Fachinformation

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme

. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT-
TELS

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

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

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung:

Enthélt Cetylstearylalkohol, Methyl-4-
hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxyben-
zoat, Sorbinsdure sowie 30 mg Pro-
pylenglycol pro 1 g Creme (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile: siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Nahezu weil3e Creme

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung subakuter und akuter
gering ausgepragter entziindlicher Haut-
erkrankungen, die auf eine &ufRerliche
Behandlung mit schwach wirksamen
Corticosteroiden ansprechen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme
ist einmal taglich auf die ent-
sprechenden Hautareale aufzutragen.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Die erkrankten Hautareale werden
diinn und gleichméBig bestrichen. Die
behandelten Hautareale sollten nicht
mit einem OKkkKlusivverband oder auf
andere Art und Weise, die okklusiv
wirkt, bedeckt werden.

Zur Vermeidung von systemischen Ne-
benwirkungen sollte die Anwendung
nur bis zu 3 Wochen durchgefuhrt wer-
den, die weitere Anwendung ist indivi-
duell festzulegen. Als Alternative dazu
bietet sich die Tandem- oder Intervall-
Therapie an.

Nach Abheilung der Dermatosen ist
die Haufigkeit der Applikation sowie

4.4 Besondere

die Menge von Prednisolon Abanta
2,5 mg/g Creme zur Aufrechterhaltung
der Kontrolle und zur Vermeidung von
Ruckfallen auf ein  Minimum zu
reduzieren und wenn mdoglich, ist die
Behandlung zu beenden.

Eine Langzeitanwendung (langer als 3
Wochen) im Gesicht sollte bei
Patienten jeden Alters vermieden
werden.

4.3 Gegenanzeigen

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme

darf nicht angewendet werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile,

- Hauterkrankungen, die durch Bak-
terien, Pilze oder Viren hervorge-
rufen werden,

- Hauttuberkulose,

- perioraler Dermatitis,

- Rosazea,

- Gewebsdefekten der Haut.

Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen far die
Anwendung

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

Sehstdrung

Bei der systemischen und topischen
Anwendung  von  Corticosteroiden
kénnen Sehstérungen auftreten. Wenn
ein Patient mit Symptomen wie
verschwommenem Sehen oder anderen
Sehstdrungen 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. zentrale serdse
Chorioretinopathie (CSC), die nach der
Anwendung systemischer oder topi-
scher Corticosteroide gemeldet wurden.

Bei der Anwendung von Prednisolon
Abanta 25 mg/g Creme im
Windelbereich ist zu beachten, dass
straff sitzende Windeln oder
Kunststoffhosen wie ein  Okklusiv-
verband wirken kdénnen und es zu
einer erhohten Aufnahme des Gluco-
corticoids kommen kann.

4.6 Fertilitat,

Kinder

Bei Kindern sollte die Anwendung nur
kurzfristig (bis zu 2 Wochen) und klein-
flachig (bis zu 10 % der Kdrperober-
flache) erfolgen.

Cetylstearylalkohol und Sorbinséure
kénnen ortlich begrenzt Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Propylenglycol kann Hautreizungen
hervorrufen.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-
4-hydroxybenzoat kénnen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, auch Spat-
reaktionen, hervorrufen.

4.5Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und
Wechselwirkungen

sonstige

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten

fur die Verwendung von Prednisolon
Abanta 2,5 mg/lg Creme bei
Schwangeren vor.

Prednisolon zeigte in Tierversuchen
nach systemischer Gabe embryoto-
xische und teratogene Wirkungen
(z. B. Gaumenspalten, Skelettano-
malien sowie intrauterine Wachstums-
storungen und Embryoletalitat). Auch
bei menschlichen Feten wird ein
erhohtes Risiko fir orale Spaltbil-
dungen bei der systemischen Anwen-
dung von Glucocorticoiden wahrend
des ersten Trimenons diskutiert.
Tierstudien haben ebenfalls gezeigt,
dass die Gabe von Glucocorticoiden in
subteratogenen Dosen wahrend der
Schwangerschaft zu einem erhdhten
Risiko fur eine intrauterine Wachs-
tumsverzogerung, Herz-Kreislauf-Er-
krankungen und/oder Stoffwechsel-
krankheiten im Erwachsenenalter und
zu einer bleibenden Veranderung der
Glucocorticoidrezeptordichte, des Neu-
rotransmitterumsatzes und des Verhal-
tens beitréagt.

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme
darf daher wahrend der Schwan-
gerschaft nur bei zwingender Indi-
kation und nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung angewendet wer-
den. Prednisolon Abanta 2,5 mg/g
Creme sollte auf nicht mehr als 20 %
der Korperoberflache angewendet
werden.
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Stillzeit

Prednisolon geht in die Muttermilch
Uber. Bei Anwendung hdherer Dosen
oder bei langfristiger Anwendung sollte
abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tichtigkeit und die F&higkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichts-
mafRnahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Zu Beginn der Behandlung kénnen
leichte Hautirritationen wie Brennen,
Juckreiz, Reizungen oder Trockenheit
auftreten.

Bei lang dauernder, grof3flachiger An-
wendung (besonders unter Okklusion)
kénnen lokale Nebenwirkungen, wie
z. B. Hautatrophie, Teleangiektasien,
Striae, periorale Dermatitis, Steroid-
akne oder Purpura auftreten. Weitere
Nebenwirkungen, wie Pigmentveran-
derungen, Kontaktallergien und Se-
kundérinfektionen sowie Ulkusbildung
bei Patienten mit gestorter Durchblu-
tung sind nach der Anwendung von to-
pischen Glucocorticoiden beschrieben
worden.

Augenerkrankungen:
Verschwommenes Sehen (siehe auch
Abschnitt  4.4) (Haufigkeit  auf
Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar).

Kinder

Bei Kindern ist aufgrund der relativ
groBen Hautoberflache im Vergleich
zum Kdorpergewicht eine Verminderung
der Nebennierenrindenfunktion még-
lich. Standige topische Therapie mit
Glucocorticoiden kann das Wachstum
und die Entwicklung von Kindern be-
eintréchtigen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung
ist von groRBer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uber-
wachung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefor-
dert, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen  durch Prednisolon
Abanta 2,5 mg/g Creme sind auch
nach versehentlicher oraler Aufnahme
nicht zu erwarten. Bei peroraler
Aufnahme  grolRer  Mengen st
Magenspillung oder Auslésen von
Erbrechen sinnvoll.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaf-

ten

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Dermatikum/Schwach wirksames Cor-
ticosteroid
ATC-Code: DO7AA03

Prednisolon Abanta 2,5 mg/g Creme
enthalt als Wirkstoff Prednisolon, ein
schwach wirksames Glucocorticoid mit
antiinflammatorischer, antiprurigindser,
vasokonstriktorischer und in geringe-
rem MalRe auch immunsuppressiver
Wirkung. Voraussetzungen fiir die viel-
faltigen Wirkungen der Glucocorticoide
sind u. a. ihre Bindung an spezifische
Rezeptoren im Zytoplasma sowie der
Transport dieses Corticosteroidkom-
plexes in den Zellkern. Auf Grund der
langsamen Penetration des Predni-
solon durch die Haut sind bei tblichen
topischen  Anwendungsbedingungen
keine oder nur sehr geringe Nebenwir-
kungen zu erwarten. Aufgrund der
schwachen Wirksamkeit des Predni-
solon ist Prednisolon Abanta 2,5 mg/g
Creme fur die Behandlung von
entziindlichen Dermatosen ohne hy-
perproliferativen Anteil geeignet, da
die schwach wirksamen Glucocorti-
coide keinen wesentlichen antiprolife-
rativen Effekt aufweisen. Die Grund-
lage der Prednisolon Abanta 2,5 mg/g
Creme ist eine Lipoid-in-Wasser-
Zubereitung und somit sekret- und
warmedurchléssig und beim seborrhoi-
schen Hauttyp indiziert.

5.2 Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen
Studien zum akuten toxischen Po-
tential von Prednisolon lassen die
préklinischen Daten keine besonderen
Gefahren von Prednisolon Abanta

2,5mg/g Creme fiur den Menschen
erkennen.

Untersuchungen zur Toxizitat bei
wiederholter Gabe mit Prednisolon
zeigten typische Symptome einer
Glucocorticoidiberdosierung (z. B.
erhbhte Serumglucose- und Cho-
lesterinwerte, Abnahme der Lympho-
zyten im peripheren Blut, Kno-
chenmarksdepression, atrophische
Veranderungen in Milz, Thymus und
Nebennierenrinden sowie verminderte
Korpergewichtszunahmen).
Vorliegende  Untersuchungsbefunde
fur Glucocorticoide ergeben keine
Hinweise auf klinisch relevante, geno-
toxische Eigenschaften.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
(E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.
Eur.) (E 216), Natriumedetat (Ph.Eur.),
Sorbinsdure (Ph.Eur.), emulgierender
Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.),
Glycerol 85 %, Isopropylmyristat (Ph.
Eur.), Propylenglycol, gereinigtes Was-
ser

6.2 Inkompatibilitaten

Inkompatibilitdten sind bisher nicht
bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre im ungeoffneten Behaltnis.
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen
far die Aufbewahrung

Nicht Gber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Aluminiumtube
Originalpackung zu 25 g Creme
Originalpackung zu 50 g Creme
Originalpackung zu 100 g Creme
Es werden mdoglicherweise nicht alle
PackungsgrofRen in den Verkehr ge-

bracht

6.6 Besondere  VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

Abanta Pharma GmbH
ReichsstralRe 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/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

05.04.2005

10. STAND DER INFORMATION

Mai 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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