Marz 2019

FACHINFORMATION

acts’

Arzneimittel

Prednicarbat acis® Fettsalbe

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Prednicarbat acis® Fettsalbe, 2,5 mg/g Salbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Prednicarbat

1 g Prednicarbat acis Fettsalbe enthalt
2,5 mg Prednicarbat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Salbe; weich, transparent-weif3, leicht glan-
zend.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Entzindliche Hauterkrankungen, bei denen
eine auBerliche Behandlung mit mittelstark
wirksamen Glucocorticoiden angezeigt ist,
wie z. B. méaBig stark ausgepragtes Ekzem.

Hinweis bzgl. der Eignung der
verschiedenen Darreichungsformen:

Zur Behandlung akuter Hauterkrankungen
(z.B. Rotung, Néssen) eignet sich besonders
Prednicarbat acis Creme, zur Behandlung
chronischer Hauterkrankungen (z. B. Schup-
pung, Hautfaltenvergroberung) Prednicarbat
acis Fettsalbe. Prednicarbat acis Salbe
kann eingesetzt werden bei ndssenden und
trockenen Hauterkrankungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

1x taglich dinn auf die erkrankten Haut-
bezirke auftragen. Bei Bedarf kann die An-
wendungshaufigkeit auf 2x taglich erhéht
werden.

Art der Anwendung

Dunn auf die erkrankten Hautbezirke auf-
tragen und nach Mdglichkeit leicht einrei-
ben.

Bei der Anwendung im Gesicht ist darauf
zu achten, dass Prednicarbat acis nicht ins
Auge gelangt.

Zu welchem Zeitpunkt Prednicarbat acis
angewendet werden soll (morgens oder
abends) bestimmt der Arzt.

Es liegen Erfahrungen zur Behandlung tber
2 Wochen vor. Eine dartber hinaus erfol-
gende Behandlung sollte nur nach sorgfél-
tiger Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen.

Vor einer erneuten Behandlung sollte der
Arzt konsultiert werden.

4.3 Gegenanzeigen

Prednicarbat acis darf nicht angewendet
werden

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

— am Auge.
Wegen der Gefahr einer Verschlimmerung

des Krankheitsbildes auBerdem bei folgen-
den Zustanden:

— Hautreaktionen infolge von Impfungen
022266-39125

— bakterielle Hautmanifestationen wie Tuber-
kulose, Syphilis oder virale Hautmanifes-
tationen wie Varizellen oder Herpes-sim-
plex-Infektionen

- Rosazea

— periorale Dermatitis

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In der unmittelbaren Umgebung des Auges
darf Prednicarbat acis nur nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung und unter &arzt-
licher Uberwachung wiederholt oder Uber
langere Zeit angewendet werden. Wenn
corticoidhaltige Externa wie Prednicarbat
acis immer wieder in kleinen Mengen in den
Bindehautsack gelangen, kann es auf Dauer
zu einer Erhohung des Augeninnendruckes
kommen.

Zur symptomatischen Therapie lokaler bak-
terieller und/oder mykotischer Hautinfektio-
nen darf Prednicarbat acis nur in Verbin-
dung mit einer gleichzeitigen antibakteriel-
len bzw. antimykotischen Behandlung ein-
gesetzt werden.

Séuglinge

Bei Sauglingen darf Prednicarbat acis nur
bei zwingender Indikation angewendet
werden, da die Gefahr systemischer Effekte
durch Glucocorticoidresorption (z. B. Wachs-
tumsverzdgerung) erhoht ist. Ist eine Be-
handlung mit Prednicarbat acis unvermeid-
lich, so muss die Anwendung auf die fur
den Behandlungserfolg unbedingt notwen-
dige Menge begrenzt werden.

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, sollte eine Uberweisung des Pa-
tienten an einen Augenarzt zur Bewertung
maoglicher 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 Corticosteroide
gemeldet wurden.

Hinweis

Bei einer Behandlung mit Prednicarbat acis
im Genital- oder Analbereich kann es wegen
des Hilfsstoffes ,weiBes Vaselin“ bei gleich-
zeitiger Anwendung von Kondomen aus
Latex zu einer Verminderung der ReiBfes-
tigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit solcher Kondome kommen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind
bisher nicht bekannt geworden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschatft

Im ersten Trimenon der Schwangerschaft
ist die groBflachige Anwendung von Predni-
carbat acis (auf mehr als 30 % der Korper-

oberflache) kontraindiziert, da hierbei sys-
temische Glucocorticoidwirkungen nicht
ausgeschlossen werden kénnen. Bei zwin-
gender Indikation darf jedoch eine nur
kleinflachige lokale Behandlung erfolgen.

Auch wahrend der restlichen Schwanger-
schaft darf Prednicarbat nur bei zwingen-
der Indikation und nach sorgféltiger Nut-
zen-Risiko-Abwéagung angewendet werden.
Es sollte eine groBflachige Anwendung ver-
mieden werden, da noch keine ausreichen-
den Kklinischen Erfahrungen vorliegen.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt von
Prednicarbat in die Muttermilch vor. Andere
Glukokortikoide gehen in die Muttermilch
Uber. Eine groBflachige Anwendung sollte
vermieden werden, da noch keine ausrei-
chenden klinischen Erfahrungen vorliegen.

Wahrend der Stillperiode darf Prednicarbat
acis nicht im Brustbereich angewendet
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrsttchtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Vor.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende H&aufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (=1/100, < 1/10)
Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)
Selten (>1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht
abschétzbar.)

Erkankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Selten: Juckreiz, Follikulitis oder allergische
Hautreaktionen (z. B. mit Rétung, Nassen,
Pusteln und ebenfalls Brennen)

Das Risiko des Auftretens lokaler Neben-
wirkungen steigt mit der Dauer der Be-
handlung und/oder bei Anwendung unter
Verbanden (okklusiv) sowie in besonders
empfindlichen Zonen wie z.B. dem Ge-
sichtsbereich.

Augenerkrankungen

Nicht bekannt: Zentrale serbse Chorioreti-
nopathie (Klasseneffekt), verschwommenes
Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4)

Unter der Therapie mit Prednicarbat acis
kénnen theoretisch alle unerwlnschten
Nebenwirkungen auftreten, die fur eine
topische Therapie mit Glucocorticoiden
typisch sind. Dazu gehoéren:

— Hautatrophie mit zum Teil anhaltender
(irreversibler) Klinisch sichtbarer Hautver-
dunnung, bleibender Erweiterung kleiner,
oberflachlicher HautgefaBe (Teleangiekt-
asien), sichtbarer Hautrétung (Purpura) und
Hautdehnungsstreifen (Striae distensae)
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— rosazeaartige (periorale) Dermatitis mit
und ohne Hautatrophie

— bei zu abrupter Beendigung der Therapie
eine ruckfallartige Verstarkung der zu be-
handelnden Symptome (rebound)

— verschlechterte Wundheilung

— bei Anwendung im Augenbereich ver-
starkte Glaukom- (,Gruner Star) und/
oder Kataraktneigung (Linsentribung,
,Grauer Star")

— aufgrund der immunsuppressiven Wir-
kungen der Glucocorticoide kdnnen be-
stehende Hautinfektionen wie Pilzerkran-
kungen, bakterielle oder virale Erkrankun-
gen (z.B. Herpes simplex) versteckt oder
verstarkt werden

— Verlust der Hautfarbung (Depigmentierung)

— lokalisiert oder generalisiert auftretende ver-
mehrte Korperbehaarung (Hypertrichose)

Nach langerfristiger, groBflachiger und/oder
zu héufiger Anwendung, besonders unter
Okklusivverbanden, sind Stoérungen des
Regelkreises Hypothalamus-Hypophysen-
vorderlappen-Nebennierenrinde infolge per-
kutaner Resorption nicht auszuschlieBen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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 ftr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine kurzfristige Anwendung zu hoher Dosen
(zu groBe Menge, zu groBe Auftragsflache
oder zu haufige Anwendung) hat ebenso
wie eine einmalige Unterbrechung der Be-
handlung keine schadlichen Auswirkungen.

Bei langerfristiger Anwendung zu hoher
Dosen oder erheblicher Uberschreitung der
empfohlenen Behandlungszeit kann es da-
gegen zu lokalen Corticoidnebenwirkungen
(z.B. Striae distensae, Hautatrophie) kom-
men. Auch typische systemische Corticoid-
wirkungen kdnnen dann nicht mehr ausge-
schlossen werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Mit Prednicarbat acis wurden klinische Stu-
dien bei Patienten zwischen 18 und 70 Jah-
ren mit atopischer Dermatitis durchgefuihrt.

Der in Prednicarbat acis enthaltene Wirk-
stoff ist jedoch schon seit langem bekannt,
folgende Informationen liegen Uber Predni-
carbat vor:

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Cortico-
steroide, stark wirksam (Gruppe Ill), ATC-
Code: DO7AC18

Das in Prednicarbat acis enthaltene Predni-
carbat ist ein speziell flr die topische An-

wendung entwickeltes, stark wirksames
Glucocorticoid mit ausgepragten antiphlo-
gistischen, antiallergischen, antiexsudati-
ven, antiproliferativen und antiprurigindsen
Wirkungen.

Die antiproliferative Wirkung der Glucocorti-
coide wird auf eine erniedrigte Turnover-
Rate der betroffenen Zellen und eine er-
niedrigte DNS-Syntheserate zurlickgefuhrt.
Hieraus resultiert bekanntermaBen u.a. eine
Hemmung der Granulation, des Wundver-
schlusses und der Fibroblastenproliferation.

Die antiallergische Wirkung der Glucocorti-
coide lasst sich aus ihrer immunsuppressi-
ven Wirkung sowie aus einer Beeinflussung
der antikdrper- und der zellvermittelten Hy-
persensitivitat ableiten. Die immunsuppres-
sive Wirkung der Glucocorticoide beruht
hauptséachlich auf einer Abnahme der Zahl
und Aktivitdt von Lymphozyten (T-Lympho-
zyten, B-Lymphozyten).

Die antikorpervermittelte Hypersensitivitat
wird unter anderem Uber eine Hemmung
der Freisetzung vasoaktiver Substanzen
(z.B. Histamin) beeinflusst, die zellvermit-
telte Hypersensitivitat Gber eine Verminde-
rung der Lymphokinfreisetzung.

Die antiinflammatorische Wirkung beruht
zum Teil auf einem Eingriff in den Arachi-
dons&ure-Stoffwechsel mit der Folge einer
verminderten Bildung von Entzindungs-
mediatoren (z.B. Prostaglandine, Leuko-
triene). Andererseits werden auch Uber-
schieBende Zellsignale auf ein normales
MaB gedampft.

In den durchgefiihrten Doppelblindstudien
zeigte sich, dass Prednicarbat, obwohl ha-
logenfrei, halogenierten Corticoiden wie
Betamethasonvalerat, Desoximetason oder
Fluocortolon hinsichtlich klinischer Wirk-
samkeit ebenbdrtig ist.

Der &uBerst geringe Einfluss von Prednicar-
bat auf die Kollagensynthese und auf das
Wachstum menschlicher Hautfibroblasten
spiegelt die geringe atrophogene Potenz
des Wirkstoffs wider. Eine Suppression der
korpereigenen Cortisol-Synthese wurde nach
groBflachiger Anwendung an kranker Haut
(Psoriasis, Neurodermitis) mit Prednicarbat
nicht beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach topischer Applikation wird Prednicar-
bat noch in der Haut zu Prednisolon-17-
ethylcarbonat metabolisiert, welches eine
8,3fach starkere Affinitét zu Glucocorticoid-
rezeptoren aufweist als Prednicarbat selbst.
Prednisolon-17-ethylcarbonat zerféllt lang-
sam zu Prednisolon. Nach perkutaner Ver-
abreichung konnten weder Prednicarbat
noch seine bekannten Metaboliten syste-
misch nachgewiesen werden. Die geringe
systemische VerfUgbarkeit nach dermaler
Applikation zeigt sich auch in einem unver-
anderten Muster der Cortisonsekretion.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Die Vertraglichkeitsprifungen wurden mit
verschiedenen Prednicarbat acis-Zuberei-
tungen wie Losung, Creme und Fettsalbe
durchgefiihrt. Sowohl an unverletzter als

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

auch an verletzter Haut von Meerschwein-
chen und Kaninchen (24-Stunden-Patch-
Test) erwiesen sich die Prednicarbat acis-
Zubereitungen nach dem FDA-Bewertungs-
schema als ,nicht hautreizend”.

Chronische Toxizitat

Nach 3-monatiger subkutaner Applikation
von Prednicarbat an Ratten und Hunden
(0,05 bis 1,0 mg/kg Korpergewicht/Tag)
traten keine unvorhergesehenen Neben-
wirkungen auf. Auch die dermale Anwen-
dung von Prednicarbat Salbe tber 20 Tage
an unverletzter und verletzter Haut von Ka-
ninchen fuhrte nicht zu nachweisbaren
Schadigungen. Die Prufung von Prednicarbat
auf Phototoxizitat und Photokontaktsensi-
bilisierung ergab keinen Hinweis auf ein
mogliches Auftreten dieser Hautreaktion.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Weder im Ames-Test noch im Mikronukleus-
Test zeigte Prednicarbat eine mutagene
Wirkung. Langzeitstudien zur Kanzerogeni-
tat von Prednicarbat liegen nicht vor.

Reproduktionstoxikologie

Die reproduktionstoxikologischen Untersu-
chungen auf Fertilitat, Embryotoxizitat, pe-
ri- und postnatale Vertraglichkeit wurden an
Ratten durchgefiihrt, weitere embryotoxi-
sche Versuche mit Kaninchen. Nach sub-
kutaner Gabe hoher, systemisch wirksamer
Dosen traten die von Corticoiden bekann-
ten teratogenen Effekte auf.

Epidemiologische Studien haben bisher
keine Hinweise auf embryotoxische Wir-
kungen durch systemische Glucocorticoid-
Therapie ergeben, Wachstumsretardierun-
gen nach Langzeittherapie sind jedoch be-
schrieben worden.

Bei Beachtung der therapeutischen Dosie-
rung und bei topischer Applikation von
Prednicarbat sind diese Befunde fur die
Anwendung von Prednicarbat acis nicht
relevant.

Glycerolmonooleat, Octyldodecanol, weiBes
Vaselin, all-rac-o-Tocopherol.

Nicht zutreffend.

3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate.

fur die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Aluminiumtuben mit 10 g, 30 g, 50 g und
100 g.

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

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
022266-39125
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7. INHABER DER ZULASSUNG

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald

Telefon: 089/44 23 246 0
Telefax: 089/44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN
56332.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

04.10.2005/01.08.2013

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2019

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
022266-39125 3
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