauer beschrankt werden, die den ge-
winschten klinischen Nutzen bringt.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunk-
tionsstérungen

Im Falle systemischer Resorption (mdglich
bei Anwendung auf einer groBen Flache
Uber einen langeren Zeitraum) kdnnen bei
Patienten mit Nieren- oder Leberfunktions-
stérungen Metabolismus und Elimination
verzdgert sein, so dass das Risiko systemi-
scher Toxizitat erhdht ist. Daher sollte die
Behandlung auf die kleinste Menge und die
kUrzeste Dauer beschrankt werden, die
den gewinschten klinischen Nutzen bringt.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Patienten sollten darauf hingewiesen wer-
den, nach Anwendung von Emovate Creme
ihre Héande zu waschen, wenn nicht die
Hande von der Behandlung betroffen sind.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Chlorocresol oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

Emovate Creme darf wie andere Lokalcorti-
coide nicht angewendet werden bei spezi-
fischen Hautprozessen (luischen Hauter-
krankungen, Hauttuberkulose), Rosacea,
Akne vulgaris, Pruritus ohne Entzindung,
Varizellen und Vakzinationsreaktionen sowie
bei unbehandelten Infektionen der Haut.

Corticoidhaltige Praparate zur &uBerlichen
Anwendung sollten nicht am Augenlid an-
gewendet werden, da dies unter Umstanden
zum Glaukom und Katarakt flhren kann.
Emovate Creme ist nicht zur Anwendung
am Auge bestimmt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine erhdhte systemische Resorption topi-
scher Corticosteroide kann bei einzelnen
Personen zu einer Manifestation von Hyper-
cortisolismus (Cushing-Syndrom) und rever-
sibler Suppression der Hypothalamus-Hy-
pophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-
Achse und folglich zu einer Nebennieren-
rindeninsuffizienz fuhren. Wenn einer der
oben beschriebenen Zusténde auftritt, ist
die Anwendungshaufigkeit schrittweise zu
reduzieren oder durch ein Corticosteroid
geringerer Wirkstarke zu substituieren. Ein
plétzliches Absetzen der Behandlung kann
zu  Nebennierenrindeninsuffizienz ~ fihren
(siehe Abschnitt 4.8).

Risikofaktoren flir vermehrte systemische

Effekte sind:

e Wirkstarke und Formulierung des topi-
schen Corticosteroids

e Dauer der Anwendung

e Auftragen auf einer groBen Flache

e Anwendung unter Okklusivbedingungen,
wie z.B. auf intertrigindsen Bereichen
der Haut oder unter Okklusivverbanden

e Erhdhte Hydratation des Stratum cor-
neum

e Anwendung auf dunner Haut, wie z.B.
dem Gesicht

e Anwendung auf verletzter oder barriere-
geschadigter Haut.

Bakterielle Infektionen werden durch warme,
feuchte Bedingungen in Hautfalten begins-
tigt oder kénnen durch Okklusivverbande
verursacht werden. Wenn Okklusivverbéande
benutzt werden, sollte die Haut beim Ver-
bandswechsel gereinigt werden.

Wie bei allen Corticoiden sollte eine Lang-
zeitbehandlung im Gesicht vermieden wer-
den, da dort die Haut besonders anfallig fir
atrophische Veranderungen ist.

Die Behandlung von Hauterkrankungen mit
Corticoiden, bei denen sich eine Infektion
entwickelt, erfordert eine angemessene anti-
mikrobielle Therapie. Falls sich eine solche
Infektion dennoch ausbreitet, muss die &u-
Berliche Corticoid-Behandlung abgebrochen
und der behandelnde Arzt aufgesucht wer-
den, der dann Uber eine spezifische Weiter-
behandlung entscheidet.

Topische Corticosteroide werden manch-
mal zur Behandlung einer Dermatitis in der
Umgebung chronischer Beinulzera ange-
wendet. Diese Anwendung kann jedoch mit
einem héufigeren Auftreten lokaler Uberemp-
findlichkeitsreaktionen und einem erhdhten
Risiko fUr lokale Infektionen verbunden sein.

Emovate Creme ist nur zur duBerlichen An-
wendung bestimmt. Dieses und alle anderen
Arzneimittel sind fur Kinder unzuganglich
aufzubewahren. Im Falle einer versehentli-
chen Einnahme sollte sofort medizinisches
Fachpersonal aufgesucht oder eine Gift-
informationszentrale kontaktiert werden
(siehe Abschnitt 4.9).

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Corticosteroiden kdnnen Sehsto-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
solite eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung moglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale ser6se Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Corticosteroide gemel-
det wurden.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern ist das Auftreten lokaler und
systemischer Nebenwirkungen bei der An-
wendung topischer Corticosteroide auf-
grund ihrer gréBeren Kdrperoberflache im
Verhaltnis zum Korpergewicht wahrschein-
licher als bei Erwachsenen. Daher ist Ubli-
cherweise eine kirzere Behandlungsdauer
erforderlich.
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Insbesondere bei Kleinkindern und Kindern
kénnen Windeln wie luftdicht abschlieBende
Verbénde wirken und damit die Resorption
verstarken.

Bei Kindern unter 12 Jahren sollte eine
kontinuierliche Langzeitbehandlung mit to-
pischen Corticosteroiden moglichst vermie-
den werden, da adrenale Suppression und
Wachstumsverzdgerung hier wahrscheinli-
cher sind.

Cetylstearylalkohol kann &rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Gefahr der Entflammbarkeit

Das Produkt enthélt Paraffin. Weisen Sie
Patienten an, nicht zu rauchen oder sich
offenem Feuer zu nadhern, da das Risiko
schwerer Verbrennungen besteht. Stoffe
(Kleidung, Bettwasche, Verbande usw.)
welche in Kontakt mit diesem Produkt wa-
ren, brennen leichter und stellen eine ernst-
hafte Brandgefahr dar. Das Waschen von
Kleidung und Bettwésche kann angesam-
melte Rickstande des Produkts reduzie-
ren, aber unter Umstanden nicht komplett
entfernen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Arznei-
mitteln, die das CYP3A4 Enzymsystem
hemmen (z.B. Ritonavir, ltraconazol), zeigte
sich eine Hemmung der Metabolisierung von
Corticosteroiden, was zu einer erhéhten
systemischen Verfligbarkeit fuhrte. Das Aus-
maf der klinischen Relevanz dieser Wech-
selwirkung héngt von der Dosierung und
Art der Anwendung des Corticosteroids
sowie der Wirkstarke des CYP3A4-Inhibi-
tors ab.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Wahrend der gesamten Schwangerschaft
und Stillzeit sind groBflachige und langer-
fristige Anwendungen und die Applikation
unter Okklusivbedingungen und an hoch-
resorbierenden Hautarealen zu vermeiden.

Schwangerschaft

Die Notwendigkeit einer Anwendung wah-
rend der Schwangerschaft ist besonders
sorgfaltig abzuwégen. Obwohl nach den
bisherigen Erfahrungen bei Schwangeren
keine Anhaltspunkte dafur vorliegen, dass
die im Tierversuch aufgetretenen teratoge-
nen Wirkungen von Clobetasonbutyrat flr
den Menschen von Bedeutung sind, kon-
nen andere Formen der Schadigung (z.B.
intrauterine Wachstumsstérungen, Atrophie
der Nebennierenrinde) und Spatfolgen bei
Langzeittherapien nicht sicher ausgeschlos-
sen werden. Insbesondere synthetische
Glucocorticoide, die im Gegensatz zu den
natlrlichen Glucocorticoiden die Plazenta
Uberwiegend in unverénderter Form pas-
sieren und deshalb im gréBeren Umfang in
den fetalen Kreislauf gelangen, stehen im
Verdacht, durch eine In-utero-Programmie-
rung beim Feten zu spateren kardiovasku-
laren Erkrankungen beizutragen.

Immunsystems

Systemorganklasse Nebenwirkung Héufigkeit
Infektionen und parasitédre Opportunistische Infektion Sehr selten
Erkrankungen

Erkrankungen des Uberempfindlichkeitsreaktionen® Sehr selten

Endokrine Erkrankungen

Suppression der Hypothalamus-Hypophy- | Sehr selten
senvorderlappen-Nebennierenrinden-Achse:

Cushingoide Erscheinungen (z. B. Mond-
gesicht, Stammfettsucht), verzdgerte
Gewichtszunahme/Wachstumsverzégerung
bei Kindern, Osteoporose, Glaukom,
Hyperglyk&mie/Glukosurie, Katarakt,
Bluthochdruck, Ubergewicht/Adipositas,
verminderte endogene Cortisol-Spiegel

Augenerkrankungen

Verschwommenes Sehen (siehe auch Ab- | Nicht bekannt
schnitt 4.4)

des Unterhautzellgewebes

Erkrankungen der Haut und | Allergische Kontaktdermatitis*, Urtikaria*, | Sehr selten
Hautatrophie**, Anderung der Hautpig-
mentierung**, Exazerbation der zugrunde
liegenden Symptome, lokales Brennen der
Haut*, Hypertrichosis, Hautausschlag*,
Pruritus*, Erythem*

Striae$, Steroidaknes, Teleangiektasien$

Haufigkeit
nicht bekannt

# Treten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion auf, soll die Anwendung sofort abge-

brochen werden.

* Diese 6rtlich begrenzten Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen mdglicherweise bei Anwen-
dung auftreten und dabei den krankheitsbedingten Symptomen ahneln.

** Begleitende Hauterscheinungen zu lokalen und/oder systemischen Auswirkungen der Sup-
pression der Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-Achse.

§ Wie bei fast allen anderen Lokalcorticoiden sind diese Nebenwirkungen insbesondere unter
Okklusivverbanden oder in Hautfalten nicht auszuschlieBen.

Clobetasonbutyrat sollte in der Schwanger-
schaft nur angewendet werden, wenn der
erwartete Nutzen fUr die Mutter das Risiko
fir den Fotus Uberwiegt. Die Dosierung
sollte auf die geringste Menge und die kur-
zeste Anwendungsdauer beschrankt wer-
den.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubergang von
Clobetasonbutyrat in die Muttermilch vor.
Andere Glucocorticoide gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch Uber. Die Belas-
tung des Sauglings wird dabei in der Regel
weniger als 1/100 der systemisch bei der
stillenden Mutter zur Verfligung stehenden
Dosis betragen. Sollten Substanzwirkun-
gen beim Saugling beobachtet werden, ist
abzustillen.

Clobetasonbutyrat sollte in der Stillzeit nur
angewendet werden, wenn der erwartete
Nutzen flr die Mutter das Risiko fur das
Kind Uberwiegt.

Wenn gestillt wird, ist darauf zu achten,
dass das Kind nicht in direkten Kontakt mit
Kérperstellen kommt, auf die Emovate
Creme aufgetragen wurde.

Emovate Creme darf nicht auf den Briisten
angewendet werden, um eine versehentli-
che Einnahme durch den gestillten Saug-
ling zu vermeiden.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zur Untersuchung
des Effekts topischer Corticosteroide auf
die Fertilitdt von Menschen vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Untersuchung
der Auswirkung von Clobetasonbutyrat auf
die Verkehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchge-
fUhrt. Durch die Anwendung von Emovate
Creme ist keine Beeintrachtigung der Ver-
kehrstlichtigkeit oder der Fahigkeit, Ma-
schinen zu bedienen, zu erwarten.

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen
nach Systemorganklassen und absoluter
Haufigkeit (alle berichteten Ereignisse) auf-
gelistet. Bei den Haufigkeitsangaben zu
Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt: sehr haufig (= 1/10),
haufig (= 1/100 bis < 1/10), gelegentlich
(= 1/1.000 bis < 1/100), selten (= 1/10.000
bis < 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000),
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Siehe oben stehende Tabelle

Chlorocresol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
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Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Akute Uberdosierung ist unwahrscheinlich,
dennoch kann sich nach chronischer Uber-
dosierung oder Missbrauch das klinische
Bild des Hypercortisolismus entwickeln. In
diesem Fall sollte die Dosierung mit topi-
schen Steroiden wegen des mdglichen
Risikos einer Nebenniereninsuffizienz durch
Reduktion der Anwendungshaufigkeit oder
Substitution mit einem Corticosteroid ge-
ringerer Wirkstarke unter arztlicher Aufsicht
stufenweise herabgesetzt werden.

Die weitere Behandlung der Uberdosierung
sollte wie Klinisch angezeigt durchgeflhrt
werden oder sollte, wo zutreffend, entspre-
chend den Empfehlungen der Giftinforma-
tionszentralen erfolgen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Derma-
tika, Corticosteroide, mittelstark wirksam
(Gruppe ll),  Clobetason,  ATC-Code:
DO7ABO1

Clobetasonbutyrat wirkt unter experimen-
tellen und therapeutischen Bedingungen
antiphlogistisch, antiallergisch und antipro-
liferativ.

Bei lokaler Anwendung zeigen sich Phlogo-
stase-, Epidermostase-, Koriostase- sowie
Antiallergie- und Kontakthypéasthesie-Effekte.

Im Vasokonstriktionstest nach McKenzie
und Stoughton, dessen Ergebnisse mit der
therapeutischen Wirksamkeit lokaler Corti-
costeroide korrelieren, ergab sich fur Clo-
betasonbutyrat — bezogen auf Fluocinolon-
acetonid = 100 - eine vasokonstriktorische
Aktivitat von 263.

Vasokonstriktionswerte von 6 topischen
Corticoiden im klinischen Vergleich:

Fluocinolonacetonid 100
Hydrocortison <1
Triamcinolonacetonid 75
Betamethason <1
Betamethasonvalerat 360
Clobetasonbutyrat 263

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakologische Studien bei Mensch
und Tier haben Uber einen Zeitraum von bis
zu 4 Wochen gezeigt, dass Clobetason-
butyrat eine relativ hohe topische Aktivitat
aufweist, verbunden mit geringer systemi-
scher Wirkung:

3 Patienten mit einem Ekzem, das 60 bis
100% der Korperoberflache bedeckte,
wurden 9 bis 14 Tage lang mit taglich 30 g
Emovate Salbe unter den resorptionsfor-
dernden Bedingungen einer Ganzkorper-
okklusion behandelt. Vor Therapiebeginn
und nach Abschluss der Behandlung wur-
den Plasmacortisol und 17-Ketosteroide
bestimmt. Die Werte lagen im Normbereich.
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Wahrend einer weiteren klinischen Studie
an 29 Patienten mit Hautlésionen, die bis
zu 60 % der Korperoberflache einnahmen,
wurde zweimal taglich Emovate Creme
oder Salbe aufgetragen in einer Menge von
8 bis 150 g wodchentlich. Nach Abschluss
der Studie waren die Plasmacortisolwerte
bei allen Patienten normal.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitdt

Zur Ermittlung der akuten Toxizitat wurden
bei Méausen Dosierungen von 0,5 bis 4 g/kg
Koérpergewicht (KG) subkutan angewendet.
Alle Tiere verhielten sich wahrend der 7-tagi-
gen Beobachtungszeit normal und wirkten
gesund.

Die LDsy bei Mausen ist > 4 g/kg KG.

Ratten erhielten oral und subkutan Einzel-
dosen von 1 g/kg KG. Auch hier Uberlebten
alle Tiere und verhielten sich wahrend der
7-tdgigen Beobachtungszeit normal und
wirkten gesund.

Die LDgg bei Ratten ist > 1 g/kg KG.

Chronische Toxizitét
Zur Bestimmung der chronischen Toxizitat
wurden Studien an Ratten durchgefiihrt,
denen Clobetasonbutyrat subkutan bei tag-
licher Gabe von 0,2, 0,8, 3,2 und 12,8 mg/kg
KG verabreicht wurde.

Die durch Clobetasonbutyrat bewirkten his-
tologischen Veranderungen waren typisch
flr anti-entziindlich wirkende Steroide.

Teratogene Wirkung

Bei Versuchstieren kdnnen Glucocorticoide
teratogene und embryoletale Wirkungen
ausUben, flr den Menschen ist dieses je-
doch nicht nachgewiesen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerolmonostearat, synthetisches Bienen-
wachs, Glycerolmonostearat-Macrogol-
stearat 5000, Dimeticon 20, Cetylstearyl-
alkohol (Ph.Eur.), Chlorocresol, Glycerol,
Natriumcitrat, Citronensaure, gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Innenlackierte Aluminium-Tuben mit Poly-
propylenschraubverschluss

Tuben mit 25 g Creme
Tuben mit 30 g Creme
Tuben mit 50 g Creme

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Minchen

Service Tel.: 0800 1 22 33 55
Service Fax: 0800 1 22 33 66
E-Mail: produkt.info@gsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

Mitvertrieb:
Stiefel GmbH & Co. KG
80700 Miinchen
8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 582.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
28.01.1980

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 21.12.2000

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

PAE 23466, 23553

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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