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1.

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

LOTRICOMB® Creme,
0,64 mg/g + 10 mg/g, Creme

LOTRICOMB® Salbe,
0,64 mg/g + 10 mg/g, Salbe

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

LOTRICOMB® Salbe
1 g Salbe enthalt: 0,64 mg Betamethason-
dipropionat (Ph.Eur.) und 10 mg Clotrimazol

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

LOTRICOMB® Creme
1 g Creme enthalt: 0,64 mg Betamethason-
dipropionat (Ph.Eur.) und 10 mg Clotrimazol

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Propylenglycol
und Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propylen-
glycol pro Gramm Creme.

Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Benzyl-
alkohol pro Gramm Creme.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Creme/Salbe zur Anwendung auf der Haut

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur ortlichen Behandlung innerhalb der ers-
ten Tage von entziindlichen oder ekzemat®-
sen Pilzerkrankungen, hervorgerufen durch
Dermatophyten, Hefen und/oder Schimmel-
pilze.

Es wird empfohlen, die Creme-Zubereitung
bei ndssenden Erkrankungen und die Salbe
bei trockenen Formen der Erkrankungen
anzuwenden.

Die offiziellen Richtlinien zur angemessenen
Anwendung von Antimykotika sollten be-
achtet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, wird
LOTRICOMB Creme/Salbe einmal taglich
(morgens) auf die erkrankten Hautstellen
aufgetragen und sanft einmassiert.

Art der Anwendung

Vor Anwendung von LOTRICOMB Creme/
Salbe sollte die Haut gewaschen und griind-
lich abgetrocknet werden. Eine Wiederan-
steckung ist durch tagliches Wechseln der
Handtlcher und Wasche zu vermeiden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung sollte solange fortgesetzt
werden, bis die Begleitentziindung der Pilz-
erkrankung abgeklungen ist. In der Regel
wird bei Tinea cruris, Tinea corporis und
Candidiasis eine Verminderung des Ery-
thems und des Hautjuckens innerhalb der
ersten 3 bis 5 Behandlungstage erreicht.

Falls nach einer Woche keine Besserung
eintritt oder Hautreizungen auftreten, die auf
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eine Sensibilisierung hindeuten, sollte der
Arzt aufgesucht werden.

Im Falle einer zusatzlichen bakteriellen Infek-
tion ist ein antibakteriell wirkendes Arznei-
mittel zeitgleich zu verabreichen. Tritt nicht
umgehend ein positives Ansprechen ein, ist
die Behandlung mit LOTRICOMB Creme/
Salbe abzusetzen bis die bakterielle Infek-
tion ausreichend unter Kontrolle ist.

4.3 Gegenanzeigen

LOTRICOMB Creme/Salbe darf nicht ange-
wendet werden bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Clotrimazol, Be-
tamethasondipropionat (Ph.Eur.), Benzylal-
kohol oder gegen einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels oder andere Arzneimittel vom
Typ der Kortikosteroide bzw. Imidazole.

AuBerdem darf LOTRICOMB Creme/Salbe
nicht angewendet werden bei spezifischen
Hautprozessen, Windpocken und Impfreak-
tionen sowie im Bereich der Augen.

Im  Gesichtsbereich  soll LOTRICOMB
Creme/Salbe mit Vorsicht angewendet wer-
den.

Wegen einer eventuellen erhdhten Wirkstoff-
resorption sollte LOTRICOMB Creme/Salbe
nach Moglichkeit nicht groBflachig und/oder
Uber einen langeren Zeitraum (z.B. 4 Wo-
chen) angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Vorliegen einer bakteriellen Infektion
sollte die Notwendigkeit einer zusatzlichen
antibiotischen Therapie Uberprift werden.
LOTRICOMB Creme/Salbe ist nicht zur An-
wendung unter luftdicht abschlieBenden
Verb&nden vorgesehen.

Treten Hautreizungen (Rétung, Jucken,
Brennen, Blaschenbildung, Schwellung,
Nassen) auf oder entwickelt sich eine Sen-
sibilisierung wahrend der Anwendung von
LOTRICOMB Creme/Salbe, ist die Behand-
lung abzubrechen und eine geeignete The-
rapie einzuleiten.

Die systemische Resorption von topisch
angewendeten Kortikosteroiden kann eine
reversible Suppression der Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennieren-Achse hervorru-
fen mit einer moéglichen Nebennierenrinden-
Insuffizienz nach dem Absetzen der Be-
handlung. Bei einigen Patienten konnen
auch wahrend der Therapie durch die sys-
temische Resorption von topisch angewen-
deten Glukokorticoiden Erscheinungsbilder
wie Cushing-Syndrom, Hyperglykdmie und
Glucosurie hervorgerufen werden.

Patienten, die eine groBere Menge an einem
stark wirksamen topisch angewendeten
Steroid erhalten, das auf einer groBen Haut-
flache aufgetragen wird, sollten in regelma-
Bigen Abstanden auf das Vorhandensein
einer HPA-Achsen-Suppression hin unter-
sucht werden. Sofern eine HPA-Achsen-
Suppression festgestellt wird, sollte versucht
werden, das Arzneimittel abzusetzen, die
Anwendungshaufigkeit zu reduzieren oder
ein weniger stark wirksames Kortikosteroid
anzuwenden. Die Regeneration der HPA-

Achsen-Funktion erfolgt in der Regel schnell
und vollstandig nach Absetzen des Arznei-
mittels. Selten kénnen Anzeichen und
Symptome eines Steroid-Entzugs auftreten,
die eine Substitution mit einem systemi-
schen Kortikosteroid erfordern.

Die Anwendung bei Windeldermatitis wird
nicht empfohlen.

Bei der systemischen und topischen (ein-
schlieBlich intranasaler, inhalativer und in-
traokularer) Anwendung von Kortikoste-
roiden kdnnen Sehstdérungen auftreten.
Wenn ein Patient mit Symptomen wie ver-
schwommenem Sehen oder anderen Seh-
stérungen vorstellig wird, sollte eine Uber-
weisung des Patienten an einen Augenarzt
zur Bewertung mdglicher Ursachen der
Sehstérung in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale serdse Chorioretinopathie (CSC),
die nach der Anwendung systemischer oder
topischer Kortikosteroide gemeldet wurden.

Labortests:

Erfolgt kein Ansprechen auf die Therapie mit
LOTRICOMB, sind angemessene mikrobio-
logische Untersuchungen zu wiederholen,
um die Diagnose zu bestatigen und um
andere pathogene Keime auszuschlieen,
bevor mit einer weiteren antimykotischen
Therapie begonnen wird.

Kinder und Jugendliche

Bei Verordnung von LOTRICOMB Creme/
Salbe an Kinder im Wachstumsalter sollte
die Behandlung érztlich kontrolliert werden.
Kinder sind aufgrund des gréBeren Verhalt-
nisses Hautoberflache zu Kérpergewicht fur
eine Glukokortikoid-induzierte suppressive
Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophy-
sen-Nebennieren-Achse und flr exogene
Kortikosteroid-Effekte empfanglicher als er-
wachsene Patienten.

Bei Kindern, die Kortikosteroide aufBerlich
verabreicht bekamen, wurden eine Sup-
pression der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom,
Wachstumsverzdgerung, verminderte Ge-
wichtszunahme und intrakranielle Hyperten-
sion beobachtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypo-
physen-Nebennieren-Achse auBert sich bei
Kindern durch einen niedrigen Plasma-Cor-
tisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen
auf eine ACTH-Stimulation.

Die Hirndrucksteigerung &uBert sich durch
eine Vorwdlbung der Fontanelle, Kopf-
schmerzen und ein bilaterales Papillen-
odem.

Daher sollte die Anwendung topisch ap-
plizierter Kortikosteroide bei Kindern mit
der geringsten noch wirksamen Dosis erfol-
gen. Eine chronische Anwendung kann das
Wachstum und die Entwicklung der Kinder
beeintréachtigen.

LOTRICOMB Creme enthélt u.a. die sons-
tigen Bestandteile Cetylstearylalkohol, Pro-
pylenglycol und Benzylalkohol. Cetylstearyl-
alkohol kann &rtlich begrenzt Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
oder leichte lokale Reizungen hervorrufen.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zurzeit sind bei der Anwendung von
LOTRICOMB Creme/Salbe keine Wechsel-
wirkungen mit anderen Mitteln oder Labor-
untersuchungen bekannt.

Bei der Behandlung mit LOTRICOMB
Creme/Salbe im Genital- oder Analbereich
kann es wegen der sonstigen Bestandteile
weiBes Vaselin und dunnflissiges Paraffin
bei gleichzeitiger Anwendung von Kondo-
men aus Latex zu einer Verminderung der
ReiBfestigkeit und damit zur Beeintrachti-
gung der Sicherheit von Kondomen kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft:

Bezlglich des teratogenen Potenzials von
topisch appliziertem Clotrimazol und Beta-
methasondipropionat (Ph.Eur.) bei Schwan-
geren liegen keine Daten aus geeigneten
und gut kontrollierten Studien vor. Daher soll
LOTRICOMB Creme/Salbe wahrend der
Schwangerschaft nur nach strenger Nut-
zen-Risiko-Abschatzung und auf ausdrick-
liche Anweisung des Arztes angewendet
werden.

Stillzeit:

Da auch nicht bekannt ist, ob die Wirkstoffe
von LOTRICOMB Creme/Salbe nach lokaler
Anwendung in die Muttermilch ausgeschie-
den werden, sollte abgestillt oder das Arz-
neimittel abgesetzt werden, wobei der the-
rapeutische Nutzen fUr die Mutter vom Arzt in
Betracht gezogen werden sollte.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Hautreaktionen allergischer Art kdnnen in
seltenen Fallen auftreten.

Bei &uBerlicher Anwendung von Kortikoste-
roiden sind ortliche Nebenwirkungen be-
schrieben worden wie Brennen, Jucken,
Reizung, Trockenheit, Haarbalgentziindung,
Abblassung der Haut, Steroid-Akne, Erwei-
terung kleiner, oberflachlicher HautgeféaBe,
verstarkter Haarwuchs, periorale Dermatitis,
allergische Kontaktdermatitis, Hautaufwei-
chung, Hautverdtinnung, Sekundarinfektio-
nen, Hautstreifenbildung, Miliaria sowie Ka-
pillarfragilitat (Ekchymose) und Sensibilisie-
rung.

Folgende Nebenwirkungen sind bei der An-
wendung von Clotrimazol beschrieben wor-
den: Erythem, Nesselsucht, Blaschenbil-
dung, Hautabschuppung, Odem, Pruritus,
Urticaria und allgemeine Hautreizung.
Nebenwirkungen aufgrund systemischer
Einwirkung von Clotrimazol sind nicht zu
erwarten, weil Clotrimazol nach topischer
Applikation nur in &uBerst geringen Mengen
resorbiert wird.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde ge-
legentlich berichtet, wenn Clotrimazol und
Kortikosteroide in Kombination angewendet
wurden: Parasthesie, makulopapul&ser

Hautausschlag, Odeme und Sekundarinfek-
tionen.

Sollten Nebenwirkungen wie brennendes
oder stechendes Gefiihl in Armen und Bei-
nen oder Hautausschlége langer anhalten
oder belastend werden bzw. Anzeichen
einer Verschlechterung oder Infektion der
Haut auftreten, sollte der Arzt konsultiert
werden.

Verschwommenes Sehen (siehe auch Ab-
schnitt 4.4) wurde unter der Anwendung
von Kortikosteroiden berichtet (Haufigkeit:
Nicht bekannt).

LOTRICOMB Creme enthélt die sonstigen
Bestandteile Cetylstearylalkohol, Propylen-
glycol und Benzylalkohol. Diese Substan-
zen kdnnen in sehr seltenen Féllen bei be-
sonders disponierten Patienten zu Uber-
empfindlichkeitsreaktionen flihren.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
oder leichte lokale Reizungen 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-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome:

UbermaBige und zu lange Anwendung von
Kortikosteroiden auf der Haut kann das
Hypophysen-Nebennierenrinden-System
unterdriicken und damit zu einer sekunda-
ren Nebennierenrinden-Insuffizienz flhren.
Wenn eine HPA-Achsen-Suppression fest-
gestellt wird, sollte versucht werden, das
Arzneimittel abzusetzen, die Haufigkeit der
Anwendung zu reduzieren oder ein weniger
stark wirksames Kortikoid einzusetzen.
Weiter kdnnen Symptome einer Uberhdhten
Anwendung von Kortikosteroiden auftreten,
einschlieBlich des Cushing-Syndroms.

Es liegen keine Daten vor, dass es unter
Clotrimazol oder Betamethasondipropionat
(Ph.Eur.) zu Missbrauch oder Abhangigkeit
kam.

Da nach lokaler Applikation der empfohle-
nen Menge von LOTRICOMB Creme/Salbe
der Betamethasonspiegel im Serum unter-
halb der Nachweisgrenze liegt und eine
akute Uberdosierung von Clotrimazol prak-
tisch ausgeschlossen ist, ist eine lebensbe-
drohliche Situation nicht zu erwarten.

Behandlung:

Kortikosteroid-Intoxikationen  symptoma-
tisch behandeln. Dosis reduzieren oder all-
mahlich absetzen. RegelméBige Funktions-
kontrollen der Nebennierenrinde. Der Was-
serhaushalt muss geprUft werden; tagliche
Gewichtskontrollen kénnen eine evtl. Was-
serretention rechtzeitig aufdecken. Die Na-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

triumaufnahme auf weniger als 1 g téaglich
reduzieren. Gegebenenfalls flr eine ausrei-
chende Kaliumzufuhr sorgen.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gilu-
kokortikoid in Kombination mit anderen Mit-
teln;

ATC-Code: DO7X

LOTRICOMB Creme/Salbe ist ein dual wir-
kendes Antimykotikum, das durch seine
beiden Wirkkomponenten antimykotisch
und ausgepragt antientztndlich wirkt.
LOTRICOMB Creme/Salbe enthélt ein Breit-
spektrum-Antimykotikum aus der Imidazol-
reihe und ein stark wirksames Kortikoste-
roid.

Die Wirksubstanz Clotrimazol wirkt im nied-
rigen Konzentrationsbereich (0,1-10 ug
Clotrimazol/ml) fungistatisch gegen Derma-
tophyten, Hefen und Schimmelpilze sowie
bakterizid gegen grampositive Bakterien. In
hoheren Konzentrationen wirkt Clotrimazol
fungizid.

Clotrimazol greift in die Ergosterol-Synthese
der Pilzmembran ein und hemmt den Aufbau
von Ergosterol, das essenzieller Bestandteil
der Zellmembran des Pilzes ist.

Es kommt dadurch zur Schadigung der
Zellwand, Plasma tritt aus und die Pilzzelle
ist nicht mehr lebensfahig.
Betamethasondipropionat (Ph.Eur.) ist ein
Kortikosteroid, das nach topischer Anwen-
dung stark entzindungshemmend, juckreiz-
lindernd und vasokonstriktiv wirkt.

Clotrimazol penetriert gut, so dass auch
Pilze in tiefen Hautschichten erfasst werden.
Die Hautverweildauer betragt 36 Stunden.
Resorbiert wird Clotrimazol nach topischer
Anwendung nur in &uBerst geringen Men-
gen.

Bei topischer Anwendung von Betametha-
sondipropionat (Ph.Eur.) kénnen geringe
Wirkstoffmengen resorbiert werden.

a) Akute Toxizitat

Clotrimazol

Tierart Applikations- LDso (Mg/kg)

art

Maus peroral 700-900

Ratte peroral 700-900

Kaninchen  peroral 1.000-2.000

Hund/Katze peroral Konnte  auf-
grund der
emetischen

Wirkung nicht
bestimmt wer-
den.

Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

Tierart Applikations- LDso* (Mg/kg)
art

Maus peroral > 2.000

Ratte peroral > 6.240

Meer- peroral > 2.000

schweinchen

Hund peroral > 780

* Berechnet als freies Betamethason
007694-108217
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6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

b) Mutagenes Potenzial

Clotrimazol

Nach der oralen Gabe von 100 mg/kg Clo-
trimazol zeigten sich bei Hamstern keine
mutagenen Auswirkungen.

Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
Betamethasondipropionat (Ph.Eur.) zeigte
sich negativ im bakteriellen Mutagenitatstest
(Salmonella typhimurium und E. coli).
Studien zur Bestimmung der Mutagenitat
von Prednisolon, Dexamethason und Hy-
drocortison haben negative Ergebnisse er-
bracht.

c) Reproduktionstoxizitat

Clotrimazol

Orale Dosen von 50-120 mg/kg zeigten
bei Ratten und Mausen ein embryotoxi-
sches Potenzial, eine Beeintrachtigung bei
der Paarung, verminderte Anzahl an Nach-
kommen, Reduzierung von lebensféhigen
Nachkommen und verminderte Uberlebens-
chancen nach dem Abstillen. Auswirkungen
auf die Embryos oder teratogene Auswir-
kungen wurden jedoch nicht beobachtet,
wenn trachtige Mause, Ratten oder Kanin-
chen Dosen bis zu 200 mg/kg/Tag oral
erhielten.

Nach einmaliger topischer Applikation ist
die Resorption von Clotrimazol oder seiner
Metaboliten Uber die Haut oder die Vaginal-
schleimhaut nur minimal. Daher ist nicht mit
einer systemischen Toxizitat oder Neben-
wirkungen wie der Beeintrachtigung der Fer-
tilitat, Embryotoxizitat oder Teratogenitat zu
rechnen, wenn Clotrimazol topisch ange-
wendet wird.

Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
Langzeitstudien am Tier sind nicht durchge-
fUhrt worden, um die Auswirkungen auf die
Fertilitéat von topisch angewendeten Kortiko-
steroiden festzustellen.

Nach intramuskularer Injektion von Betame-
thasondipropionat (Ph.Eur.) bei Kaninchen
(bis zu 1 mg/kg/Tag) und Mausen (bis zu
32,5 mg/kg/Tag) zeigten sich die fUr viele
Kortikoide Ublichen teratogenen Effekte (of-
fene Gaumenspalten, Skelettanomalien, Un-
tergewicht, Embryoletalitat).

Die intramuskulére Injektion von Betametha-
sondipropionat (Ph.Eur.) bei Ratten (bis zu
2 mg/kg/Tag) ergab keinen Hinweis auf eine
teratogene Wirkung.

d) Kanzerogenitat

Clotrimazol

Eine 18-monatige Studie, in der Ratten Clo-
trimazol oral verabreicht wurde, zeigte kei-
nen kanzerogenen Effekt.

Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
Langzeitstudien am Tier sind nicht durchge-
flhrt worden, um das kanzerogene Potenzial
von Betamethasondipropionat (Ph.Eur.) zu
bestimmen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

LOTRICOMB Creme:

WeiBes Vaselin, dinnflissiges Paraffin, Ce-
tylstearylalkohol (Ph.Eur.), Propylenglycol,
Benzylalkohol, Cetomacrogol 1000, Natrium-
dihydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphor-
saure, gereinigtes Wasser.

007694-108217

LOTRICOMB Salbe:
WeiBes Vaselin, dinnflissiges Paraffin.

6.2 Inkompatibilitaten

Inkompatibilitdten oder Beeintrachtigungen
von Laboruntersuchungen sind bisher nicht
bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

LOTRICOMB Crerpe: 3 Jahre
Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimittel
3 Monate verwendbar.

LOTRICOMB Salbe: 3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

LOTRICOMB Creme:
Tube mit 20 g, 25 g, 50 g Creme.

LOTRICOMB Salbe:
Tube mit 20 g, 25 g, 50 g Salbe.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31

80469 Munchen

E-Mail: dpoc.germany@organon.com

. ZULASSUNGSNUMMER(N)
LOTRICOMB Creme: 5571.00.00
LOTRICOMB Salbe:  5571.00.01

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

LOTRICOMB Creme: 01.02.1985/13.06.2001
LOTRICOMB Salbe: 01.02.1985/13.06.2001

STAND DER INFORMATION
Méarz 2024

VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

FACH-2000029-0000

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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