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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

100 g o/w Creme enthalten 0,2675 g 
Prednisolon-Sesquihydrat (entsprechend 
0,25 g Prednisolon).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Enthält Cetylstearylalkohol, Methyl-4-
hydroxy benzoat, Propyl- 4-hydroxy benzoat, 
Sorbinsäure sowie 30 mg Propylenglycol pro 
1 g Creme (siehe Abschnitt 4.4).

Vollständige Auflistung der sons tigen Be-
standteile: siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Nahezu weiße Creme

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung subakuter und akuter ge-
ring ausgeprägter entzündlicher Hauter-
krankungen, die auf eine äußerliche Be-
handlung mit schwach wirksamen Cortico-
steroiden ansprechen. 

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung 
Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme ist 
einmal täglich auf die ent sprechenden 
Haut areale aufzutragen.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung
Die erkrankten Hautareale wer den dünn 
und gleichmäßig bestrichen. Die behandel-
ten Hautareale sollten nicht mit einem Ok-
klusivverband oder auf andere Art und Wei-
se, die okklusiv wirkt, bedeckt werden.
Zur Vermeidung von syste mischen Neben-
wirkungen sollte die Anwendung nur bis zu 
3 Wochen durchgeführt wer den, die weitere 
Anwendung ist indivi duell festzulegen. Als 
Alternative dazu bietet sich die Tandem- 
oder Intervall-Therapie an.
Nach Abheilung der Derma tosen ist die 
Häufigkeit der Applikation sowie die Menge 
von Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme 
zur Aufrechterhaltung der Kontrolle und zur 
Vermeidung von Rückfällen auf ein Mini-
mum zu reduzieren und wenn möglich, ist 
die Behandlung zu beenden.

Eine Langzeitanwen dung (länger als 3 Wo-
chen) im Gesicht sollte bei Patienten jeden 
Alters ver mieden werden.

 4.3 Gegenanzeigen

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme darf 
nicht angewendet werden bei:
 – Überemp findlichkeit gegen den Wirkstoff 

oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

 – Hauterkrankungen, die durch Bak te rien, 
Pilze oder Viren hervorge rufen werden,

 – Hauttuberkulose, 
 – perioraler Dermatitis, 
 – Rosazea,
 – Ge websdefekten der Haut.

 4.4 Besondere Warnhinweise und  
Vorsichtsmaßnahmen für die
Anwendung

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme darf 
nicht mit den Augen in Berüh rung kommen.

Sehstörung
Bei der systemischen und topischen 
Anwendung von Corticosteroiden können 
Sehstörungen auftreten. Wenn ein Patient 
mit Symptomen wie verschwommenem 
Sehen oder anderen Sehstörungen vorstel-
lig wird, sollte eine Überweisung des Pa-
tienten an einen Augenarzt zur Bewertung 
möglicher Ursachen in Erwägung gezogen 
werden; diese umfassen unter anderem 
Katarakt, Glaukom oder seltene Erkran-
kungen, wie z. B. zentrale seröse Choriore-
tinopathie (CSC), die nach der Anwendung 
systemischer oder topischer Corticostero-
ide gemeldet wurden.

Bei der Anwendung von Prednisolon Abanta 
2,5 mg/g Creme im Windelbereich ist zu 
beachten, dass straff sitzende Windeln 
oder Kunststoffhosen wie ein Okklusiv-
verband wirken können und es zu einer er-
höhten Aufnahme des Gluco corticoids 
kommen kann.

Kinder
Bei Kindern sollte die Anwendung nur kurz-
fristig (bis zu 2 Wochen) und klein flächig (bis 
zu 10 % der Körperober fläche) erfolgen. 

Cetylstearylalkohol und Sorbinsäure kön-
nen örtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. 
Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hy-
droxybenzoat können Überempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spät reaktionen, her-
vorrufen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind 
bisher nicht bekannt. 

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit 

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten für die 
Verwendung von Prednisolon Abanta 
2,5 mg/g Creme bei Schwangeren vor. 
Prednisolon zeigte in Tierversuchen nach 
systemischer Gabe embryoto xische und 
teratogene Wirkungen (z. B. Gaumenspal-
ten, Skelett anomalien so wie intrauterine 
Wachstums stö run gen und Embryo letalität). 
Auch bei menschlichen Feten wird ein er-
höhtes Risiko für orale Spaltbildungen bei 
der systemischen Anwendung von Gluco-
corticoiden während des ersten Tri me nons 
diskutiert.
Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die 
Gabe von Glucocorticoiden in subteratoge-
nen Dosen während der Schwangerschaft 
zu einem erhöhten Risiko für eine intrauterine 
Wachs tumsverzögerung, Herz-Kreislauf-Er-
krankungen und/oder Stoffwechselkrank-
heiten im Erwachsenen alter und zu einer 
bleibenden Veränderung der Glucocorticoid-
rezeptordichte, des Neurotransmitterum-
satzes und des Verhaltens beiträgt.

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme darf 
daher während der Schwangerschaft nur bei 
zwingender Indikation und nach sorgfältiger 
Nutzen-Risiko-Abwägung an gewendet wer-
den. Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme 
sollte auf nicht mehr als 20 % der Körper-
oberfläche angewendet werden.

Stillzeit
Prednisolon geht in die Muttermilch über. 
Bei Anwendung höherer Dosen oder bei 
langfristiger Anwendung sollte abgestillt 
werden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaß-
nahmen erforderlich.

 4.8 Nebenwirkungen

Zu Beginn der Behandlung können leichte 
Hautirritationen wie Brennen, Juckreiz, Rei-
zungen oder Trockenheit auftreten.
Bei lang dauernder, großflä chiger An-
wendung (besonders unter Okklusion) kön-
nen lokale Neben wirkungen, wie z. B. Haut-
atrophie, Teleangiektasien, Stri ae, periorale 
Der matitis, Stero id akne oder Purpura auf-
treten. Weitere Nebenwirkungen, wie Pig-
mentveränderungen, Kon takt allergien und 
Se kundärinfek tionen sowie Ulkusbildung bei 
Patienten mit gestörter Durch blu tung sind 
nach der Anwen dung von to pischen Gluco-
corticoiden beschrieben worden. 

Augenerkrankungen: 
Verschwommenes Sehen (siehe auch Ab-
schnitt 4.4) (Häufigkeit auf Grundlage der 
verfügbaren Daten nicht abschätzbar).

Kinder
Bei Kindern ist aufgrund der relativ großen 
Hautoberfläche im Vergleich zum Körper-
gewicht eine Verminderung der Neben-
nierenrindenfunktion mög lich. Ständige to-
pische Therapie mit Glucocorticoiden kann 
das Wachstum und die Entwicklung von 
Kindern be einträchtigen. 

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-
Verhältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 
dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel
und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Intoxikationen durch Prednisolon Abanta 
2,5 mg/g Creme sind auch nach ver-
sehentlicher oraler Aufnahme nicht zu er-
warten. Bei peroraler Aufnahme großer 
Mengen ist Magenspülung oder Auslösen 
von Erbrechen sinn voll.

http://www.bfarm.de
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 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Dermatikum/ Schwach wirksames Cortico-
steroid

ATC-Code: D07AA03

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme ent-
hält als Wirkstoff Prednisolon, ein schwach 
wirksames Glu cocorticoid mit antiin-
flammato rischer, antipruriginöser, va so-
konstriktorischer und in geringe rem Maße 
auch immunsuppressiver Wir kung. Voraus-
setzungen für die vielfältigen Wirkungen der 
Glucocorticoide sind u. a. ihre Bindung an 
spezifische Rezep toren im Zytoplasma so-
wie der Transport dieses Corticosteroid-
komplexes in den Zellkern. Aufgrund der 
langsamen Penetra tion des Prednisolon 
durch die Haut sind bei üblichen topischen 
Anwendungsbedingungen keine oder nur 
sehr geringe Nebenwir kungen zu erwarten. 
Aufgrund der schwachen Wirksamkeit des 
Pred nisolon ist Prednisolon Abanta 
2,5 mg/g Creme für die Behandlung von 
entzündlichen Dermatosen ohne hyperpro-
liferativen Anteil geeignet, da die schwach 
wirksamen Glucocorticoide keinen wesent-
lichen antiprolife rativen Effekt aufwei sen. Die 
Grundlage der Prednisolon Abanta 
2,5 mg/g Creme ist eine Lipoid-in-Was-
ser-Zubereitung und somit sekret- und wär-
medurchlässig und beim seborrhoi schen 
Haut typ indiziert.

 5.2 Präklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien 
zum akuten toxischen Potential von Predni-
solon lassen die präklinischen Daten keine 
beson de ren Gefahren von Prednisolon 
Abanta 2,5 mg/g Creme für den Menschen 
erkennen.
Untersuchungen zur Toxizität bei wiederhol-
ter Gabe mit Prednisolon zeigten typische 
Symptome einer Glucocorticoidüberdosie-
rung (z. B. erhöhte Serumglucose- und Cho-
lesterinwerte, Abnahme der Lym pho zyten 
im peripheren Blut, Knochenmarksdepres-
sion, atrophische Veränderungen in Milz, 
Thymus und Nebennierenrinden sowie ver-
minderte Körpergewichtszunahmen).
Vorliegende Untersuchungsbefunde für Gluco-
corticoide ergeben keine Hinweise auf kli-
nisch relevante, geno toxische Eigenschaften.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), 
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), 
Natriumedetat (Ph. Eur.), Sorbinsäure 
(Ph. Eur.), emulgierender Cetylstearylalkohol 
(Typ A) (Ph. Eur.), Glycerol 85 %, Isopropyl-
myristat (Ph. Eur.), Propylen glycol, gereinig-
tes Wasser

 6.2 Inkompatibilitäten

Inkompatibilitäten sind bisher nicht be-
kannt. 

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre im ungeöffneten Behältnis.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung

Nicht über 30 °C lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Aluminiumtube

Originalpackung zu  25 g Creme
Originalpackung zu  50 g Creme
Originalpackung zu 100 g Creme

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG 

Abanta Pharma GmbH
Reichsstraße 78
58840 Plettenberg
Telefon: +49 2391 9519190
Telefax: +49 2391 9519191
E-Mail: info@abanta-pharma.de

 8. ZULASSUNGSNUMMER

3000781.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

05.04.2005

 10. STAND DER INFORMATION

Mai 2025

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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