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Postericort® Salbe

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Postericort® Salbe
Postericort® Salbe mit Analdehner
3,3 mg/g Salbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Salbe enthalt 3,3 mg Hydrocortison-
acetat (Ph. Eur.).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Wollwachs, Butylhydroxytoluol

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Salbe
Leicht glanzende, gelbliche Salbe.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von akutem, juckendem,
gerdtetem Analekzem.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Salbe wird 2-mal taglich angewendet.

Die Behandlungsdauer wird vom Arzt fest-
gelegt und richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung. Das Préparat
sollte ohne Unterbrechung nicht langer als
10 Tage angewendet werden. Bei erneutem
Auftreten von Beschwerden kann Postericort
Salbe wieder zur Anwendung kommen.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine ausreichenden Daten fiir die
Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
vor (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Die Salbe wird morgens und abends, vor
allem nach der Stuhlentleerung, auf die zu
behandelnden Haut- und Schleimhautpar-
tien aufgetragen und mit dem Finger vor-
sichtig eingerieben.

Fir den Gebrauch der Salbe im Analkanal
und angrenzenden Enddarm kann der in
den Packungen enthaltene Applikator mit
seitlichen Austrittséffnungen benutzt wer-
den. Mit dessen Hilfe kann die Salbe gezielt
dort abgegeben werden, wo die Erkran-
kung hauptséchlich lokalisiert ist.

Wird die Salbe Uber l&angere Zeit nicht be-
nutzt, sollte der Applikator abgeschraubt
und mit warmem Wasser gereinigt werden.

Zur schrittweisen Dehnung des verkrampf-
ten SchlieBmuskels bzw. um SchlieBmuskel-
krampfen vorzubeugen, kann zusatzlich zur
Salbenbehandlung ein Analdehner ange-
wendet werden (Postericort Salbe mit Anal-
dehner).

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

— Spezifische Hautprozesse (z.B. Tuber-
kulose, Lues, Gonorrhoe) im Behand-
lungsbereich.
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— Varizellen und Vakzinationsreaktionen,
bakterielle Hautinfektionen und Mykosen,
periorale Dermatitis und Rosacea.

- Keine Anwendung bei Sauglingen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei langer dauernder Anwendung in hoher
Dosierung muss auf eine mdgliche systemi-
sche Wirkung geachtet werden.

Bei Pilzbefall ist die zusatzliche Anwendung
eines lokal wirksamen Antimykotikums er-
forderlich.

Bei der Behandlung mit Postericort Salbe
kann es wegen des Hilfsstoffes gelbes Va-
selin bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminde-
rung der ReiBfestigkeit und damit zur Be-
eintrachtigung der Sicherheit solcher Kon-
dome kommen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jah-
ren sollte nur unter strenger arztlicher Auf-
sicht erfolgen.

Wollwachs kann ortlich begrenzt Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Butylhydroxytoluol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhaute
hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Posteri-
cort Salbe und anderen Zubereitungen mit
Corticosteroiden wie Tabletten, Tropfen oder
Injektionen kann es zu verstarktem Auftreten
der beschriebenen Corticosteroidwirkungen
und -nebenwirkungen kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die
Verwendung von Postericort Salbe bei
Schwangeren vor.

Hydrocortison zeigte in Tierversuchen em-
bryotoxische und teratogene Wirkungen
(z.B. Gaumenspalten, Skelettanomalien so-
wie intrauterine Wachstumsstérungen und
Embryoletalitét). Auch bei menschlichen
Feten wird ein erhdhtes Risiko fur orale
Spaltbildungen bei der systemischen An-
wendung 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 erhéhten Risiko fUr eine
intrauterine Wachstumsverzdgerung, Herz-

Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoff-
wechselkrankheiten im Erwachsenenalter
und zu einer bleibenden Veréanderung der
Glucocorticoidrezeptordichte, des Neuro-
transmitterumsatzes und des Verhaltens
beitragt.

Postericort Salbe darf daher wéhrend der
Schwangerschaft nur bei zwingender Indi-
kation und nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwéagung angewendet werden. Posteri-
cort Salbe sollte auf nicht mehr als 20 %
der Kérperflache angewendet werden.

Stillzeit

Hydrocortison geht in die Muttermilch Uber.
Bei Anwendung hoherer Dosen oder bei
langfristiger Anwendung sollte abgestillt
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Postericort Salbe hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Siehe Tabelle.

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-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Falle von Uberdosierungen oder Intoxika-
tionen sind fUr Postericort Salbe bisher nicht
bekannt. Da die Dosierung des Wirkstoffes
auf eine lokale Wirkung auf der Haut bzw.
Schleimhaut im Analbereich ausgelegt ist,
sind Uberdosierungen bei therapiegemaBer
Anwendung nicht zu beflrchten.

Bei versehentlicher peroraler Einnahme der
Salbe (Kinder) kann es zu gastrointestinalen
Intoxikationen (Bauchschmerzen, Ubelkeit)
kommen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Derma-
tika; Corticosteroide, schwach wirksam
(Gruppe 1), ATC-Code: DO7AA02

Systemorganklasse Haufig Selten

(=1/100, < 1/10) (> 1/10.000, < 1/1.000)
Erkrankungen der Haut Allergische Hautreaktionen Bei langer dauernder Anwen-
und des Unterhautzell- (allergische Follikulitiden, dung: Hautatrophien, Steroid-
gewebes Lokalreaktion, Blutung, Bren- |akne, Teleangiektasien, Striae

nen, Juckreiz, Trockenheit,

Spannung im Analbereich)
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Wirkmechanismus

Hydrocortisonacetat ist ein Derivat des na-
turlichen Nebennierenrindenhormons  Hy-
drocortison (Cortisol).

Der Wirkmechanismus von Hydrocortison
und seinen Derivaten beruht auf einer Bin-
dung des Steroids an zytosolische Corti-
costeroid-Rezeptoren und einer dadurch
bedingten Beeinflussung von RNA- und
Proteinsynthese.

Pharmakodynamische Wirkungen

Bei topischer Anwendung auf der Haut und
Schleimhaut wirkt Hydrocortisonacetat aus
0,1- bis 1%igen Zubereitungen vor allem
akut entziindungshemmend, juckreizstillend
und antiallergisch. Dabei hemmt die Sub-
stanz die Synthese und Freisetzung von
Entzindungsmediatoren  wie  Prosta-
glandinen und Leukotrienen, den Austritt
von Leukozyten aus dem GefaBsystem und
die leukozytdre Phagozytose. Ferner
kommt es im mesenchymalen Bereich zu
Vasokonstriktion und GefaBabdichtung. Die
Reaktivitat der BindegewebsgefaBe sinkt
ab und die Entzindungsvorgadnge werden
zurlickgedrangt.

Topisch angewendetes Hydrocortisonacetat
wirkt schwach immunsuppressiv. Der Ein-
fluss auf das Immunsystem wird in einer Ver-
minderung der T-Lymphozytenfunktion, der
Zahl der Langerhans-Zellen sowie der Mono-
zytenchemotaxis gesehen. Antikdrperbe-
dingte Sofortreaktionen werden reduziert.

Topisches Hydrocortisonacetat beeinflusst
im angegebenen Dosisbereich die Fibro-
blastenbildung nicht und wirkt nicht anti-
proliferativ. Auch endogene Stoffwechsel-
vorgange und Hormonregulationen werden
unter diesen Bedingungen nicht veréndert.
Im Vergleich zu anderen synthetischen und
vor allem fluorierten Corticosteroiden wird
Hydrocortisonacetat als relativ. schwach
wirksam eingestuft.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Verteilung
Hydrocortisonacetat penetriert bei lokaler
Anwendung je nach Dosierung, Tragerma-
terial, Alter des Patienten und Hautareal in
geringem, aber unterschiedlichem Ausmali
in die Haut und Schleimhaut. Bei rektaler
Anwendung der Salbe wird der Wirkstoff im
Vergleich zu anderen Hautarealen in groBe-
rem MaBe resorbiert und in die Blutbahn
aufgenommen.

Quantitative Daten nach Anwendung von
Postericort Salbe liegen nicht vor.

Biotransformation und Elimination
Hydrocortison wird in der Leber am Ring-
system und an den Ketogruppen hydriert
und danach rasch inaktiviert und ausge-
schieden. Die Ausscheidung erfolgt vor-
wiegend in Form von Glukuroniden oder
Sulfaten Uber die Nieren.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potenzial von Poste-
ricort Salbe lassen die praklinischen Daten
keine besonderen Gefahren fir den Men-
schen erkennen.

Untersuchungen zur Toxizitat bei wiederhol-
ter Gabe mit Hydrocortison zeigten typische
Symptome einer Glucocorticoidiberdosie-
rung (z.B. erhdhte Serumglucose- und Cho-
lesterinwerte, Abnahme der Lymphozyten im
peripheren Blut, Knochenmarksdepression,
atrophische Veranderungen in Milz, Thymus
und Nebennieren sowie verminderte Korper-
gewichtszunahme).

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

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Phenoxyethanol (Ph. Eur.)

gelbes Vaselin

gereinigtes Wasser

Wollwachs (enthalt Butylhydroxytoluol)
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Aluminiumtuben

Salbe:
OP mit 25 g Salbe
OP mit 50 g Salbe
OP mit 100 g Salbe

Salbe mit Analdehner:
OP mit 25 g Salbe mit Analdehner

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistraBe 2

12277 Berlin

Telefon: +49 30 72082-0

Telefax: +49 30 72082-200

E-Mail: info@kade.de

www.kade.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6092427.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

25. April 2005

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020047-34987



	Postericort® Salbe
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELs
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. Verkaufsabgrenzung


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


