ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS,
ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE



ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

LOTRICOMB Creme,
0,64 mg/g + 10 mg/g, Creme

LOTRICOMB Salbe,
0,64 mg/g + 10 mg/g, Salbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

LOTRICOMB Salbe
1 g Salbe enthélt: 0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) und 10 mg Clotrimazol

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

LOTRICOMB Creme
1 g Creme enthélt: 0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) und 10 mg Clotrimazol

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Propylenglycol und Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 200 mg Propylenglycol pro Gramm Creme.
Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Benzylalkohol pro Gramm Creme.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Creme/Salbe zur Anwendung auf der Haut

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Zur ortlichen Behandlung innerhalb der ersten Tage von entziindlichen oder ekzematdsen
Pilzerkrankungen, hervorgerufen durch Dermatophyten, Hefen und/oder Schimmelpilze.

Es wird empfohlen, die Creme-Zubereitung bei ndssenden Erkrankungen und die Salbe bei trockenen
Formen der Erkrankungen anzuwenden.

Die offiziellen Richtlinien zur angemessenen Anwendung von Antimykotika sollten beachtet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, wird LOTRICOMB Creme/Salbe einmal taglich (morgens) auf die

erkrankten Hautstellen aufgetragen und sanft einmassiert.

Art der Anwendung

Vor Anwendung von LOTRICOMB Creme/Salbe sollte die Haut gewaschen und griindlich
abgetrocknet werden. Eine Wiederansteckung ist durch tagliches Wechseln der Handtticher und
Waésche zu vermeiden.




Dauer der Anwendung

Die Behandlung sollte solange fortgesetzt werden, bis die Begleitentziindung der Pilzerkrankung
abgeklungen ist. In der Regel wird bei Tinea cruris, Tinea corporis und Candidiasis eine
Verminderung des Erythems und des Hautjuckens innerhalb der ersten 3 bis 5 Behandlungstage
erreicht.

Falls nach einer Woche keine Besserung eintritt oder Hautreizungen auftreten, die auf eine
Sensibilisierung hindeuten, sollte der Arzt aufgesucht werden.

Im Falle einer zusétzlichen bakteriellen Infektion ist ein antibakteriell wirkendes Arzneimittel
zeitgleich zu verabreichen. Tritt nicht umgehend ein positives Ansprechen ein, ist die Behandlung mit
LOTRICOMB Creme/Salbe abzusetzen bis die bakterielle Infektion ausreichend unter Kontrolle ist.

4.3 Gegenanzeigen

LOTRICOMB Creme/Salbe darf nicht angewendet werden bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Clotrimazol, Betamethasondipropionat (Ph. Eur.), Benzylalkohol oder
gegen einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile des Arzneimittels oder andere
Arzneimittel vom Typ der Kortikosteroide bzw. Imidazole.

AuBerdem darf LOTRICOMB Creme/Salbe nicht angewendet werden bei spezifischen Hautprozessen,
Windpocken und Impfreaktionen sowie im Bereich der Augen.

Im Gesichtsbereich soll LOTRICOMB Creme/Salbe mit Vorsicht angewendet werden.

Wegen einer eventuellen erhdhten Wirkstoffresorption sollte LOTRICOMB Creme/Salbe nach
Maoglichkeit nicht groRflachig und/oder liber einen langeren Zeitraum (z. B. 4 Wochen) angewendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Bei Vorliegen einer bakteriellen Infektion sollte die Notwendigkeit einer zusétzlichen antibiotischen
Therapie Uberprift werden.

LOTRICOMB Creme/Salbe ist nicht zur Anwendung unter luftdicht abschlieRenden Verbanden
vorgesehen.

Treten Hautreizungen (R6tung, Jucken, Brennen, Blaschenbildung, Schwellung, Nassen) auf oder
entwickelt sich eine Sensibilisierung wahrend der Anwendung von LOTRICOMB Creme/Salbe, ist die
Behandlung abzubrechen und eine geeignete Therapie einzuleiten.

Die systemische Resorption von topisch angewendeten Kortikosteroiden kann eine reversible
Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse hervorrufen mit einer méglichen
Nebennierenrinden-Insuffizienz nach dem Absetzen der Behandlung. Bei einigen Patienten kénnen
auch wahrend der Therapie durch die systemische Resorption von topisch angewendeten
Glukokorticoiden Erscheinungsbilder wie Cushing-Syndrom, Hyperglykamie und Glucosurie
hervorgerufen werden.

Patienten, die eine groRere Menge an einem stark wirksamen topisch angewendeten Steroid erhalten,
das auf einer gro3en Hautflache aufgetragen wird, sollten in regelméaiigen Abstanden auf das
Vorhandensein einer HPA-Achsen-Suppression hin untersucht werden. Sofern eine HPA-Achsen-
Suppression festgestellt wird, sollte versucht werden, das Arzneimittel abzusetzen, die
Anwendungshaufigkeit zu reduzieren oder ein weniger stark wirksames Kortikosteroid anzuwenden.
Die Regeneration der HPA-Achsen-Funktion erfolgt in der Regel schnell und vollstandig nach
Absetzen des Arzneimittels. Selten kénnen Anzeichen und Symptome eines Steroid-Entzugs auftreten,
die eine Substitution mit einem systemischen Kortikosteroid erfordern.



Die Anwendung bei Windeldermatitis wird nicht empfohlen.

Bei der systemischen und topischen (einschlieBlich intranasaler, inhalativer und intraokularer)
Anwendung von Kortikosteroiden kénnen Sehstérungen auftreten. Wenn ein Patient mit Symptomen
wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstérungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des
Patienten an einen Augenarzt zur Bewertung maglicher Ursachen der Sehstérung in Erwagung
gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie

z. B. zentrale serdse Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder topischer
Kortikosteroide gemeldet wurden.

Labortests:

Erfolgt kein Ansprechen auf die Therapie mit LOTRICOMB, sind angemessene mikrobiologische
Untersuchungen zu wiederholen, um die Diagnose zu bestétigen und um andere pathogene Keime
auszuschlieRen, bevor mit einer weiteren antimykotischen Therapie begonnen wird.

Kinder und Jugendliche

Bei Verordnung von LOTRICOMB Creme/Salbe an Kinder im Wachstumsalter sollte die Behandlung
arztlich kontrolliert werden.

Kinder sind aufgrund des gréReren Verhaltnisses Hautoberflache zu Kdrpergewicht fiir eine
Glukokortikoid-induzierte suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-
Achse und fiir exogene Kortikosteroid-Effekte empfénglicher als erwachsene Patienten.

Bei Kindern, die Kortikosteroide &uRerlich verabreicht bekamen, wurden eine Suppression der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom, Wachstumsverzégerung,
verminderte Gewichtszunahme und intrakranielle Hypertension beobachtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse duf3ert sich bei Kindern durch
einen niedrigen Plasma-Cortisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen auf eine ACTH-Stimulation.
Die Hirndrucksteigerung duBert sich durch eine Vorwdélbung der Fontanelle, Kopfschmerzen und ein
bilaterales Papillenddem.

Daher sollte die Anwendung topisch applizierter Kortikosteroide bei Kindern mit der geringsten noch
wirksamen Dosis erfolgen. Eine chronische Anwendung kann das Wachstum und die Entwicklung der
Kinder beeintrachtigen.

LOTRICOMB Creme enthdlt u.a. die sonstigen BestandteileCetylstearylalkohol, Propylenglycol und
Benzylalkohol.Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen oder leichte lokale Reizungen hervorrufen.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Zurzeit sind bei der Anwendung von LOTRICOMB Creme/Salbe keine Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln oder Laboruntersuchungen bekannt.

Bei der Behandlung mit LOTRICOMB Creme/Salbe im Genital- oder Analbereich kann es wegen der
sonstigen Bestandteile weiles Vaselin und diinnfliissiges Paraffin bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der Reil3festigkeit und damit zur Beeintréchtigung der
Sicherheit von Kondomen kommen.

4.6  Fertilitét, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Bezuglich des teratogenen Potenzials von topisch appliziertem Clotrimazol und
Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) bei Schwangeren liegen keine Daten aus geeigneten und gut
kontrollierten Studien vor. Daher soll LOTRICOMB Creme/Salbe wéhrend der Schwangerschaft nur
nach strenger Nutzen-Risiko-Abschétzung und auf ausdrickliche Anweisung des Arztes angewendet
werden.



Stillzeit:

Da auch nicht bekannt ist, ob die Wirkstoffe von LOTRICOMB Creme/Salbe nach lokaler
Anwendung in die Muttermilch ausgeschieden werden, sollte abgestillt oder das Arzneimittel
abgesetzt werden, wobei der therapeutische Nutzen fiir die Mutter vom Arzt in Betracht gezogen
werden sollte.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkungen
Hautreaktionen allergischer Art kdnnen in seltenen Fallen auftreten.

Bei aulerlicher Anwendung von Kortikosteroiden sind értliche Nebenwirkungen beschrieben worden
wie Brennen, Jucken, Reizung, Trockenheit, Haarbalgentziindung, Abblassung der Haut, Steroid-
Akne, Erweiterung kleiner, oberflachlicher Hautgefélie, verstarkter Haarwuchs, periorale Dermatitis,
allergische Kontaktdermatitis, Hautaufweichung, Hautverdiinnung, Sekundarinfektionen,
Hautstreifenbildung, Miliaria sowie Kapillarfragilitat (Ekchymose) und Sensibilisierung.

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von Clotrimazol beschrieben worden: Erythem,
Nesselsucht, Blaschenbildung, Hautabschuppung, Odem, Pruritus, Urticaria und allgemeine
Hautreizung.

Nebenwirkungen aufgrund systemischer Einwirkung von Clotrimazol sind nicht zu erwarten, weil
Clotrimazol nach topischer Applikation nur in duBerst geringen Mengen resorbiert wird.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde gelegentlich berichtet, wenn Clotrimazol und Kortikosteroide
in Kombination angewendet wurden: Parésthesie, makulopapuléser Hautausschlag, Odeme und
Sekundarinfektionen.

Sollten Nebenwirkungen wie brennendes oder stechendes Geflihl in Armen und Beinen oder
Hautausschlége langer anhalten oder belastend werden bzw. Anzeichen einer Verschlechterung oder
Infektion der Haut auftreten, sollte der Arzt konsultiert werden.

Verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4) wurde unter der Anwendung von
Kortikosteroiden berichtet (H&ufigkeit: Nicht bekannt).

LOTRICOMB Creme enthalt die sonstigen Bestandteile Cetylstearylalkohol, Propylenglycol und
Benzylalkohol. Diese Substanzen kénnen in sehr seltenen Fallen bei besonders disponierten Patienten
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen oder leichte lokale Reizungen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige 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

Symptome:

UbermaRige und zu lange Anwendung von Kortikosteroiden auf der Haut kann das Hypophysen-
Nebennierenrinden-System unterdriicken und damit zu einer sekundéren Nebennierenrinden-
Insuffizienz flhren. Wenn eine HPA-Achsen-Suppression festgestellt wird, sollte versucht werden, das


http://www.bfarm.de/

Arzneimittel abzusetzen, die Haufigkeit der Anwendung zu reduzieren oder ein weniger stark
wirksames Kortikoid einzusetzen.

Weiter kénnen Symptome einer tberhéhten Anwendung von Kortikosteroiden auftreten,
einschliellich des Cushing-Syndroms.

Es liegen keine Daten vor, dass es unter Clotrimazol oder Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) zu
Missbrauch oder Abhangigkeit kam.

Da nach lokaler Applikation der empfohlenen Menge von LOTRICOMB Creme/Salbe der
Betamethasonspiegel im Serum unterhalb der Nachweisgrenze liegt und eine akute Uberdosierung von
Clotrimazol praktisch ausgeschlossen ist, ist eine lebensbedrohliche Situation nicht zu erwarten.

Behandlung:

Kortikosteroid-Intoxikationen symptomatisch behandeln. Dosis reduzieren oder allméhlich absetzen.
Regelmé&Rige Funktionskontrollen der Nebennierenrinde. Der Wasserhaushalt muss geprift werden;
tagliche Gewichtskontrollen kdnnen eine evtl. Wasserretention rechtzeitig aufdecken. Die
Natriumaufnahme auf weniger als 1 g taglich reduzieren. Gegebenenfalls fiir eine ausreichende
Kaliumzufuhr sorgen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Glukokortikoid in Kombination mit anderen Mitteln;
ATC-Code: DO7X

LOTRICOMB Creme/Salbe ist ein dual wirkendes Antimykotikum, das durch seine beiden
Wirkkomponenten antimykotisch und ausgepragt antientztndlich wirkt.

LOTRICOMB Creme/Salbe enthélt ein Breitspektrum-Antimykotikum aus der Imidazolreihe und ein
stark wirksames Kortikosteroid.

Die Wirksubstanz Clotrimazol wirkt im niedrigen Konzentrationsbereich (0,1 - 10 pug Clotrimazol/ml)
fungistatisch gegen Dermatophyten, Hefen und Schimmelpilze sowie bakterizid gegen grampositive
Bakterien. In htheren Konzentrationen wirkt Clotrimazol fungizid.

Clotrimazol greift in die Ergosterol-Synthese der Pilzmembran ein und hemmt den Aufbau von
Ergosterol, das essenzieller Bestandteil der Zellmembran des Pilzes ist.

Es kommt dadurch zur Schéadigung der Zellwand, Plasma tritt aus und die Pilzzelle ist nicht mehr
lebensfahig.

Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) ist ein Kortikosteroid, das nach topischer Anwendung stark
entziindungshemmend, juckreizlindernd und vasokonstriktiv wirkt.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Clotrimazol penetriert gut, so dass auch Pilze in tiefen Hautschichten erfasst werden. Die
Hautverweildauer betrégt 36 Stunden. Resorbiert wird Clotrimazol nach topischer Anwendung nur in
auBerst geringen Mengen.

Bei topischer Anwendung von Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) kénnen geringe Wirkstoffmengen
resorbiert werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

Clotrimazol

Tierart Applikationsart  LDso * (mg/kg)



Maus peroral 700 — 900

Ratte peroral 700 — 900
Kaninchen peroral 1.000 —.2.000
Hund/Katze peroral Konnte aufgrund der emetischen Wirkung

nicht bestimmt werden.

Betamethasondipropionat (Ph. Eur.)

Tierart Applikationsart LDso* (mg/kg)
Maus peroral >2.000

Ratte peroral >6.240
Meerschweinchen peroral >2.000

Hund peroral >780.

* Berechnet als freies Betamethason

b) Mutagenes Potenzial

Clotrimazol
Nach der oralen Gabe von 100 mg/kg Clotrimazol zeigten sich bei Hamstern keine mutagenen
Auswirkungen.

Betamethasondipropionat (Ph. Eur.)

Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) zeigte sich negativ im bakteriellen Mutagenitatstest (Salmonella
typhimurium und E. coli).

Studien zur Bestimmung der Mutagenitéat von Prednisolon, Dexamethason und Hydrocortison haben
negative Ergebnisse erbracht.

¢) Reproduktionstoxizitit

Clotrimazol

Orale Dosen von 50 — 120 mg/kg zeigten bei Ratten und M&usen ein embryotoxisches Potenzial, eine
Beeintrachtigung bei der Paarung, verminderte Anzahl an Nachkommen, Reduzierung von
lebensfahigen Nachkommen und verminderte Uberlebenschancen nach dem Abstillen. Auswirkungen
auf die Embryos oder teratogene Auswirkungen wurden jedoch nicht beobachtet, wenn trachtige
Mause, Ratten oder Kaninchen Dosen bis zu 200 mg/kg/Tag oral erhielten.

Nach einmaliger topischer Applikation ist die Resorption von Clotrimazol oder seiner Metaboliten
tiber die Haut oder die Vaginalschleimhaut nur minimal. Daher ist nicht mit einer systemischen
Toxizitat oder Nebenwirkungen wie der Beeintrachtigung der Fertilitat, Embryotoxizitét oder
Teratogenitat zu rechnen, wenn Clotrimazol topisch angewendet wird.

Betamethasondipropionat (Ph. Eur.)
Langzeitstudien am Tier sind nicht durchgefuhrt worden, um die Auswirkungen auf die Fertilitat von
topisch angewendeten Kortikosteroiden festzustellen.

Nach intramuskularer Injektion von Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) bei Kaninchen (bis zu

1 mg/kg/Tag) und Mausen (bis zu 32,5 mg/kg/Tag) zeigten sich die fur viele Kortikoide ublichen
teratogenen Effekte (offene Gaumenspalten, Skelettanomalien, Untergewicht, Embryoletalitét).

Die intramuskulére Injektion von Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) bei Ratten (bis zu 2 mg/kg/Tag)
ergab keinen Hinweis auf eine teratogene Wirkung.



d) Kanzerogenitit

Clotrimazol
Eine 18-monatige Studie, in der Ratten Clotrimazol oral verabreicht wurde, zeigte keinen
kanzerogenen Effekt.

Betamethasondipropionat (Ph. Eur.)
Langzeitstudien am Tier sind nicht durchgefiihrt worden, um das kanzerogene Potenzial von
Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) zu bestimmen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

LOTRICOMB Creme:

Weilles Vaselin, dinnflissiges Paraffin, Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Propylenglycol,
Benzylalkohol, Cetomacrogol 1000, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphorséure,
gereinigtes Wasser.

LOTRICOMB Salbe:
WeiRes Vaselin, diinnfllssiges Paraffin.

6.2 Inkompatibilitéten
Inkompatibilitaten oder Beeintrachtigungen von Laboruntersuchungen sind bisher nicht bekannt.
6.3  Dauer der Haltbarkeit

LOTRICOMB Creme: 3 Jahre
Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimittel 3 Monate verwendbar.

LOTRICOMB Salbe: 3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

LOTRICOMB Creme:
Tube mit 20 g, 25 g, 50 g Creme.

LOTRICOMB Salbe:
Tube mit 20 g, 25 g, 50 g Salbe.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31



80469 Miinchen
E-Mail: dpoc.germany@organon.com

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

LOTRICOMB Creme: 5571.00.00
LOTRICOMB Salbe: 5571.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

LOTRICOMB Creme:  01.02.1985/13.06.2001

LOTRICOMB Salbe:  01.02.1985/13.06.2001

10. STAND DER INFORMATION

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig
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ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LOTRICOMB Creme,
0,64 mg/g + 10 mg/g, Creme

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 g Creme enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
10 mg Clotrimazol

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Weilles Vaselin, diinnflussiges Paraffin,
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Propylenglycol, Benzylalkohol,
Cetomacrogol 1000, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Phosphorséure, gereinigtes Wasser.

Enthalt Cetylstearylalkohol, Propylenglycol und Benzylalkohol.
Packungsbeilage beachten.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Creme zum Auftragen auf die erkrankten Hautstellen.

209,259,509

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Verw. bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Giber 25°C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Organon Healthcare GmbH, Pestalozzistr. 31, 80469 Miinchen

| 12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 5571.00.00

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimittel 3 Monate verwendbar.

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

lotricomb creme

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

<2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.>

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN

Bei unverkauflichem Muster zusatzlich: Unverkaufliches Muster
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Tube

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LOTRICOMB Creme,
0,64 mg/g + 10 mg/g, Creme

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 g Creme enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
10 mg Clotrimazol

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: WeiBes Vaselin, dinnflissiges Paraffin,
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Propylenglycol, Benzylalkohol,
Cetomacrogol 1000, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Phosphorséure, gereinigtes Wasser.

Enthalt Cetylstearylalkohol, Propylenglycol und Benzylalkohol.
Packungsbeilage beachten.

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Creme zum Auftragen auf die erkrankten Hautstellen.

209,259,509

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

|8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis
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Verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Uber 25°C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Organon Healthcare GmbH, Pestalozzistr. 31, 80469 Miinchen

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 5571.00.00

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimittel 3 Monate verwendbar.

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Bei unverkauflichem Muster zusatzlich: Unverkaufliches Muster
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LOTRICOMB Salbe,
0,64 mg/g + 10 mg/g, Salbe

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 g Salbe enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
10 mg Clotrimazol

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Weilles Vaselin, diinnflussiges Paraffin.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Salbe zum Auftragen auf die erkrankten Hautstellen.

209,25gbzw. 50 g

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25°C lagern.
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11.

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Organon Healthcare GmbH, Pestalozzistr. 31, 80469 Miinchen

| 12.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 5571.00.01

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.
| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16.

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

lotricomb salbe

| 17.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

<2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.>

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC

SN

NN

Bei Musterpackung zusétzlich: ,,Unverkaufliches Muster”
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Tube

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LOTRICOMB Salbe,
0,64 mg/g + 10 mg/g, Salbe

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 g Salbe enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
10 mg Clotrimazol

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Weilles Vaselin, diinnflussiges Paraffin.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Salbe zum Auftragen auf die erkrankten Hautstellen.

209,259,509

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25°C lagern.
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11.

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Organon Healthcare GmbH, Pestalozzistr. 31, 80469 Miinchen

| 12.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 5571.00.01

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.
| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16.

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Bei Musterpackung zusétzlich: ,,Unverkéufliches Muster”
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

LOTRICOMB Creme,
0,64 mg/g + 10 mg/g, Creme
Betamethasondipropionat und Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LOTRICOMB Creme und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von LOTRICOMB Creme beachten?
Wie ist LOTRICOMB Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist LOTRICOMB Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I R

1. Was ist LOTRICOMB Creme und woflr wird sie angewendet?

LOTRICOMB Creme ist ein Kombinationspraparat aus einem Glukokortikoid und einem
Antimykotikum (Mittel gegen Pilzerkrankungen) zur duBerlichen Anwendung.

Zur ortlichen Behandlung innerhalb der ersten Tage von entziindlichen oder ekzemartigen
Pilzerkrankungen, hervorgerufen durch Dermatophyten (Fadenpilze, die bestimmte Hauterkrankungen
verursachen), Hefen und/oder Schimmelpilze.

LOTRICOMB Creme soll bei ndssenden Formen der Erkrankung verwendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LOTRICOMB Creme beachten?

LOTRICOMB Creme darf nicht angewendet werden, bei
e Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Betamethasondipropionat, Clotrimazol,
Benzylalkohol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels.

e Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen andere Arzneimittel vom Typ der
Kortikosteroide bzw. Imidazole.

o spezifischen Hautveranderungen, Windpocken und Impfreaktionen sowie im Bereich der
Augen.
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bei der Behandlung mit LOTRICOMB Creme im Genital- oder Analbereich kann es wegen der
sonstigen Bestandteile Vaseline (weies Vaselin) und Paraffin (diinnflissiges Paraffin) bei
gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der ReiRfestigkeit und
damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen kommen.

Im Gesichtsbereich soll LOTRICOMB Creme mit Vorsicht angewendet werden.
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Wegen einer eventuell erhéhten Wirkstoffaufnahme sollte LOTRICOMB Creme nach Mdglichkeit
nicht gro3flachig und/oder Uber einen langeren Zeitraum (z. B. 4 Wochen) angewendet werden.

LOTRICOMB Creme ist nicht zur Anwendung unter luftdicht abschlieRenden VVerbanden vorgesehen.

Treten Hautreizungen (R6tung, Jucken, Brennen, Blaschenbildung, Schwellung, Nassen) auf oder
entwickelt sich eine Sensibilisierung wahrend der Anwendung von LOTRICOMB Creme, ist die
Behandlung abzubrechen und eine geeignete Therapie einzuleiten.

Die Aufnahme von &uRerlich angewendeten Kortikosteroiden in den Korper kann eine umkehrbare
Unterdriickung eines hormonellen Regelkreises im Kérper (sog. Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse) mit einer mdglichen Funktionsschwéche der Nebennierenrinde nach dem
Absetzen der Behandlung hervorrufen. Bei einigen Patienten kénnen auch wahrend der Therapie durch
die Aufnahme von &ufRerlich angewendeten Glukokortikoiden in den Kérper Erscheinungsbilder wie
Cushing-Syndrom (eine Stoffwechselerkrankung, die durch das Uberangebot an Glukokortikoiden
verursacht wird (typische Symptome sind VVollmondgesicht, Fettleibigkeit und Bluthochdruck)),
Erhéhung des Blutzuckerspiegels und Glucosurie (vermehrte Ausscheidung von Glucose uber den
Harn) hervorgerufen werden.

Patienten, die eine gréRere Menge eines stark wirksamen, aulerlich angewendeten Steroids erhalten,
das auf einer grofRen Hautflache aufgetragen wird, sollten in regelmaRigen Abstédnden auf das
Vorhandensein einer Unterdriickung des hormonellen Regelkreises hin untersucht werden. Sofern eine
Unterdrlickung des hormonellen Regelkreises festgestellt wird, sollte versucht werden, das
Arzneimittel abzusetzen, die Anwendungshaufigkeit zu reduzieren oder ein weniger stark wirksames
Kortikosteroid anzuwenden. Die Regeneration des hormonellen Regelkreises erfolgt in der Regel
schnell und vollstandig nach Absetzen des Arzneimittels. Selten kénnen Anzeichen und Symptome
eines Steroid-Entzugs auftreten, die eine Behandlung mit einem Kortikosteroid, das auf den ganzen
Korper wirkt, erfordern.

Die Anwendung bei Hautentziindung im Windelbereich (sog. Windeldermatitis) wird nicht empfohlen.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Labortests:

Erfolgt kein Ansprechen auf die Therapie mit LOTRICOMB Creme, sind angemessene
mikrobiologische Untersuchungen zu wiederholen, um die Diagnose zu bestdtigen und um andere
pathogene Keime auszuschliel}en, bevor mit einer weiteren antimykotischen Therapie begonnen wird.

Kinder und Jugendliche

Bei Verordnung von LOTRICOMB Creme an Kinder im Wachstumsalter sollte die Behandlung
arztlich kontrolliert werden.

Die Anwendung von auf der Haut angewendeter Kortikosteroide bei Kindern sollte mit der geringsten
noch wirksamen Dosis erfolgen. Eine dauerhafte Anwendung kann das Wachstum und die
Entwicklung der Kinder beeintréchtigen.

Anwendung von LOTRICOMB Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Zurzeit sind bei der Anwendung von LOTRICOMB Creme keine Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln oder Laboruntersuchungen bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Schwangerschaft:

Bezuglich des Potenzials von Missbildungen bei Nachkommen von auf der Haut angewendetem
Clotrimazol und Betamethasondipropionat bei Schwangeren liegen keine Daten aus geeigneten und
gut kontrollierten Studien vor. Daher soll LOTRICOMB Creme wéhrend der Schwangerschaft nur
nach strenger Nutzen-Risiko-Abschétzung und auf ausdriickliche Anweisung des Arztes angewendet
werden.

Stillzeit:

Da auch nicht bekannt ist, ob die Wirkstoffe von LOTRICOMB Creme nach lokaler Anwendung in
die Muttermilch ausgeschieden werden, sollte abgestillt oder das Arzneimittel abgesetzt werden,
wobei der therapeutische Nutzen fiir die Mutter vom Arzt in Betracht gezogen werden sollte.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Nicht zutreffend.

LOTRICOMB Creme enthalt Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Propylenglycol, und Benzylalkohol

Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.) kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthdlt 100 mg Propylenglycol pro Gramm Creme. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthdlt 10 mg Benzylalkohol pro Gramm Creme. Benzylalkohol kann allergische
Reaktionen oder leichte lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist LOTRICOMB Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da LOTRICOMB Creme sonst nicht richtig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

LOTRICOMB Creme wird einmal taglich (morgens) auf die erkrankten Hautstellen aufgetragen und
sanft einmassiert.

Vor Anwendung von LOTRICOMB Creme sollte die Haut gewaschen und grindlich abgetrocknet
werden. Tagliches Wechseln der Handtticher und Wésche vermeiden eine Wiederansteckung.

Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt werden, bis die Begleitentzindung der Pilzerkrankung
abgeklungen ist. In der Regel wird bei Erkrankungen durch Fadenpilze am Unterschenkel und Rumpf
und durch Hefepilze (Candida) eine Verminderung der Hautrétung und des Hautjuckens innerhalb der
ersten 3 bis 5 Behandlungstage erreicht.

Falls nach einer Woche keine Besserung eintritt oder Hautreizungen auftreten, die auf eine
Sensibilisierung hindeuten, sollte der Arzt aufgesucht werden.

Im Falle einer zusétzlichen bakteriellen Infektion ist ein antibakteriell wirkendes Arzneimittel
zeitgleich zu verabreichen. Tritt nicht umgehend ein positives Ansprechen ein, ist die Behandlung mit
LOTRICOMB Creme abzusetzen, bis die bakterielle Infektion ausreichend unter Kontrolle ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von LOTRICOMB Creme zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groRere Menge von LOTRICOMB Creme angewendet haben, als Sie sollten

Mdgliche Wirkungen:

UberméaRige und zu lange Anwendung von Kortikosteroiden auf der Haut kénnen den hormonellen
Regelkreis im Korper (sog. Hypophysen-Nebennierenrinden-System) unterdriicken und damit zu einer
zusétzlichen Funktionsschwéche der Nebennierenrinde fiihren. Wenn eine Unterdriickung des
hormonellen Regelkreises im Korper festgestellt wird, sollte versucht werden, das Arzneimittel
abzusetzen, die Haufigkeit der Anwendung zu reduzieren oder ein weniger stark wirksames Kortikoid
einzusetzen.

Weiter kénnen Symptome einer uberhéhten Anwendung von Kortikosteroiden auftreten,
einschliel3lich eines Cushing-Syndroms.

Es liegen keine Daten vor, dass es unter Clotrimazol oder Betamethasondipropionat zu Missbrauch
oder Abhangigkeit kam.

Da nach lokaler Anwendung der empfohlenen Menge von LOTRICOMB Creme der
Betamethasonspiegel im Serum unterhalb der Nachweisgrenze liegt und eine akute Uberdosierung von
Clotrimazol praktisch ausgeschlossen ist, ist eine lebensbedrohliche Situation nicht zu erwarten.

Behandlung:

Kortikosteroid-Intoxikationen (Vergiftungen) symptomatisch behandeln. Dosis reduzieren oder
allmahlich absetzen. RegelmaRige Funktionskontrollen der Nebennierenrinde. Der Wasserhaushalt
muss gepriift werden; tagliche Gewichtskontrollen kénnen eine evtl. Wassereinlagerung rechtzeitig
aufdecken. Die Natriumaufnahme auf weniger als 1 g taglich reduzieren. Gegebenenfalls fur eine
ausreichende Kaliumzufuhr sorgen.

Wenn Sie die Anwendung von LOTRICOMB Creme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr h&ufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschliellich Einzelfalle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MalRnahmen, wenn
Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie
LOTRICOMB Creme nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt méglichst umgehend auf.

Hautreaktionen allergischer Art kdnnen in seltenen Fallen auftreten.
Bei duRerlicher Anwendung von Kortikosteroiden sind ortliche Nebenwirkungen beschrieben worden
wie Brennen, Jucken, Reizung, Trockenheit, Haarbalgentziindung, Abblassung der Haut, Steroid-

Akne, Erweiterung kleiner, oberflachlicher Hautgefae, verstarkter Haarwuchs, periorale Dermatitis
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(entziindliche Reaktion der Haut um den Mund), allergische Kontaktdermatitis (entztindliche, nicht-
infektiose Hauterkrankung), Hautaufweichung, Hautverdiinnung, Sekundarinfektionen (zusétzliche
Infektion mit einem weiteren Krankheitserreger), Hautstreifenbildung, Frieseln (aus kleinen Pusteln
bzw. Bl&schen bestehender Hautausschlag) sowie Ekchymosen (kleinflachige, fleckenférmige Blutung
der Haut) und Sensibilisierung.

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von Clotrimazol beschrieben worden:
Hautrotung, Nesselsucht, Blasenbildung, Hautabschuppung, Wassereinlagerung, Juckreiz und
allgemeine Hautreizung.

Nebenwirkungen auf den ganzen Kérper von Clotrimazol sind nicht zu erwarten, weil Clotrimazol
nach Anwendung auf der Haut nur in dufBerst geringen Mengen aufgenommen wird.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde gelegentlich berichtet, wenn Clotrimazol und Kortikosteroide
in Kombination angewendet wurden: Missempfindungen, knotig-fleckiger Hautausschlag,
Wassereinlagerungen und Infektionen.

Sollten Nebenwirkungen wie brennendes oder stechendes Gefiihl in Armen und Beinen oder
Hautausschl&ge langer anhalten oder belastend werden bzw. Anzeichen einer Verschlechterung oder
Infektion der Haut auftreten, sollte ein Arzt konsultiert werden.

Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von Glukokortikoiden auf (Haufigkeit: Nicht
bekannt).

Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind aufgrund des gréReren Verhéltnisses von Hautoberflache zu Korpergewicht fur eine durch
Glukokortikoid ausgeldste, unterdriickende Wirkung auf hormonelle Regelkreise im Kdrper (sog.
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse) und fur &uerlich bedingte Kortikosteroid-Effekte
empfénglicher als erwachsene Patienten.

Bei Kindern, die Kortikosteroide &ulerlich verabreicht bekamen, wurde eine Unterdriickung
hormoneller Regelkreise im Korper (sog. Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse), Cushing-
Syndrom, Wachstumsverzdgerung, verminderte Gewichtszunahme und erhéhter Hirndruck
(intrakranielle Hypertension) beobachtet.

Die Unterdriickung hormoneller Regelkreise im Korper (sog. Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse) duBert sich bei Kindern durch einen niedrigen Cortisol-Spiegel im Plasma und
das fehlende Ansprechen auf einen Test zur Uberpriifung der Nebennierenfunktion (ACTH-
Stimulation).

Die Hirndrucksteigerung aufert sich durch eine Vorwoélbung der Fontanelle (durch Bindegewebe
tiberbriickte Knochenliicke am Schadel eines Neugeborenen), Kopfschmerzen und ein bilaterales
Papillenédem (Anschwellen der Sehnerven verursacht durch Erhéhung des Drucks im oder um das
Gehirn).

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Treten bei der Anwendung von LOTRICOMB Creme die oben genannten Nebenwirkungen auf, so ist
das Préparat abzusetzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

25



5. Wie ist LOTRICOMB Creme aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimittel 3 Monate verwendbar.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach Verwendbar bis/Verw.
bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was LOTRICOMB Creme enthalt

Die Wirkstoffe sind: Betamethasondipropionat und Clotrimazol.
1 g Creme enthalt 0,64 mg Betamethasondipropionat und 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
WeiRes Vaselin, diinnfllissiges Paraffin, Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Propylenglycol, Benzylalkohol,
Cetomacrogol 1000, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphorsaure, gereinigtes Wasser.

Wie LOTRICOMB Creme aussieht und Inhalt der Packung

Bei LOTRICOMB Creme handelt es sich um eine weifl3e Creme-Zubereitung.
Sie ist in Tuben mit 20, 25 und 50 g erhéltlich.
Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31

80469 Munchen

E-Mail: dpoc.germany@organon.com

Hersteller

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Telefon: 0032/15/25-8711
Telefax: 0032/15/25-8880

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im .
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

LOTRICOMB Salbe,
0,64 mg/g + 10 mg/g, Salbe
Betamethasondipropionat und Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LOTRICOMB Salbe und woftir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von LOTRICOMB Salbe beachten?
Wie ist LOTRICOMB Salbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist LOTRICOMB Salbe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

s E

1. Was ist LOTRICOMB Salbe und wofir wird sie angewendet?

LOTRICOMB Salbe ist ein Kombinationspréparat aus einem Glukokortikoid und einem
Antimykotikum (Mittel gegen Pilzerkrankungen) zur &uBerlichen Anwendung.

Zur ortlichen Behandlung innerhalb der ersten Tage von entziindlichen oder ekzemartigen
Pilzerkrankungen, hervorgerufen durch Dermatophyten (Fadenpilze, die bestimmte Hauterkrankungen
verursachen), Hefen und/oder Schimmelpilze.

LOTRICOMB Salbe soll bei trockenen Formen der Erkrankung verwendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LOTRICOMB Salbe beachten?

LOTRICOMB Salbe darf nicht angewendet werden, bei

o Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Betamethasondipropionat, Clotrimazol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels.

o Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen andere Arzneimittel vom Typ der
Kortikosteroide bzw. Imidazole.

o spezifischen Hautveranderungen, Windpocken und Impfreaktionen sowie im Bereich der
Augen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LOTRICOMB Salbe anwenden.

Bei der Behandlung mit LOTRICOMB Salbe im Genital- oder Analbereich kann es wegen der
sonstigen Bestandteile Vaseline (weies Vaselin) und Paraffin (diinnflissiges Paraffin) bei
gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der ReiRfestigkeit und

damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen kommen.

Im Gesichtsbereich soll LOTRICOMB Salbe mit Vorsicht angewendet werden.
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Wegen einer eventuell erhéhten Wirkstoffaufnahme sollte LOTRICOMB Salbe nach Mdglichkeit
nicht gro3flachig und/oder Uber einen langeren Zeitraum (z. B. 4 Wochen) angewendet werden.

LOTRICOMB Salbe ist nicht zur Anwendung unter luftdicht abschliefenden Verbanden vorgesehen.

Treten Hautreizungen (R6tung, Jucken, Brennen, Blaschenbildung, Schwellung, Nassen) auf oder
entwickelt sich eine Sensibilisierung wahrend der Anwendung von LOTRICOMB Salbe, ist die
Behandlung abzubrechen und eine geeignete Therapie einzuleiten.

Die Aufnahme von &uRerlich angewendeten Kortikosteroiden in den Korper kann eine umkehrbare
Unterdriickung eines hormonellen Regelkreises im Kérper (sog. Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse) mit einer mdglichen Funktionsschwéche der Nebennierenrinde nach dem
Absetzen der Behandlung hervorrufen. Bei einigen Patienten kénnen auch wahrend der Therapie durch
die Aufnahme von &ufRerlich angewendeten Glukokortikoiden in den Kérper Erscheinungsbilder wie
Cushing-Syndrom (eine Stoffwechselerkrankung, die durch das Uberangebot an Glukokortikoiden
verursacht wird (typische Symptome sind VVollmondgesicht, Fettleibigkeit und Bluthochdruck)),
Erhéhung des Blutzuckerspiegels und Glucosurie (vermehrte Ausscheidung von Glucose uber den
Harn) hervorgerufen werden.

Patienten, die eine gréRere Menge eines stark wirksamen, aulerlich angewendeten Steroids erhalten,
das auf einer grofRen Hautflache aufgetragen wird, sollten in regelmaRigen Abstédnden auf das
Vorhandensein einer Unterdriickung des hormonellen Regelkreises hin untersucht werden. Sofern eine
Unterdrlickung des hormonellen Regelkreises festgestellt wird, sollte versucht werden, das
Arzneimittel abzusetzen, die Anwendungshaufigkeit zu reduzieren oder ein weniger stark wirksames
Kortikosteroid anzuwenden. Die Regeneration des hormonellen Regelkreises erfolgt in der Regel
schnell und vollstandig nach Absetzen des Arzneimittels. Selten kénnen Anzeichen und Symptome
eines Steroid-Entzugs auftreten, die eine Behandlung mit einem Kortikosteroid, das auf den ganzen
Korper wirkt, erfordern.

Die Anwendung bei Hautentziindung im Windelbereich (sog. Windeldermatitis) wird nicht empfohlen.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Labortests:

Erfolgt kein Ansprechen auf die Therapie mit LOTRICOMB Salbe, sind angemessene
mikrobiologische Untersuchungen zu wiederholen, um die Diagnose zu bestdtigen und um andere
pathogene Keime auszuschliel}en, bevor mit einer weiteren antimykotischen Therapie begonnen wird.

Kinder und Jugendliche

Bei Verordnung von LOTRICOMB Salbe an Kinder im Wachstumsalter sollte die Behandlung
arztlich kontrolliert werden.

Die Anwendung von auf der Haut angewendeter Kortikosteroide bei Kindern sollte mit der geringsten
noch wirksamen Dosis erfolgen. Eine dauerhafte Anwendung kann das Wachstum und die
Entwicklung der Kinder beeintréchtigen.

Anwendung von LOTRICOMB Salbe zusammen mit anderen Arzneimitteln

Zurzeit sind bei der Anwendung von LOTRICOMB Salbe keine Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln oder Laboruntersuchungen bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Schwangerschaft:

Bezuglich des Potenzials von Missbildungen bei Nachkommen von auf der Haut angewendetem
Clotrimazol und Betamethasondipropionat bei Schwangeren liegen keine Daten aus geeigneten und
gut kontrollierten Studien vor. Daher soll LOTRICOMB Salbe wéhrend der Schwangerschaft nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abschdtzung und auf ausdriickliche Anweisung des Arztes angewendet
werden.

Stillzeit:

Da auch nicht bekannt ist, ob die Wirkstoffe von LOTRICOMB Salbe nach lokaler Anwendung in die
Muttermilch ausgeschieden werden, sollte abgestillt oder das Arzneimittel abgesetzt werden, wobei
der therapeutische Nutzen fur die Mutter vom Arzt in Betracht gezogen werden sollte.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Nicht zutreffend.

LOTRICOMB Salbe enthalt Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Propylenglycol, und Benzylalkohol

Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.) kann értlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propylenglycol pro Gramm Creme. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthdlt 10 mg Benzylalkohol pro Gramm Creme. Benzylalkohol kann allergische
Reaktionen oder leichte lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist LOTRICOMB Salbe anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da LOTRICOMB Salbe sonst nicht richtig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

LOTRICOMB Salbe wird einmal taglich (morgens) auf die erkrankten Hautstellen aufgetragen und
sanft einmassiert.

Vor Anwendung von LOTRICOMB Salbe sollte die Haut gewaschen und griindlich abgetrocknet
werden. Tagliches Wechseln der Handtlicher und Wasche vermeiden eine Wiederansteckung.

Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt werden, bis die Begleitentzindung der Pilzerkrankung
abgeklungen ist. In der Regel wird bei Erkrankungen durch Fadenpilze am Unterschenkel und Rumpf
und durch Hefepilze (Tinea cruris, Tinea corporis und Candida) eine Verminderung der Hautrétung
und des Hautjuckens innerhalb der ersten 3 bis 5 Behandlungstage erreicht.

Falls nach einer Woche keine Besserung eintritt oder Hautreizungen auftreten, die auf eine
Sensibilisierung hindeuten, sollte der Arzt aufgesucht werden.

Im Falle einer zusatzlichen bakteriellen Infektion ist ein antibakteriell wirkendes Arzneimittel
zeitgleich zu verabreichen. Tritt nicht umgehend ein positives Ansprechen ein, ist die Behandlung mit
LOTRICOMB Salbe abzusetzen, bis die bakterielle Infektion ausreichend unter Kontrolle ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
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von LOTRICOMB Salbe zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine grofRere Menge von LOTRICOMB Salbe angewendet haben, als Sie sollten

Mogliche Wirkungen:

UbermaRige und zu lange Anwendung von Kortikosteroiden auf der Haut kénnen den hormonellen
Regelkreis im Korper (sog. Hypophysen-Nebennierenrinden-System) unterdriicken und damit zu einer
zusétzlichen Funktionsschwéche der Nebennierenrinde fiihren. Wenn eine Unterdriickung des
hormonellen Regelkreises im Korper festgestellt wird, sollte versucht werden, das Arzneimittel
abzusetzen, die Haufigkeit der Anwendung zu reduzieren oder ein weniger stark wirksames Kortikoid
einzusetzen.

Weiter kbnnen Symptome einer tberhéhten Anwendung von Kortikosteroiden auftreten,
einschliellich eines Cushing-Syndroms.

Es liegen keine Daten vor, dass es unter Clotrimazol oder Betamethasondipropionat zu Missbrauch
oder Abhéngigkeit kam.

Da nach lokaler Anwendung der empfohlenen Menge von LOTRICOMB Salbe der
Betamethasonspiegel im Serum unterhalb der Nachweisgrenze liegt und eine akute Uberdosierung von
Clotrimazol praktisch ausgeschlossen ist, ist eine lebensbedrohliche Situation nicht zu erwarten.

Behandlung:

Kortikosteroid-Intoxikationen (Vergiftungen) symptomatisch behandeln. Dosis reduzieren oder
allméhlich absetzen. RegelméaRige Funktionskontrollen der Nebennierenrinde. Der Wasserhaushalt
muss gepriift werden; tagliche Gewichtskontrollen kdnnen eine evtl. Wassereinlagerung rechtzeitig
aufdecken. Die Natriumaufnahme auf weniger als 1 g taglich reduzieren. Gegebenenfalls flr eine
ausreichende Kaliumzufuhr sorgen.

Wenn Sie die Anwendung von LOTRICOMB Salbe vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Héaufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschliefflich Einzelfalle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaRnahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie
LOTRICOMB Salbe nicht weiter an und suchen Sie Ihren Arzt méglichst umgehend auf.

Hautreaktionen allergischer Art kdnnen in seltenen Féllen auftreten.

Bei duBerlicher Anwendung von Kortikosteroiden sind drtliche Nebenwirkungen beschrieben worden
wie Brennen, Jucken, Reizung, Trockenheit, Haarbalgentziindung, Abblassung der Haut, Steroid-
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Akne, Erweiterung kleiner, oberflachlicher HautgefaRe, verstarkter Haarwuchs, periorale Dermatitis
(entziindliche Reaktion der Haut um den Mund), allergische Kontaktdermatitis (entztindliche, nicht-
infektiose Hauterkrankung), Hautaufweichung, Hautverdiinnung, Sekundérinfektionen (zusétzliche
Infektion mit einem weiteren Krankheitserreger), Hautstreifenbildung, Frieseln (aus kleinen Pusteln
bzw. Blaschen bestehender Hautausschlag) sowie Ekchymosen (kleinflachige, fleckenférmige Blutung
der Haut) und Sensibilisierung.

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von Clotrimazol beschrieben worden:
Hautrétung, Nesselsucht, Blasenbildung, Hautabschuppung, Wassereinlagerung, Juckreiz und
allgemeine Hautreizung.

Nebenwirkungen auf den ganzen Koérper von Clotrimazol sind nicht zu erwarten, weil Clotrimazol
nach Anwendung auf der Haut nur in &uBerst geringen Mengen aufgenommen wird.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde gelegentlich berichtet, wenn Clotrimazol und Kortikosteroide
in Kombination angewendet wurden: Missempfindungen, knotig-fleckiger Hautausschlag,
Wassereinlagerungen und Infektionen.

Sollten Nebenwirkungen wie brennendes oder stechendes Gefiihl in Armen und Beinen oder
Hautausschlége langer anhalten oder belastend werden bzw. Anzeichen einer Verschlechterung oder
Infektion der Haut auftreten, sollte ein Arzt konsultiert werden.

Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von Glukokortikoiden auf (Haufigkeit: Nicht
bekannt).

Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind aufgrund des gréReren Verhaltnisses von Hautoberflache zu Kérpergewicht flr eine durch
Glukokortikoid ausgeltste, unterdriickende Wirkung auf hormonelle Regelkreise im Korper (sog.
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse) und fur duerlich bedingte Kortikosteroid-Effekte
empfanglicher als erwachsene Patienten.

Bei Kindern, die Kortikosteroide &uRerlich verabreicht bekamen, wurde eine Unterdriickung
hormoneller Regelkreise im Korper (sog. Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse), Cushing-
Syndrom, Wachstumsverzégerung, verminderte Gewichtszunahme und erhéhter Hirndruck
(intrakranielle Hypertension) beobachtet.

Die Unterdriickung hormoneller Regelkreise im Korper (sog. Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse) duBert sich bei Kindern durch einen niedrigen Cortisol-Spiegel im Plasma und
das fehlende Ansprechen auf einen Test zur Uberpriifung der Nebennierenfunktion (ACTH-
Stimulation).

Die Hirndrucksteigerung duBert sich durch eine Vorwdélbung der Fontanelle (durch Bindegewebe
uberbriickte Knochenliicke am Schadel eines Neugeborenen), Kopfschmerzen und ein bilaterales
Papillenédem (Anschwellen der Sehnerven verursacht durch Erhéhung des Drucks im oder um das
Gehirn).

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Treten bei der Anwendung von LOTRICOMB Salbe die oben genannten Nebenwirkungen auf, so ist
das Praparat abzusetzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist LOTRICOMB Salbe aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach Verwendbar bis/Verw.
bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker oder Ihren ortlichen
Entsorgungsbetrieb, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was LOTRICOMB Salbe enthalt

Die Wirkstoffe sind: Betamethasondipropionat und Clotrimazol.
1 g Salbe enthalt 0,64 mg Betamethasondipropionat und 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
WeiRes Vaselin, diinnflussiges Paraffin.

Wie LOTRICOMB Salbe aussieht und Inhalt der Packung

Bei LOTRICOMB Salbe handelt es sich um eine farblose Salben-Zubereitung.
Sie ist in Tuben mit 20, 25 und 50 g erhéltlich.
Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31

80469 Munchen

E-Mail: dpoc.germany@organon.com

Hersteller

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Telefon: 0032/15/25-8711
Telefax: 0032/15/25-8880

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im .
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