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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nerisona® 0,1 % Salbe, Creme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthélt 1 mg Diflucortolonvalerat
0,1 %).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Creme

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Hauterkrankungen,
bei denen stark wirksame, topisch anzu-
wendende Glucocorticoide angezeigt sind,
wie z. B. Psoriasis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Im Allgemeinen wird Nerisona® 0,1 % Salbe
1- bis 2-mal t&glich dunn auf die erkrankten
Hautstellen aufgetragen.

Eine langerfristige (ldnger als 3 Wochen)
oder groBflachige (mehr als 20 % der Kor-
peroberflache) Anwendung von Nerisona®
0,1 % Salbe sollte vermieden werden. Dies
gilt auch fur eine langer als 1 Woche dau-
ernde Behandlung von mehr als 10% der
Kdrperoberflache. Bei klinischer Besserung
ist haufig die Anwendung eines schwache-
ren Glucocorticoids zu empfehlen.

Haufig ist die sogenannte Tandem-Thera-
pie sinnvoll, d.h. pro Tag einmal die An-
wendung von Nerisona® 0,1 % Salbe und
nach 12 Stunden die Anwendung eines ge-
eigneten wirkstofffreien Externums.
Ebenso kann eine Intervall-Therapie geeig-
net sein, mit ca. wodchentlich wechselnder
Anwendung von Nerisona® 0,1 % Salbe
und einem wirkstofffreien Externum.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung von Nerisona® 0,1 % Salbe
bei Kindern siehe Abschnitt 4.4.

Es gibt keine Hinweise daflr, dass bei Ju-
gendlichen eine andere Dosierung oder Art
und Dauer der Anwendung als bei Erwach-
senen erforderlich ist.

4.3 Gegenanzeigen

Nerisona® 0,1 % Salbe darf nicht angewen-

det werden

- bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile,

— wahrend des ersten Trimenons der
Schwangerschaft (siehe Abschnitt 4.6),

— am Augenlid,

auBerdem keine Behandlung mit Nerisona®

0,1% Salbe bei folgenden im Behand-

lungsbereich auftretenden Erkrankungen:
— spezifische Hautprozesse (z.B. Hauttu-
berkulose, Lues der Haut),

— Virusinfektionen der Haut (z.B. Herpes
simplex, Herpes zoster, Varizellen),

— Vakzinationsreaktionen,

— durch Bakterien oder Pilze verursachte
Hautinfektionen,

— Rosazea,

— rosazeaartige (periorale) Dermatitis.

006093-65548

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nerisona® 0,1% Salbe sollte im Gesicht
nur mit besonderer Vorsicht angewendet
werden, um Hautveréanderungen zu vermei-
den. Es ist darauf zu achten, dass Nerisona®
0,1 % Salbe nicht ins Auge gelangt.

Die groBflachige oder lang andauernde An-
wendung groBer Mengen topischer Corti-
costeroide, insbesondere unter Okklusion,
erhoht signifikant das Risiko fur Nebenwir-
kungen.

Wie von systemischen Glucocorticoiden
bekannt, kann sich auch bei Anwendung
lokaler Corticoide Grlner Star (Glaukom)
entwickeln (z.B. nach hoch dosierter oder
groBflachiger Anwendung Uber einen lan-
geren Zeitraum, nach Verwendung von Ok-
klusivverbanden oder nach Anwendung auf
der Haut in Augennéhe).

Sehstdrung:

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

Nerisona® 0,1% Salbe sollte nicht unter
Okklusivbedingungen (Pflaster etc.) ange-
wendet werden.

Bei Anwendung von Nerisona® 0,1 % Salbe
im Genital- oder Analbereich kann es we-
gen der sonstigen Bestandteile Vaselin und
Paraffin bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminde-
rung der ReiBfestigkeit und damit zur Be-
eintrachtigung der Sicherheit der Kondome
kommen.

Kinder

Bei Kindern sollte Nerisona® 0,1 % Salbe
nicht langer als 2 Wochen und kleinflachig
(< 10 % der Korperoberflache) angewendet
werden. Allgemein ist bei der Behandlung
von Kindern erhdhte Vorsicht geboten, da
es im Vergleich zu Erwachsenen zu einer
erhdhten Aufnahme des Glucocorticoids
durch die kindliche Haut kommen kann.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die
Verwendung von Nerisona® 0,1% Salbe
bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle
Studien mit Diflucortolonvalerat haben eine
Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Nerisona® 0,1% Salbe darf deshalb im
ersten Drittel der Schwangerschaft nicht
verwendet werden (siehe Abschnitt 4.3). In
spateren Stadien der Schwangerschaft
darf Nerisona® 0,1 % Salbe nur nach sorg-

faltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung ange-
wendet werden. Insbesondere darf keine
groBflachige oder langfristige Anwendung
und keine Anwendung unter Okklusion
wahrend der Schwangerschaft erfolgen.
Daten aus epidemiologischen Studien las-
sen vermuten, dass moglicherweise ein er-
hohtes Risiko fur das Auftreten von Gau-
menspalten bei Neugeborenen besteht,
deren Mutter im ersten Trimenon mit syste-
mischen Glucocorticoiden behandelt wur-
den. Gaumenspalten sind eine seltene
Missbildung.

Es liegen nur ungenltgende Daten zur An-
wendung topischer Glucocorticoide wéh-
rend der Schwangerschaft vor. Es ist je-
doch von einem geringeren Risiko auszu-
gehen, da die systemische Verflgbarkeit
von topisch applizierten Glucocorticoiden
sehr gering ist. Grundsatzlich sollten im
ersten Trimenon keine topischen Praparate,
die Glucocorticoide enthalten, angewendet
werden.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt von
Diflucortolonvalerat in die Muttermilch vor.
Andere Glucocorticoide gehen in die Mut-
termilch Uber. Bei einer groBflachigen oder
langfristigen Anwendung soll Nerisona®
0,1% Salbe deshalb nicht wahrend der
Stillzeit angewendet werden. Bei stillenden
Mdttern darf Nerisona® 0,1 % Salbe nicht
im Brustbereich angewendet werden. Ein
Kontakt des Sauglings mit den behandel-
ten Hautpartien ist zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nerisona® 0,1 % Salbe hat keinen oder ei-
nen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Haufigkeiten werden geman der MedDRA-
Konvention definiert:

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100).
Gelegentlich kann es zu Uberempfindlich-
keitsreaktionen kommen, z.B. in Form von
Brennen, Juckreiz, Reizung oder allergi-
scher Kontaktdermatitis.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)
Verschwommenes Sehen (siehe auch Ab-
schnitt 4.4)

Bei langer dauernder (Uber 3—4 Wochen)
oder groBflachiger (mehr als 20 % der Kor-
peroberflache) Anwendung, besonders un-
ter Okklusion oder in Hautfalten sind Ver-
anderungen im behandelten Hautgebiet,
wie irreversible Hautatrophie, Teleangiek-
tasien, Striae, Steroidakne, rosazeaartige
(periorale) Dermatitis, Veranderungen der
Hautfarbe, Hypertrichosis, eine systemi-
sche Resorption des Wirkstoffes und damit
das Risiko systemischer Effekte, wie Sup-
pression des Regelkreises Hypothalamus-
Hypophyse-Nebennierenrinde oder Cus-
hing-Syndrom nicht auszuschlieBen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

Ergebnisse aus akuten Toxizitatsstudien
mit Diflucortolonvalerat zeigen, dass kein
akutes Intoxikationsrisiko nach einmaliger
dermaler Applikation einer Uberdosis (groB-
flachige Applikation unter gunstigen Re-
sorptionsbedingungen) oder einer verse-
hentlichen oralen Einnahme besteht.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Cortico-
steroide, stark wirksam (Gruppe ll), Diflu-
cortolon; ATC-Code: DO7AC06

Nerisona® 0,1 % Salbe hemmt nach lokaler
Anwendung entzindliche, allergische und
mit Hyperproliferation einhergehende Haut-
reaktionen und fuhrt zur Rickbildung der
objektiven Symptome (Rétung, Odem,
Nassen) und der subjektiven Beschwerden
(Juckreiz, Brennen, Schmerz).

Die Wirkung des Diflucortolonvalerats wird
Uber den Glucocorticoidrezeptor in die je-
weiligen Zielzellen vermittelt. Der Rezeptor
liegt in seiner inaktiven Form im Zytoplasma
vor. Dort bindet er das Corticoid und wan-
dert als aktivierter Komplex in den Zellkern
ein. Im Zellkern bindet der Komplex an
spezifischen DNA-Sequenzen in den regu-
latorischen Regionen der Zielgene und be-
einflusst die Expression dieser positiv oder
negativ. Die Bindungsaffinitdét des Rezep-
tors fUr das jeweilige Corticoid korreliert mit
der klinischen Wirksamkeit einer Substanz.

An der entziindungshemmenden Wirkung
von Corticoiden ist eine Vielzahl von Me-
chanismen beteiligt. So unterdriicken Cor-
ticoide die Synthese von Faktoren in einer
Reihe von Zellen, die flir das Hervorrufen
einer Entziindungsreaktion notwendig sind.
Dies fuihrt zu einer stark reduzierten Freiset-
zung von vasokonstriktiven und chemoat-
traktiven Faktoren, wie Zytokinen, Chemo-
kinen,  Prostaglandinen,  Leukotrienen,
Akut-Phase-Proteinen und Histamin. Der
Gesamteffekt dieser einzelnen inhibitori-
schen Effekte zeigt sich in einer deutlich
reduzierten Entzindungsantwort.

Die Creme-Grundlage ist durch ihren aus-
gewogenen Wasser- und Fettanteil ge-
kennzeichnet. Ihr Emulsionscharakter ver-
hindert eine Warme- und Sekretstauung.
Der Fettanteil schitzt vor unerwlinschtem
Austrocknen der Haut.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Geschwindigkeit und Ausmal der perkuta-
nen Resorption eines topischen Corticoste-
roids hangen von einer Reihe von Faktoren
ab: von der chemischen Struktur des Corti-
costeroids und seinen physikochemischen
Eigenschaften, von der Grundlage, von der
Wirkstoffkonzentration in der Grundlage,

von den Applikationsbedingungen (Haut-
flachendosis, behandelte Flache, Anwen-
dungsdauer, offene oder okklusive Anwen-
dung) sowie vom Zustand der Hautbarriere
(Art und Schwere der Erkrankung, anatomi-
sche Lage etc.).

Diflucortolonvalerat wird aus Nerisona®
freigegeben und dringt rasch in die Horn-
schicht und in die tieferliegenden Schichten
der Epidermis ein. Die Wirkstoffkonzentra-
tion in der Hornschicht und in der lebenden
Haut nimmt von auBen nach innen ab.
Durch Anreicherung des Wirkstoffs in der
Hornschicht ist die Voraussetzung fur eine
langere Wirkdauer gegeben. Bei langdau-
ernder und/oder groBflachiger Anwendung,
in Abhangigkeit von der Schadigung der
Hornschichtbarriere, in Abhangigkeit von
der Lokalisation der Anwendung (z.B. In-
tertrigines) oder unter Okklusivbedingun-
gen koénnen systemisch wirksame Mengen
resorbiert werden.

In perkutanen Resorptionsuntersuchungen
an gesunden Probanden wurden innerhalb
einer 7-stlindigen Exposition Uber die ge-
sunde und Uber die artifiziell geschadigte
Haut (,Stripping” mit Klebefolie) aus den ver-
schiedenen Zubereitungen insgesamt weni-
ger als 2% der applizierten Dosis resorbiert.
Die Hydrolyse des Diflucortolonvalerats zu
Diflucortolon und Valerianséure beginnt be-
reits in der lebenden Haut und schreitet
nach Erreichen der systemischen Zirkula-
tion rasch fort. Diflucortolonvalerat wird in
Form seiner Metaboliten vollstandig aus-
geschieden (ca. 75% mit dem Harn, ca.
25 % mit dem Stuhl). Etwa die Halfte der im
Harn gefundenen Metaboliten waren Glu-
kuronide und Sulfate.

Eine Anreicherung von Wirkstoff oder Me-
taboliten im Organismus findet nicht statt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potential von Diflucor-
tolonvalerat lassen die préklinischen Daten
keine besonderen Gefahren von Nerisona®
0,1 % Salbe fur den Menschen erkennen.

Subchronische/ chronische Toxizitét

Untersuchungen zur chronischen und sub-
chronischen Toxizitat von Diflucortolonva-
lerat zeigten bei oraler und dermaler Ap-
plikation dosisabhéangige Symptome einer
Glucocorticoidlberdosierung (z. B. erhohte
Serumglucose- und Cholesterinwerte, Ab-
nahme der Lymphozyten im peripheren
Blut, Knochenmarkdepression, atrophische
Veranderungen der Haut, der Milz, des
Thymus und der Nebennieren sowie ver-
minderte Kdrpergewichtszunahmen).

Reproduktionstoxizitat

Diflucortolonvalerat zeigte in Tierversuchen
teratogene Wirkungen (z.B. Gaumenspal-
ten, Skelettanomalien, Untergewicht, Em-
bryoletalitat). Untersuchungen zur peri- und
postnatalen Toxizitat sowie zur Fertilitat
wurden nicht durchgeflhrt.

Mutagenitat und Kanzerogenitat
Untersuchungen zum mutagenen Potenzial
von Diflucortolonvalerat verliefen negativ.
Langzeitstudien zum tumorerzeugenden
Potential von Nerisona® 0,1 % Salbe liegen
nicht vor.
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. INHABER DER ZULASSUNG

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Dehymuls E (Dioctadecylcitrat-Pentaerythri-
toldicocoat[3-hydroxy-3,4-bis(octadecyloxy-
carbonyl)butanoat]-Bienenwachs Aluminium-
stearat Gemisch)

Dickflissiges Paraffin

Gebleichtes Wachs

Gereinigtes Wasser

WeiBes Vaselin

Bisher keine bekannt.

5 Jahre
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern.

Tuben aus Aluminium, auBen lackiert, In-
nenschicht aus Epoxydharz, HeiBsiegel-
dichtmasse auf Polyamidbasis, weiBe
Schraubkappe aus Polyethylen.

PackungsgréBen

Tuben zu 159,30 g, 60 g

10 x 60 g (Klinikpackung)

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

fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Danemark
ZULASSUNGSNUMMER
6928558.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
09. Januar 2003

Datum der letzten Verlangerung der
Zulassung: 15. Mai 2007

STAND DER INFORMATION

Mai 2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

006093-65548
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