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Cerson® 0,2 mg/g Creme

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cerson® 0,2 mg/g Creme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1g o/w Creme enthdlt 0,2 mg Flume-
tasonpivalat (Ph. Eur.).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Enthalt Cetylstearylalkohol, Sorbinsaure
sowie 30 mg Propylenglycol pro 1 g Creme
(siehe Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Nahezu weile Creme

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung entzindlicher Hauterkran-
kungen, bei denen mittelstark wirksame,
topisch anzuwendende Glucocorticoide an-
gezeigt sind.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Cerson® 0,2 mg/g Creme einmal taglich
auf die entsprechenden Hautareale auftra-
gen.

Kinder

Bei Kindern gentgt meistens eine Anwen-
dung pro Tag. Cerson® 0,2 mg/g Creme
sollte bei Kindern kurzfristig (nicht l&nger
als eine Woche) und kleinflachig (h6chstens
10% der Korperoberflache) angewendet
werden.

Art und Dauer der Anwendung

Die erkrankten Hautstellen werden dunn
und gleichmaBig mit Creme bestrichen. Die
behandelten Hautareale sollten nicht mit ei-
nem OKKlusivverband oder auf andere Art
und Weise, die okklusiv wirkt, bedeckt wer-
den.

Bei umschriebenen, hartnackigen Derma-
tosen kann der Wirkungseffekt allerdings
durch Anlegen eines Okklusivverbandes
wesentlich gesteigert werden. Eine Applika-
tion unter Okklusion, die individuell vom Arzt
festzulegen ist, sollte zeitlich begrenzt wer-
den und nur auf kleinen Flachen erfolgen.

Eine langerfristige (ldnger als 4 Wochen)
oder groBflachige (mehr als 20 % der Korper-
oberflache) Anwendung von Cerson®
0,2 mg/g Creme sollte vermieden werden.
Cerson® 0,2 mg/g Creme sollte im Ge-
sichtsbereich nur kurzfristig angewendet
werden, um Hautveranderungen zu ver-
meiden.

Haufig ist die so genannte Tandem-Therapie
sinnvoll, d.h. pro Tag einmal die Anwen-
dung von Cerson® 0,2 mg/g Creme und
nach 12 Stunden die Anwendung eines ge-
eigneten wirkstofffreien Externums.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeignet
sein, mit ca. wochentlich wechselnder An-
wendung von Cerson® 0,2 mg/g Creme
und einem wirkstofffreien Externum.

011043-96634

4.3 Gegenanzeigen

Cerson® 0,2 mg/g Creme darf nicht ange-

wendet werden:

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

— bei Hauterkrankungen, die durch Bakte-
rien, Pilze oder Viren (z.B. Herpes sim-
plex, Gurtelrose, Windpocken) hervorge-
rufen werden,

— bei Impfreaktionen,

— bei Hauttuberkulose,

— bei rosaceaartiger Dermatitis,

— bei Rosacea,

— bei Gewebsdefekten der Haut.

Cerson® 0,2 mg/g Creme ist wahrend der
Schwangerschaft kontraindiziert.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Cerson® 0,2 mg/g Creme darf nicht mit
den Augen in Bertihrung kommen.

Die Anwendung von Cerson® 0,2 mg/g
Creme am Augenlid ist generell zu ver-
meiden, da sie zum Glaukom fUhren kann.

Bei der Anwendung von Cerson® 0,2 mg/g
Creme im Windelbereich durfen keine straff
sitzenden Windeln oder Kunststoffhosen zur
Abdeckung verwendet werden, da diese wie
ein Okklusivverband wirken kénnen und es
zu einer erhéhten Aufnahme des Glucocorti-
coids kommen kann.

Bei Kindern sollte die Anwendung nur kurz-
fristig und kleinflachig erfolgen (siehe Ab-
schnitt 4.2).

In der Stillzeit sollte Cerson® 0,2 mg/g
Creme nur nach strenger Indikations-
stellung angewendet werden (siehe Ab-
schnitt 4.6).

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kdnnen
Sehstdrungen auftreten. Wenn ein Patient
mit Symptomen wie verschwommenem
Sehen oder anderen Sehstérungen vorstel-
lig wird, solite eine Uberweisung des Pa-
tienten an einen Augenarzt zur Bewertung
moglicher Ursachen in Erwagung gezogen
werden; diese umfassen unter anderem
Katarakt, Glaukom oder seltene Erkran-
kungen, wie z.B. zentrale serése Choriore-
tinopathie (CSC), die nach der Anwendung
systemischer oder topischer Corticostero-
ide gemeldet wurden.

Cetylstearylalkohol oder Sorbinséure kon-
nen Ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind
bisher nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die
Verwendung von Cerson® 0,2 mg/g Creme
bei Schwangeren vor.

Glucocorticoide zeigten in Tierversuchen
nach dermaler und systemischer Gabe em-
bryotoxische und teratogene Wirkungen
(z.B. Gaumenspalten, Skelettanomalien, so-
wie intrauterine Wachstumsstérungen und
Embryoletalitét). Auch bei menschlichen Fe-
ten wird ein erhdhtes Risiko fur orale Spalt-
bildungen bei der systemischen Anwen-
dung von Glucocorticoiden wahrend des
ersten Trimenons diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass
die Gabe von Glucocorticoiden in subtera-
togenen Dosen wahrend der Schwanger-
schaft zu einem erhdhten Risiko flir eine
intrauterine Wachstumsverzégerung, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoffwech-
selkrankheiten im Erwachsenenalter und zu
einer bleibenden Verdnderung der Gluco-
corticoidrezeptordichte, des Neurotransmit-
terumsatzes und des Verhaltens beitréagt.

Die Anwendung von Cerson® 0,2 mg/g
Creme wahrend der Schwangerschaft ist
daher kontraindiziert.

Ist eine Anwendung von Glucocorticoiden
in der Schwangerschaft zwingend notwen-
dig, sind Substanzen wie Hydrocortison,
Prednison oder Prednisolon anzuwenden,
da diese Substanzen durch das Enzym
11-B-HSD in der Plazenta zu inaktiven For-
men metabolisiert werden und die Plazenta
deshalb bei diesen Stoffen einen wirksame-
ren Schutz darstellt als bei den meisten
synthetischen Glucocorticoiden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt von
Cerson® 0,2 mg/g Creme in die Mutter-
milch vor. Andere Glucocorticoide gehen in
die Muttermilch Uber. Bei einer groBflachi-
gen oder langfristigen Anwendung soll
Cerson® 0,2 mg/g Creme deshalb nicht
wahrend der Stillzeit angewendet werden.
Ein Kontakt des Sauglings mit den behan-
delten Hautpartien ist zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Zu Beginn der Behandlung kénnen leichte
Hautirritationen wie Brennen, Juckreiz, Rei-
zungen oder Trockenheit auftreten. Lokale
Nebenwirkungen, wie z.B. Hautatrophien,
Teleangiektasien, Striae, rosaceaartige Der-
matitis, Steroidakne, Purpura, Hypertrichosis
sowie Stérungen im Hormonhaushalt (z. B.
Minderung der Nebennierenrindenfunktion,
M. Cushing) durch systemische Resorption
kénnen bei groBflachiger, lang dauernder
Anwendung, besonders, wenn diese unter
Okklusion oder auf Hautarealen mit erhdhter
Permeabilitat (z. B. Gesicht, Achselhohle)
erfolgt, auftreten.

Weitere lokale unerwlnschte Wirkungen,
wie Pigmentveranderungen, Kontaktaller-
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gien und Sekundéarinfektionen sowie Ulkus-
bildung bei Patienten mit gestorter Durch-
blutung sind nach der Anwendung von
topischen Glucocorticoiden beschrieben
worden.

Augenerkrankungen:

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

Bei Kindern ist auf Grund der relativ groBen
Hautoberflache im Verh&ltnis zum Korper-
gewicht eine Verminderung der Neben-
nierenrindenfunktion maoglich. Standige to-
pische Therapie mit Glucocorticoiden kann
das Wachstum und die Entwicklung von
Kindern beeintrachtigen.

Bei auftretenden Uberempfindlichkeitsreak-
tionen gegentiber dem Wirkstoff oder den
sonstigen Bestandteilen des Praparates ist
Cerson® 0,2 mg/g Creme nicht mehr an-
zuwenden.

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 fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen durch Cerson® 0,2 mg/g
Creme sind auch bei versehentlicher oraler
Einnahme nicht zu erwarten. Bei peroraler
Aufnahme groBer Mengen ist Magenspu-
lung oder Ausldsen von Erbrechen sinnvoll.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Dermatikum/ Mittelstark wirksames
Corticosteroid

ATC-Code: DO7AB0O3

Cerson® 0,2 mg/g Creme enthalt als Wirk-
stoff Flumetasonpivalat, ein mittelstark wirk-
sames Glucocorticoid, das speziell flr die
topische Anwendung eingesetzt wird.
Flumetasonpivalat wirkt antiinflammatorisch,
antipruriginds, vasokonstriktorisch, immun-
suppressiv sowie antiproliferativ.
Voraussetzungen fur die vielfaltigen Wirkun-
gen der Glucocorticoide sind u.a. die Bin-
dung an spezifische Rezeptoren im Zyto-
plasma sowie der Transport dieses Cortico-
steroid-Komplexes in den Zellkern. Infolge
der langsamen Penetration und der lang-
samen Esterspaltung in der Haut wirkt
Cerson® 0,2 mg/g Creme, wie langjahrige
therapeutische Erfahrungen gezeigt haben,
unter Beachtung der Anwendungsvor-
schriften nicht systemisch. Es sind somit

keine oder nur sehr geringe systemische
Nebenwirkungen zu erwarten.

Cerson® 0,2 mg/g Creme ist eine Lipoid-in-
Wasser-Zubereitung und somit sekret- und
warmedurchlassig. Sie ist deshalb bei akut
entzUndlichen Dermatosen anzuwenden.
Diese nicht-fettende hydrophile Creme ist
abwaschbar, ihre Anwendung ist beim
seborrhoischen Hauttyp indiziert.

5.2 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potential von Cerson®
0,2 mg/g Creme lassen die préklinischen
Daten keine besonderen Gefahren von
Cerson® 0,2 mg/g Creme fir den Men-
schen erkennen.

Untersuchungen zur Toxizitat bei wieder-
holter Gabe mit Cerson® 0,2 mg/g Creme
liegen nicht vor. Entsprechende Studien mit
Vertretern aus dieser Stoffgruppe lassen
auch fUr Flumetason die typischen Symp-
tome einer Glucocorticoidlberdosierung er-
warten (z.B. erhéhte Serumglucose- und
Cholesterinwerte, Abnahme der Lympho-
zyten im peripheren Blut, Knochenmarks-
depression, atrophische Veréanderungen in
Milz, Thymus und Nebennieren, sowie ver-
minderte Kérpergewichtszunahme).

Vorliegende Untersuchungsbefunde fur
Glucocorticoide ergeben keine Hinweise
auf klinisch relevante genotoxische Eigen-
schaften.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Phenoxyethanol (Ph.Eur.), emulgierender
Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Glycerol 85 %,
Isopropylmyristat (Ph. Eur.), Propylenglycol,
Natriumedetat (Ph. Eur.), Sorbinséure (Ph. Eur.),
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Inkompatibilitdten sind bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre im ungedffneten Behéltnis.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtube

Originalpackung zu 259
Originalpackung zu 50 g
Originalpackung zu 100 g

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Abanta Pharma GmbH
ReichsstraBe 78
58840 Plettenberg
Telefon: +49 2391 95191 90
Telefax: +49 2391 95191 91
E-Mail: info@abanta-pharma.de
8. ZULASSUNGSNUMMER
3000801.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

11.03.2005

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

011043-96634


http://www.bfarm.de
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