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4.2

Wortlaut der fur die Fachinformation vorgesehenen Angaben

Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PrednicarbGalen 2,5 mg/g Salbe

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Salbe enthéalt 2,5 mg Prednicarbat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
1 g Salbe enthélt bis zu 0,04 mg Butylhydroxytoluol (E321).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Salbe

Farblose, homogene Salbe

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete
Zur Behandlung von entziindlichen Hauterkrankungen, bei denen eine aul3erliche

Behandlung mit mittelstark wirksamen Glukokortikoiden angezeigt ist, z. B. mafig
stark ausgepragtes Ekzem.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

PrednicarbGalen wird einmal taglich als dinner Film auf die betroffenen Hautstellen
aufgetragen und sanft und vollstéandig eingerieben. Bei Bedarf kann die Anwen-

dungshaufigkeit auf zweimal taglich erhéht werden.

PrednicarbGalen Salbe ist vor allem fiir die Behandlung auf trockener Haut geeig-
net.

Gewdhnlich ist eine Behandlungsdauer von 2 bis 3 Wochen ausreichend.

Bei einer Anwendung im Gesicht muss darauf geachtet werden, dass
PrednicarbGalen nicht ins Auge gelangt.

Dosierung und Dauer der Behandlung mit Glukokortikoiden sollten begrenzt werden
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auf die geringste Menge und kiirzeste Dauer, die fur eine Erzielung und Aufrechter-
haltung des Behandlungserfolges notwendig sind. Eine ununterbrochene, lange Be-
handlung (l&nger als 4 Wochen) oder eine grof3flachige Anwendung (mehr als 20 %
der Korperoberflache) sollte vermieden werden. Dies gilt insbesondere fur die An-
wendung im ersten Schwangerschaftsdrittel (siehe Abschnitt 4.6).

Kinder ab 2 Jahre und Jugendliche
Die Dosierung ist die gleiche wie bei Erwachsenen.
Sauglinge und Kinder bis 2 Jahre

Bei Sauglingen und Kindern bis 2 Jahre darf PrednicarbGalen nur bei Vorliegen
zwingender medizinischer Griinde angewendet werden. Ist die Behandlung mit
PrednicarbGalen unvermeidlich, so muss die Dosierung auf die fur den Behand-
lungserfolg notwendige geringste Menge und die Anwendungsdauer auf einen kur-
zen Zeitraum begrenzt werden, da systemische Glukokortikoidnebenwirkungen (z.
B. Wachstumsverzogerung) nicht ausgeschlossen werden kdnnen (siehe Abschnitt
4.4).

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile

e Anwendung am bzw. im Auge

o Wegen der Gefahr einer Verschlimmerung des Krankheitsbhildes darf
PrednicarbGalen bei folgenden Zustanden nicht angewendet werden:
- Hautreaktionen infolge einer Impfung
- bakterielle Hautmanifestationen wie Tuberkulose, Syphilis oder durch Viren

bedingte Hautmanifestationen (z.B. Varizellen)

- Rosacea
- periorale Dermatitis

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung

Zur symptomatischen Therapie lokaler bakterieller und/oder mykotischer Hautinfek-
tionen darf PrednicarbGalen nur in Verbindung mit einer gleichzeitigen antibakteriel-
len bzw. antimykotischen Behandlung angewendet werden.

PrednicarbGalen darf nicht auf geschadigter Haut (z.B. Wunden, Verletzungen,
offene Geschwire) angewendet werden.

Die systemische Resorption topischer Glukokortikoide kann eine reversible Unter-
driickung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrinden (HHN)-Achse zur Fol-
ge haben mit der Gefahr einer Nebennierenrindeninsuffizienz nach Beendigung der
Behandlung. Bei einigen Patienten kann durch die systemische Resorption
topischer Glukokortikoide auch wéhrend der Behandlung ein Cushing-Syndrom,
Hyperglykéamie und Glucosurie auftreten. Patienten, die topische Glukokortikoide auf
einer grol3en Korperoberflache oder unter Okklusionsbedingungen anwenden, soll-
ten daher regelmaRig auf die Anzeichen einer Unterdriickung der HHN-Achse un-
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tersucht werden.

Wie bei allen stark wirksamen topischen Glukokortikoiden sollte eine pl6tzliche Un-
terbrechung der Behandlung vermieden werden. Wenn eine Langzeitbehandlung
mit stark wirksamen Glukokortikoiden beendet wird, kann es zu einem Rebound-
Phanomen kommen in Form einer Dermatitis mit intensiver R6tung, Stechen und
Brennen. Dies kann vermieden werden durch eine langsam ausschleichende Be-
handlung, z. B. durch eine intermittierende Behandlung vor dem Behandlungsende.

Ein Kontakt von PrednicarbGalen mit den Augen sollte vermieden werden. In der
unmittelbaren Umgebung des Auges darf PrednicarbGalen nur nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung und unter arztlicher Uberwachung wiederholt oder tiber
langere Zeit angewendet werden. Wenn kortikoidhaltige Externa wie
PrednicarbGalen immer wieder in kleinen Mengen in Kontakt mit der Bindehaut
kommen, kann es auf Dauer zu einer Erhéhung des Augeninnendruckes kommen.

Sehstdrung:

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Corticosteroiden kénnen Sehsto-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder
anderen Sehstoérungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen
Augenarzt zur Bewertung moglicher Ursachen in Erwagung gezogen werden; diese
umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z.B. zent-
rale serbse Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder
topischer Corticosteroide gemeldet wurden.

PrednicarbGalen enthalt als sonstigen Bestandteil weies Vaselin. Dies kann dazu
fuhren, dass Latexkondome durchlassig werden oder reil3en. PrednicarbGalen darf
deshalb nicht mit Latexkondomen in Kontakt kommen.

PrednicarbGalen enthalt Butylhydroxytoluol (E321). Dieser Hilfsstoff kann 6rtlich
begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) oder Reizungen der Augen und der
Schleimhéaute hervorrufen.

Kinder und Jugendliche

Bei Sauglingen darf PrednicarbGalen nur bei zwingenden Indikationen angewendet
werden, da die Gefahr systemischer Effekte durch Glukokortikoidresorption (z. B.
Wachstumsverzdgerung) erhoht ist (siehe Abschnitt 4.2).

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkun-
gen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgeftihrt.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitat
In Tierstudien konnte kein Effekt auf die Fertilitdt nach subkutaner Verabreichung
von Prednicarbat festgestellt werden (siehe Abschnitt 5.3).

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten zu teratogenen Effekten bei Verwendung von
Prednicarbat bei Schwangeren vor. PrednicarbGalen sollte wahrend der Schwan-
gerschaft nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden, ins-
besondere in den ersten drei Schwangerschaftsmonaten.
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Arzneimittel dieser Wirkstoffklasse sollten bei Schwangeren nicht in groRen Men-
gen, grol3flachig (mehr als 20 % der Korperoberflache) oder langfristig angewendet
werden.

Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten zum Ubertritt von Prednicarbat in die Mutter-
milch vor. Systemisch verabreichte Glukokortikoide gehen in die Muttermilch Uber.
Eine grof3flachige oder langfristige Anwendung wéhrend der Stillzeit sollte vermie-
den werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen unter Behandlung mit PrednicarbGalen auf-
treten. Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego-

rien zugrunde gelegt:

Sehr haufig >1/10

Haufig > 1/100, < 1/10
Gelegentlich > 1/1.000, < 1/100
Selten >1/10.000, < 1/1.000

Sehr selten < 1/10.000
Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich:  brennendes Hautgefiihl (bei Auftragen der Salbe)

Selten: Pruritus, Follikulitis, lokale Hautreizungen als Zeichen einer allergi-
schen Reaktion (z. B. Rotung, Nassen, Pusteln und ebenfalls Bren-
nen)

Das Risiko systemischer Nebenwirkungen steigt nach haufiger Anwendung, nach
Anwendung auf groRen Kdrperoberflachen oder Langzeitbehandlung sowie unter
okklusiven Bedingungen.

Kinder und Jugendliche

Weil das Verhaltnis von Hautoberflache zu Koérpergewicht groR3er ist, sind Kinder
und Jugendliche fir eine durch topische Glukokortikoide induzierte suppressive Wir-
kung auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrinden-Achse und fir ein
Cushing Syndrom empfanglicher als erwachsene Patienten. Bei Sauglingen kann
eine Windel wie ein Okklusivverband wirken.

Die dauerhafte Anwendung von Kortikosteroiden kann das Wachstum und die Ent-
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wicklung von Kindern beeintrachtigen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehoérige von Gesundheitsberufen sind aufgefor-
dert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Eine kurzfristige Anwendung zu hoher Dosen (zu grol3e Menge, zu grof3e Auftrags-
flache oder zu haufige Anwendung) hat ebenso wie eine einmalige Unterbrechung
der Behandlung keine schadlichen Auswirkungen.

Nach erheblicher Uberdosierung kann es dagegen zu einer Aufnahme des Wirkstof-
fes durch die Haut kommen. Systemische Nebenwirkungen kdnnen dann nicht mehr
ausgeschlossen werden (siehe Abschnitt 4.4). Ebenfalls kann es zu lokalen
Kortikoidnebenwirkungen (z. B. Striae distensae, Hautatrophie) kommen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kortikosteroide, stark wirksam (Gruppe I11)
ATC-Code: DO7AC18

Prednicarbat ist ein nicht-halogeniertes, fir die topische Anwendung entwickeltes
Kortikosteroid, welches in den Positionen 17 und 21 mit einem Ethylcarbonat- bzw.
einem Propionatrest verestert ist. Es weist ausgepragte antiphlogistische, antialler-
gische, antiexsudative, antiproliferative sowie antiprurigindse Eigenschaften auf.

Die antiproliferative Wirkung der Glukokortikoide wird auf eine erniedrigte Turnover-
Rate der betroffenen Zellen und eine erniedrigte DNS-Syntheserate zurtickgefihrt.
Hieraus resultiert bekanntermal3en u. a. eine Hemmung der Granulation, des
Wundverschlusses und der Fibroblastenproliferation.

Die antiallergische Wirkung der Glukokortikoide lasst sich aus ihrer immunsuppres-
siven Wirkung sowie aus einer Beeinflussung der antikorper- und der zellvermittel-
ten Hypersensitivitat ableiten:

- Die immunsuppressive Wirkung der Glukokortikoide beruht hauptsachlich auf einer
Abnahme der Zahl und Aktivitat von Lymphozyten (T-Lymphozyten, B-
Lymphozyten).

- Die antik6rpervermittelte Hypersensitivitat wird unter anderem tber eine Hemmung
der Freisetzung vasoaktiver Substanzen (z. B. Histamin) beeinflusst, die zellver-
mittelte Hypersensitivitat Gber eine Verminderung der Lymphokinfreisetzung.

Die antiinflammatorische Wirkung beruht zum Teil auf einem Eingriff in den
Arachidonséaure-Stoffwechsel mit der Folge einer verminderten Bildung von Entzin-
dungsmediatoren (z. B. Prostaglandine, Leukotriene). Andererseits werden auch
Uberschiel3ende Zellsignale auf ein normales Maf3 gedampft.
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In den durchgefiihrten Doppelblindstudien zeigte sich, dass Prednicarbat, obwohl
halogenfrei, halogenierten Kortikoiden wie Betamethasonvalerat, Desoximetason
oder Fluocortolon hinsichtlich klinischer Wirksamkeit ebenbrtig ist.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach topischer Applikation wird Prednicarbat noch in der Haut zu Prednisolon-17-
ethylcarbonat metabolisiert, welches eine 8,3fach starkere Affinitéat zu
Glukokortikoidrezeptoren aufweist als Prednicarbat selbst. Prednisolon-17-
ethylcarbonat zerfallt langsam zu Prednisolon.

Nach perkutaner Verabreichung konnten weder Prednicarbat noch seine bekannten
Metaboliten systemisch nachgewiesen werden. Die geringe systemische Verflgbar-
keit nach dermaler Applikation zeigt sich auch in einem unveranderten Muster der
Kortisolsekretion.

Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien lassen die préklinischen Daten keine
besonderen Gefahren von Prednicarbat fur den Menschen erkennen.

Vertraglichkeitsstudien wurden mit verschiedenen Prednicarbat-Zubereitungen
durchgefiihrt (24-Stunden-Patch-Test). Sowohl an unverletzter als auch an verletz-
ter Haut von Meerschweinchen und Kaninchen erwiesen sich die Prednicarbat-
Zubereitungen nach dem FDA-Bewertungsschema als ,nicht hautreizend”. Die An-
wendung von Prednicarbat Salbe an unverletzter und verletzter Haut von Kanin-
chen, Ratten und Hunden fihrte nicht zu nachweisbaren Schadigungen.

Die Prifung von Prednicarbat auf Phototoxizitat und Photokontaktsensibilisierung
ergab keinen Hinweis auf ein mdgliches Auftreten dieser Hautreaktionen.

Untersuchungen zur chronischen und subchronischen Toxizitat zeigten die fir
Kortikosteroide typischen Zeichen einer systemischen Toxizitat und die fur
Kortikosteroide typischen pathologischen Veranderungen.

In einer Studie zum Einfluss von Prednicarbat auf die Fertilitédt, Schwangerschaft
und die postnatale Entwicklung bei Ratten konnte kein Effekt auf die Fertilitdt und
die Schwangerschaft der Elterntiere sowie auf die postnatale Entwicklung der Nach-
kommen nach subkutaner Verabreichung von bis zu 0,80 mg Prednicarbat/kg ge-
zeigt werden.

Prednicarbat wurde Uber einen grol3en Konzentrationsbereich im Ames-Test mit und
ohne S9-Fraktion untersucht. Eine mutagene Wirkung konnte nicht gezeigt werden.
Ebenso konnte nach Verabreichung von Prednicarbat (1 bis 160 mg/kg) keine signi-
fikante Veranderung der Anzahl der Micronuclei in Erythrozyten von Mausen festge-
stellt werden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerolmonooleat
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Octyldodecanol (Ph. Eur.)
WeilRes Vaselin (enthalt Butylhydroxytoluol (E321))
Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

Dauer der Haltbarkeit
Ungedffnet: 3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch: 1 Jahr

Besondere Vorsichtsmafinahmen fir die Aufbewahrung

Nicht Gber 30 °C lagern

Art und Inhalt des Behaltnisses

PrednicarbGalen ist in Aluminiumtuben mit Innenschutzlack erhéaltlich. Die Schraub-
kappe besteht aus Polypropylen.

PackungsqgrofRen:

1 oder 10 Tuben mit 10 g, 20 g, 259, 30 g, 50 g und 100 g

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Besondere VorsichtsmalRRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise
zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen

INHABER DER ZULASSUNG

GALENpharma GmbH
Wittland 13
241009 Kiel

Postanschrift:
GALENpharma GmbH
Postfach 3764

24036 Kiel

Tel.: 0431/58518-0
Fax: 0431/58518-20

ZULASSUNGSNUMMER
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10.

11.

94224.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG

31.05.2016

STAND DER INFORMATION

September 2019

VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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