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. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Decoderm Basiscreme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthélt:

2 mg Sorbinsdure (Ph. Eur.), 1 mg Hochdis-
perses Siliciumdioxid, 20 mg Mittelkettige
Triglyceride, 30 mg Glycerolmonostearat
40-55, 30 mg Dickflissiges Paraffin, 50 mg
Propylenglycol, 80 mg Polysorbat 40, 90 mg
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), 320 mg WeiBes
Vaselin (enthalt maximal 50 ppm Butylhy-
droxytoluol (Ph. Eur.)).

Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg Propylen-
glycol pro Gramm.

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

. DARREICHUNGSFORM

Decoderm Basiscreme ist eine weiBe
Creme.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Unterstitzende Anwendung bei symptoma-
tischer Behandlung leichterer Formen von
chronischen Dermatitiden und Ekzemen wie
z.B. seborrhoisches Ekzem, Neurodermitis
constitutionalis, Ichthyosis, Psoriasis vulgaris.

Im Rahmen einer Intervallbehandlung bei
allen Hauterkrankungen, die mit Kortikoste-
roiden behandelt werden, z.B. chronisch
verlaufende Ekzeme und Dermatitiden oder
Psoriasis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Decoderm Basiscreme soll 1- bis 3mal tag-
lich dtinn auf die befallenen Hautstellen auf-
getragen werden. Es empfiehlt sich, die De-
coderm Basiscreme nach dem Auftragen
auf die erkrankten Hautstellen leicht mit
den Fingerspitzen einzureiben.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Die Behandlungsdauer richtet sich nach
dem Verlauf der Dermatose; die Therapie
soll bis zur Erscheinungsfreiheit durchge-
fUhrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Das Praparat ist nicht zur Anwendung am
Auge oder an Schleimhauten bestimmt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Feuergefahr durch Paraffin-basierte Pflege-
cremes (Emolliens):

Jede Paraffin-basierte Pflegecreme wie zum
Beispiel Decoderm Basiscreme, die mit Ver-
bandmaterial und Kleidung in Kontakt steht,
kann durch eine offene Flamme leicht ent-
zlindet werden. Das Risiko erhéht sich,
wenn groBe Mengen auf groBe Kdrperareale
aufgetragen werden und Kleidung oder Ver-
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bandmaterial mit der Pflegecreme durch-
trankt werden. Patienten sollten sich bei
Anwendung dieses Préaparats von Feuer
oder Flammen fernhalten und nicht rauchen.
Cetylstearylalkohol und Sorbinséure k&nnen
Ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen. Propylenglycol
kann Hautreizungen hervorrufen. Butylhy-
droxytoluol kann oértlich begrenzt Hautreizun-
gen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei der Behandlung mit Decoderm Basis-
creme im Genital- oder Analbereich kann es
wegen der sonstigen Bestandteile Paraffin
und Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung
von Latexprodukten (z.B. Kondome, Dia-
phragmen) zu einer Verminderung der Funk-
tionsfahigkeit und damit zur Beeintrachti-
gung der Sicherheit dieser Produkte kom-
men.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Decoderm Basiscreme kann in Schwan-
gerschaft und Stillzeit angewendet werden.

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

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Reizerscheinungen der Haut wie Brennen
und Rétung sowie Kontaktsensibilisierung
kénnen in seltenen Fallen auftreten.

Aufgrund des Gehaltes an Sorbinséure kon-
nen bei entsprechend veranlagten Patien-
ten ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Basisthe-
rapeutika

ATC-Code: DO2ACO1

Die Decoderm Basiscreme ist die Grundlage
aller Decoderm-Creme-Zubereitungen und
stellt ein als ,,ambiphil* bezeichnetes Emul-
sionssystem dar, das bei hohem Lipoidge-
halt (60 %) eine cremeartige Konsistenz auf-
weist. Sie unterscheidet sich von den her-
kémmlichen Emulsionstypen dadurch, dass
eine absolut gleichméaBige Verteilung und
Vernetzung der lipoiden und waéssrigen
Phase gegeben ist, so dass diese Zuberei-
tung sowohl fUr fette als auch fettbedUrftige
Hautzustande geeignet ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Spezielle Untersuchungen zur Pharmakoki-
netik und BioverfUgbarkeit mit der Basis-
creme liegen nicht vor, da es sich hierbei
um eine Grundlage handelt, die primar als
adjuvante Therapie zur Behandlung unter-
schiedlichster Hauterkrankungen eingesetzt
wird.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Decoderm Basiscreme hat sich sowohl im
Tierversuch als auch bei Anwendung am
Menschen als ausgezeichnet hautvertraglich
erwiesen; nur in sehr seltenen Féallen kann es
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen.
Diese Hauterscheinungen klingen aber nach
Absetzen der Medikation sofort wieder ab.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser, Natriumhydroxid.

6.2 Inkompatibilitaten

Galenische Inkompatibilitaten in Rezepturen
treten auf u.a. bei Zumischung von mehr
als 10 % Harnstoff, 10 % Ichthyol. Weitere
Rezepturen mussen auf lavierte und sicht-
bare Unvertraglichkeiten getestet werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre.

Nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtube mit 100 g

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 3

21465 Reinbek

Telefon: (040)727 04-0
Telefax: (040)727 04 329
info@almirall.de
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ZULASSUNGSNUMMER
4561.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
29. August 1984

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 18. Dezember 2008

STAND DER INFORMATION
04.2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000519-50309
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