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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Solutio Cordes® Dexa N, 0,02 % L&sung
zur Anwendung auf der Kopfhaut

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 g Solutio Cordes Dexa N Losung enthalt:
Wirkstoff: Dexamethason 0,2 mg

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Propylenglycol 0,5 %

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Lésung zur Anwendung auf der Kopfhaut.
Solutio Cordes Dexa N ist eine klare, farb-
lose Flussigkeit.

Klinische Angaben

Zur Behandlung entzindlicher Erkrankun-
gen der Kopfhaut, bei denen mittelstark
wirksame, &uBerlich anzuwendende Gluco-
corticoide angezeigt sind.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Solutio Cordes Dexa N, Losung wird zwei-
bis dreimal taglich auf die erkrankte Kopf-
haut aufgetragen und leicht einmassiert.

Art der Anwendung
Die Losung wird auf die Kopfhaut aufgetra-
gen und leicht einmassiert.

Nach dem Abheilen entztndlicher Reizer-
scheinungen empfiehlt sich die Anwendung
eines dexamethasonfreien Praparates.

4.3 Gegenanzeigen

Nachgewiesene Uberempfindlichkeit gegen-
Uber Dexamethason und Propylenglycol.

Spezifische Hautprozesse (Lues, Tbc), Vari-
zellen, Viruserkrankungen, Vakzinationsre-
aktionen, Mykosen, bakterielle Hautinfek-
tionen, periorale Dermatitis, Rosazea.

Solutio Cordes Dexa N ist wahrend der
Schwangerschaft kontraindiziert (siehe 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Kontakt mit den Augen oder offenen Wun-
den vermeiden.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kénnen Seh-
stérungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
solite eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung maglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale serdse Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Corticosteroide ge-
meldet wurden.
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Cushing-Syndrom und/oder eine Neben-
nierensuppression kdnnen in Verbindung
mit der systemischen Absorption von kutan
appliziertem Dexamethason nach einer in-
tensiven oder langfristigen Behandlung von
pradisponierten Patienten, einschlieBlich
Kindern und Patienten, die mit CYP3A4-
Inhibitoren (einschlieBlich Ritonavir) behan-
delt wurden, auftreten. In diesen Féllen soll-
te die Behandlung schrittweise beendet
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Der gleichzeitige zuséatzliche Gebrauch von
corticoidhaltigen Arzneimitteln oder haut-
durchblutungsférdernden Mitteln kann die
Wirkung von Solutio Cordes Dexa N ver-
starken.

Der gleichzeitige zusatzliche Gebrauch von
anderen Kopfhauttherapeutika kann die Wir-
kung von Solutio Cordes Dexa N, Lésung
beeintrachtigen.

CYP3A4-Inhibitoren (einschlieBlich Ritona-
vir) kénnen die Dexamethason-Clearance
verringern, was zu einer erhdhten Wirkung
sowie zu Nebennierensuppression/Cushing-
Syndrom flhren kann. Die Kombination
sollte vermieden werden, es sei denn, der
Nutzen Uberwiegt das erhdhte Risiko von
systemischen Corticosteroid-Nebenwir-
kungen. In diesem Fall sollten die Patienten
auf systemische Corticosteroid-Wirkungen
Uberwacht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten flr die
Verwendung von Solutio Cordes Dexa N
bei Schwangeren vor. Dexamethason zeigte
in Tierversuchen nach systemischer Gabe
embryotoxische und teratogene Wirkungen
(z.B. Gaumenspalten, Skelettanomalien,
sowie intrauterine Wachstumsstérungen
und Embryoletalitat). Auch bei menschli-
chen Feten wird ein erhdhtes Risiko fur
orale Spaltbildungen bei der systemischen
Anwendung 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 fUr eine
intrauterine Wachstumverzdgerung, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und/oder  Stoff-
wechselkrankheiten im Erwachsenenalter
und zu einer bleibenden Veréanderung der
Glucocorticoidrezeptordichte, des Neuro-
transmitterumsatzes und des Verhaltens
beitragt.

Die Anwendung von Solutio Cordes Dexa N
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
Dexamethason in die Muttermilch vor. An-
dere Glucocorticoide gehen in die Mutter-
milch Uber. Bei einer groBflachigen oder
langfristigen Anwendung soll Solutio Cordes
Dexa N deshalb nicht wahrend der Stillzeit
angewendet werden. Ein Kontakt des
Séuglings mit den behandelten Hautpartien
ist zu vermeiden.

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

Solutio Cordes Dexa N, Lésung hat keinen
Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
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 verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

In seltenen Fallen (< 0,1 %) kann es zu Un-
vertraglichkeitsreaktionen der Kopfhaut
kommen.

Bei langer dauernder Anwendung in hoher
Dosierung und auf groBen Flachen kann es
zu lokalen Hautveranderungen wie Haut-
atrophie, Teleangiektasien, Striae, Steroid-
akne, perioraler Dermatitis und Hypertri-
chosis sowie zu systemischen Wirkungen
kommen.

Endokrine Erkrankungen
Cushing-Syndrom, Nebennierensuppressi-
on (siehe Abschnitt 4.4)

Augenerkrankungen
Verschwommenes Sehen kann auftreten
(Haufigkeit nicht bekannt)

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. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Akute Intoxikationen mit Dexamethason
sind nicht bekannt.

Bei Augenkontakt mit Wasser spulen, ge-
gebenenfalls symptomatisch behandeln.
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
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5. Pharmakologische Eigenschaften

10. Stand der Information

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften Basierend auf den konventionellen Studien Juni 2022

Pharmakotherapeutische Gruppe:
mittelstark wirksame Corticosteroide (Dexa-
methason), Dermatika

ATC-Code: DO7AB19

Dexamethason ist ein monofluoriertes Glu-
cocorticoid mit ausgepragten antiallergi-
schen, antiphlogistischen und membran-
stabilisierenden Eigenschaften sowie Wir-
kungen auf den Kohlenhydrat-, EiweiB- und
Fett-Stoffwechsel.

Dexamethason besitzt eine etwa 7,5mal
starkere glucocorticoide Wirkung als
Prednisolon und Prednison, im Vergleich zu
Hydrocortison ist es 30mal starker wirk-
sam, mineralcorticoide Wirkungen fehlen.

Glucocorticoide wie Dexamethason entfal-
ten ihre biologische Wirkung durch Aktivie-
rung der Transkription von Corticoid sensi-
tiven Genen. Die entziindungshemmenden,
immunsuppressiven und antiproliferativen
Effekte werden u.a. durch verringerte Bil-
dung, Freisetzung und Aktivitdt von Ent-
zlindungsmediatoren und durch Inhibierung
der spezifischen Funktionen und der Migra-
tion von Entziindungszellen hervorgerufen.
Zusatzlich wird die Wirkung sensibilisierter
T-Lymphozyten und Makrophagen auf Tar-
getzellen durch Corticosteroide mdglicher-
weise verhindert.

Bei einer notwendigen Corticoid Langzeitme-
dikation muss die mégliche Induktion einer
transienten NNR-Insuffizienz berlcksichtigt
werden. Die Supprimierbarkeit der Hypo-
thalamus-Hypophysen-NNR-Achse hangt
u.a. auch von individuellen Faktoren ab.

Die Cushing-Schwellendosis wird mit 1,5 mg/
Tag angegeben.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dexamethason wird nach oraler Anwen-
dung rasch und vollstandig aus dem Ma-
gen-Darmtrakt resorbiert. Die Bioverflg-
barkeit betrégt Uber 90 %. Maximale Plas-
makonzentrationen werden 1 bis 2 Stun-
den nach oraler Einnahme gemessen. Die
PlasmaeiweiBbindung betragt bis zu 80 %.
Dexamethason wird wesentlich langsamer
als Cortisol in der Leber metabolisiert, da-
bei entsteht in geringem Umfang 6-Hydroxy-
und 20-Dihydrodexamethason. Etwa 80 %
einer aufgenommenen Dosis werden inner-
halb von 24 Stunden - vor allem in glucuro-
nidierter Form — renal eliminiert.

Dexamethason erscheint wie andere Glu-
kokortikoide in der Muttermilch. Stillende
MUtter sollten wegen der mdglichen Beein-
trachtigung der kindlichen Nebennieren-
funktion und des Wachstums beim S&ugling
moglichst keine Glukokortikoide erhalten.
Nach lokaler Applikation wird Dexametha-
son in unterschiedlichen Anteilen abhangig
von der applizierten Dosis und dem Schwe-
regrad der Hauterkrankung resorbiert. Un-
ter Okklusion werden aufgrund der erhoh-
ten Temperatur und Feuchtigkeit héhere
Anteile resorbiert.

6.

zum akuten toxischen Potential von Dexa-
methason lassen die préklinischen Daten
keine besonderen Gefahren von Dexame-
thason flr den Menschen erkennen.
Untersuchungen zur Toxizitat bei wieder-
holter Gabe von Hydrocortison zeigten ty-
pische Symptome einer Glucocorticoid-
Uberdosierung (z.B. erhdhte Serumglucose-
und Cholesterinwerte, Abnahme der Lym-
phozyten im peripheren Blut, Knochen-
marksdepression, atrophische Veranderun-
gen in Milz, Thymus und Nebennieren, so-
wie verminderte Korpergewichtszunahmen).
Vorliegende Untersuchungen fir Glucocorti-
coide ergeben keine Hinweise auf klinisch
relevante, genotoxische Eigenschaften.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

2-Propanol,

Propylenglycol,
Dodecylpoly(oxyethylen)-2-hydrogensulfat,
Natriumsalz,

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.
Haltbarkeit nach Anbruch: 18 Monate, je-
doch nicht Uber das Verfalldatum hinaus.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern. Vor Feuer schut-
zen. Gut verschlossen lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackungen: Kunststoffflasche mit

100 ml Losung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. Inhaber der Zulassung

Ichthyol-Gesellschaft

Cordes, Hermanni & Co. (GmbH & Co.) KG
Sportallee 85

22335 Hamburg

Tel: 040-50714-0

Fax: 040-50714-110
E-Mail: info@ichthyol.de
Zulassungsnummer

6869531.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
27.12.2004

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: entfallt

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

005777-78009
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