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Galderma Dexa Loscon® mono

1. Bezeichnung des Arzneimittels 4.5 Wechselwirkungen mit anderen von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,

Juni 2018

4.

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

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
Wirkstoff: Dexamethason-21-isonicotinat

1 g Lésung zur Anwendung auf der Haut
(Kopfhaut) enthalt 250 Mikrogramm Dexa-
methason-21-isonicotinat.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Lésung zur Anwendung auf der Haut (Kopf-
haut).

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur kurzfristigen symptomatischen Behand-
lung von Ekzemen unterschiedlicher Ent-
stehung auf der behaarten Kopfhaut.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dexa Loscon® mono ist zur lokalen Anwen-
dung auf der Kopfhaut bestimmt und wird
einmal taglich mittels Kopfhaut-Applikator
aufgetragen.

Dexa Loscon® mono ist nur zur duBeren
Anwendung auf der Kopfhaut bestimmt. Der
Kopfhaut-Applikator hat den besonderen
Vorteil, dass Dexa Loscon® mono sparsam
und gezielt direkt auf die Kopfhaut oder die
erkrankten Stellen aufgetragen werden kann,
ohne dass dabei das gesamte Haar nass
wird.

Dexa Loscon® mono ist nicht langer als
2-3 Wochen anzuwenden und soll nach
Abklingen der entzindlichen Kopfhauter-
krankung nicht weiter eingesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Dexa Loscon® mono darf nicht angewen-
det werden in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft, bei Windpocken, tuber-
kuldsen und syphilitischen Hauterkran-
kungen, Impfreaktionen sowie Hautinfektio-
nen, die durch Bakterien oder Pilzbefall ver-
ursacht wurden. Bei bekannter Uberemp-
findlichkeit gegenuber einem der Inhalts-
stoffe sollte Dexa Loscon® mono ebenfalls
nicht angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Im Rahmen einer Intensiv- oder Langzeit-
therapie kann es, verbunden mit der syste-
mischen Absorption von kutan appliziertem
Dexamethason, bei pradisponierten Patien-
ten, einschlieBlich bei Kindern, und Patienten,
die mit CYP3A4-Inhibitoren (einschlieBlich
Ritonavir) behandelt werden, zum Auftreten
eines Cushing Syndroms und/oder adrenaler
Suppression kommen. In solchen Fallen soll-
te die Behandlung ausgeschlichen werden.
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Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

CYP3A4-Inhibitoren (einschlieBlich Ritonavir)
koénnen die Dexamethason Clearance sen-
ken, was zu verstérkter Wirkung und adre-
naler Suppression/Cushing Syndrom fth-
ren kann. Die gleichzeitige Anwendung soll
vermieden werden, sofern nicht der Nutzen
das erhohte Risiko der systemischen Corti-
coidnebenwirkungen Ubersteigt. In einem
solchen Fall sollen die Patienten auf syste-
mische Corticoideffekte monitoriert werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fUr die
Verwendung von Dexa Loscon® mono bei
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Stu-
dien mit Glucocorticoiden haben eine Re-
produktionstoxizitdt gezeigt (siehe 5.3).
Dexa Loscon® mono darf deshalb wéhrend
der Schwangerschaft nur nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko-Abschatzung angewendet
werden. Insbesondere eine langfristige An-
wendung ist wéhrend der Schwangerschaft
zu vermeiden.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in
Dexa Loscon® mono enthaltenen Wirkstof-
fes in die Muttermilch vor. Hydrocortison
geht in die Muttermilch Uber. Bei Anwen-
dung hoéherer Dosen oder bei langfristiger
Anwendung sollte abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen sind nicht
bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (= 1/10)

Hé&ufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1 /1000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschatzbar).

In seltenen Fallen kdnnen allergische Reak-
tionen auftreten. Als weitere lokale Neben-
wirkungen sind Juckreiz, eine leichte Schup-
pung der Kopfhaut sowie Pustelbildung
moglich. Das Auftreten von Corticoid-be-
dingten unerwlnschten lokalen Wirkungen
wie Hautatrophie, Teleangiektasien, Folliculi-
tis, akneéhnliche Veranderungen oder Pig-
mentveranderungen ist am Randbereich
der behaarten Kopfhaut nicht vollig auszu-
schlieBen.

Endokrine Erkrankungen, Haufigkeit nicht
bekannt: Cushing Syndrom, Adrenale Sup-
pression (s. Abschnitt 4.4)

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-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei lokaler Applikation sind systemische
Wirkungen wegen der geringen Wirkstoff-
menge nicht zu erwarten. Vergiftungen beim
Menschen sind bisher nicht bekannt.

a) NotfallmaBnahmen

Sicherstellen der Vitalfunktion durch Be-
atmung, Schocklagerung, Volumengabe,
evtl. Dopamin, Novadral®; beim Kleinkind
immer an Hypoglykémie denken, evtl.
blind Glukosezufuhr.

b) Symptome der Intoxikation

Nach Ingestion im Vordergrund die
Symptome der Isopropylalkohol-Intoxi-
kation mit retrosternalem und abdomi-
nalem Schmerz, Ubelkeit, evtl. Erbrechen
durch Schleimhautreizung, nach Resorp-
tion Rauschwirkung mit Enthemmung,
Koordinationsstdérungen, anfangs Hyper-
ventilation, spater Narkose mit Hypoven-
tilation bis Apnoe, Hypotension bis Vaso-
motorenkollaps, Azidose und Hypoglyk-
amie, besonders bei Kleinkindern.

c) Gegenmittel

Bei jedem Ingestionsverdacht Gabe von
Kohle-Tabletten, gelést in Wasser. Frih-
zeitige primére Giftentfernung durch indu-
ziertes Erbrechen oder Magensptlung
beim bewusstseinsklaren Patienten (sonst
nach Intubation), beim Kleinkind etwa ab
einer Ingestion von 10 ml, beim Erwach-
senen wohl erst ab 50-100 ml. Nach-
folgend Kohle und Paraffinum subliquidum
3-4 ml/kg Korpergewicht. Sekundare
Giftelimination mit HD kénnte beim Klein-
kind oder Kind erforderlich werden und
ist bei Vorliegen von Koma und vor allem
Schock bei potentiell letalen Isopropyl-
alkohol-Dosen zu diskutieren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Topisches
Corticosteroid

ATC-Code: DO7AB19

Dexa Loscon® mono enthalt als antiphlo-
gistische Substanz das Glucocorticoid De-
xamethason-21-isonicotinat, das sich u.a.
bei lokaler Applikation im Tierversuch (Gra-
nuloma-Pouch-Test) der Muttersubstanz
Dexamethason als weit Uberlegen beweist.

Auch am Menschen konnte gezeigt werden,
dass Dexamethason-21-isonicotinat schon
bei geringer Dosierung und lokaler Applika-
tion wirksam ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dexamethason-21-isonicotinat wird im Se-
rum mit spezies-abhangiger Geschwindig-
keit rasch durch unspezifische Esterasen
zu Dexamethason und Isonicotinsdure ge-
spalten. In Humanserum betragt die Halb-
wertszeit 90-100 Minuten. Die Ausschei-
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dung erfolgt hauptsachlich tber den Urin.
Die therapeutische Wirksamkeit hangt von
einer intakten Esterbindung ab, so dass bei
enteraler Applikation infolge des raschen
Abbaues keine Wirkungssteigerung gegen-
Uber Dexamethason zu beobachten ist.

Hinweise auf eine systemische Glucocorti-
coidwirkung nach der therapeutischen An-
wendung von Dexa Loscon® mono liegen
bisher nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen keine tierexperimentellen Daten
fir Dexa Loscon® mono vor.

Préklinische Daten sind nur fir Dexametha-
sonisonicotinat, den Wirkstoff aus Dexa
Loscon® mono und fur den Metaboliten
Dexamethason verfligbar.

Akute, subchronische und chronische
Toxizitat

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potential von Dexa-
methason lassen die praklinischen Daten
keine besonderen Gefahren fir den Men-
schen erkennen.

Untersuchungen zur chronischen und sub-
chronischen Toxizitat mit Dexamethasoni-
sonicotinat bzw. Dexamethason zeigen
dosisabhéangige Symptome einer Glucocor-
ticoiduberdosierung (z.B. erhohte Serum-
glukose- und Cholesterinwerte, Abnahme
der Lymphozyten im peripheren Blut, Kno-
chenmarksdepression, atrophische Veran-
derungen in Milz, Thymus und Nebennieren
sowie verminderte Kdérpergewichtszunahme).

Mutagenitat und Kanzerogenitat

Vorliegende Untersuchungsbefunde fir Glu-
cocorticoide ergeben keine Hinweise auf
klinisch relevante genotoxische Eigenschaf-
ten.

Reproduktionstoxikologie

Dexamethasonisonicotinat bzw. Dexame-
thason rufen im Tierexperiment (Mause,
Ratten, Hamster, Kaninchen, Hunde) Gau-
menspalten und in geringem Umfang andere
Fehlbildungen hervor. Intrauterine Wachs-
tumsstérungen wurden ebenfalls beobach-
tet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

2-Propanol (Ph.Eur.), Diisopropyladipat,
Dexpanthenol, Chinolingelb (E 104), Citro-
nensaure-Monohydrat, Natriumhydroxid,
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitéaten

Inkompatibilitdten sind bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
des Fertigarzneimittels im unversehrten
Behaltnis
Die Haltbarkeitsdauer von Dexa Loscon®
mono betragt 2 Jahre.
des Fertigarzneimittels nach Anbruch
des Behaltnisses

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

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

100 ml Lésung in Flaschen mit Kopfhaut-
Applikator,

2 x 100 ml Loésung in Flaschen mit Kopf-
haut-Applikator.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine.

7. Inhaber der Zulassung

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a
40211 Dusseldorf
Telefon: (02 11) 586 01-04
Telefax: (02 11) 4 54 40 08
E-Mail: germany@galderma.com
8. Zulassungsnummer
6709922.00.00
9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

15. April 2003

10. Stand der Information
Juni 2018

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

004802-35954
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