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1.

Bezeichnung des Arzneimittels

Dermapharm Basissalbe

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1g Salbe enthélt 1,5 mg Citronensaure,
5 mg Diammoniumhydrogencitrat, 50 mg
Cithrol™ GMO 50 (bestehend aus Glycerol
(mono,di)oleat, Propylenglycol, alpha-Toco-
pherol, Palmitoylascorbinsaure, Citronen-
saure), 102,5 mg dickflissiges Paraffin,
61,5 mg weiBes Vaselin (enthéalt all-rac-o-
Tocopherol), 31,5 mg Hartparaffin (enthalt
Butylhydroxytoluol), 31,5 mg mikrokristalline
Kohlenwasserstoffe, 50 mg Isopropylmyris-
tat, 50 mg mittelkettige Triglyceride, 7 mg
Magnesiumsulfat 7H,0O, 3 mg Natriumben-
zoat und 606,5 mg gereinigtes Wasser.

. Darreichungsform

WeiBe Salbe

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher nicht bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Risiken wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit sind nicht bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit
und der Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Héaufigkeiten zu Grunde

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen keine Untersuchungen vor.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Entfallt.

6.2 Inkompatibilitdten

Bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtube zu

4. Klinische Angaben gelegt: 50 g Salbe
ALfi 100 g Salbe
4.1 Anwendungsgebiete Sehr haufig  (21/10) 9
Haufig (=1/100 bis < 1/10) .
Dermapharm Basissalbe ist indiziert zur Gelegentlich  (>1/1.000 bis < 1/100) 6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
Anwendung im Rahmen einer Intervallbe- Selten (>1/10.000 bis < 1/1.000) fiir die Beseitigung
handlung (Phasentherapie) bei allen Haut- Sehr selten (< 1/10.000) Keine besonderen Anforderungen.

erkrankungen, die vorher mit Kortikoste-
roiden behandelt wurden, z.B. bei chro-
nisch verlaufenden Ekzemen und Derma-
titiden sowie bei Psoriasis. Auch zur an-
schlieBenden Nachbehandlung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:
2-8mal taglich auf die erkrankten Hautbe-
zirke auftragen und leicht einreiben.

Art der Anwendung:

Im Rahmen der Intervallbehandlung (Pha-
sentherapie) sollte Dermapharm Basissalbe
und das auBerlich anzuwendende Kortiko-
steroid im Wechsel jeweils einige (ca. 4)
Tage lang eingesetzt werden.

Zur Nachbehandlung kann Dermapharm
Basissalbe auch Uber langere Zeit verwendet
werden.

4.3 Gegenanzeigen

Dermapharm Basissalbe nicht auf offene
Wunden (Rhagaden, Fissuren, frische
Kratzeffekte etc.) oder in die Augen bringen.
Nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Natriumbenzoat oder Propylenglycol
anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Butylhydroxytoluol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhaute
hervorrufen. Natriumbenzoat kann leichte
Reizungen an Haut, Augen und Schleim-
h&auten hervorrufen. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen.

Bei einer Behandlung im Genital- oder
Analbereich kann es wegen der Hilfsstoffe
Vaselin und Paraffin bei gleichzeitiger An-
wendung von Kondomen aus Latex zu
einer Verminderung der ReiBfestigkeit und
damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit
von Kondomen kommen.

021533-33667

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht

abschétzbar)

Bei Uberempfindlichkeit gegen einen der
Inhaltsstoffe kénnen allergische Hautreak-
tionen wie Brennen und Rétung auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
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 fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Emollien-
tia und Hautschutzmittel
ATC-Code: DO2ACO1

Dermapharm Basissalbe kann zur Intervall-
und Nachbehandlung sé&mtlicher auBer-
licher Kortikosteroid-Therapien eingesetzt
werden und entfaltet zusatzlich hautpfle-
gende Eigenschaften. Citronenséure-Citrat-
puffersysteme kdnnen das physiologische
Hautmilieu im schwach sauren Bereich sta-
bilisieren. Dermapharm Basissalbe ist frei
von allergisierenden Duft- und Farbstoffen
sowie frei von Wollwachs und Parabenen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Untersuchungen vor.

7. Inhaber der Zulassung

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/64186-0
Fax: 089/64186-130
E-Mail: service@dermapharm.de
8. Zulassungsnummer
1574.00.01
9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

18.02.1985/20.12.1999

10. Stand der Information
Juni 2018

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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