Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Karison® Salbe ;...

Clobetasolpropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Karison Salbe und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Karison Salbe beachten?

3. Wie ist Karison Salbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Karison Salbe aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST KARISON SALBE UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

Karison Salbe ist ein Dermatologikum, Korti-
kosteroid.

Karison Salbe wird angewendet zur Behandlung
lokalisierter therapieresistenter Plaques von ent-
zlndlichen Hauterkrankungen, bei denen die
symptomatische Anwendung topischer Gluko-
kortikoide mit sehr starker Wirkung angezeigt ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
KARISON SALBE BEACHTEN?

Karison Salbe darf nicht angewendet werden:

Bei den nachstehend aufgefuhrten Zustanden und

Erkrankungen darf Karison Salbe keinesfalls oder

im Allgemeinen nicht angewendet werden:

- am Auge, Lid und um die Augenregion
(Periorbitalregion)

- bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels

- bei Rosazea und rosazeaartiger (perioraler)
Dermatitis

— Hautjucken im Anal-/Genitalbereich (Pruritus
anogenitalis)

— Varizellen

— Impfreaktionen

- spezifischen Hautprozessen (Hauttuberkulose,
luische Hauterkrankungen)

— im Sauglings-, Kleinkind- und Kindesalter

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Karison Salbe ist erforderlich

Bei den nachfolgend aufgefuhrten Zustanden, Er-

krankungen und Personengruppen darf Karison

Salbe nur unter Beachtung bestimmter Vorsichts-

mafBnahmen angewendet werden:

— an der Haut des Gesichtes und des Halses

— in Hautfalten (intertriginds) wie z.B. Achsel- und
Genital-/Analbereich) mit Ausnahme des ge-
nitalen Lupus sclerosus et atrophicus

- auf erosiven, nassenden Hautflachen, Schrun-
den, meist narbenlos abheilenden spalt-
formigen Einrissen der Haut (Rhagaden) und
Geschwarbildung (Ulzerationen)

— bei groBflachiger Anwendung bei &lteren
Patienten

— bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen

- bei Patienten mit diabetogener Stoff-
wechsellage.

Die Augenregion ist auszusparen.

Bei langerfristiger und/oder wiederholter An-

wendung von Clobetasolpropionat ist eine sorg-
faltige Uberwachung der Patienten - wie bei
oraler oder parenteraler Kortikosteroidgabe - er-
forderlich.

Karison Salbe darf nicht unter Okklusiv-
bedingungen angewendet werden.

Bei einer Behandlung im Genital- oder Anal-
bereich kann es wegen der Hilfsstoffe Vaselin und
Paraffin bei gleichzeitiger Anwendung von Kon-
domen aus Latex zu einer Verminderung der ReifB3-
festigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit von Kondomen kommen.

Bei Anwendung von Karison Salbe mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Wechselwirkungen von Karison Salbe mit anderen
Medikamenten wurden bisher nicht beschrieben,
sind aber z.B. mit Diuretika, Antikoagulantien und
unter unglnstigen Therapie- und Resorptionsver-
héltnissen, z.B. an stark geschadigter Haut, denk-
bar.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft
darf Karison Salbe nicht angewendet werden. In
spateren Stadien der Schwangerschaft darf
Karison Salbe nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abschatzung durch den behandelnden Arzt
angewendet werden. Insbesondere eine groB-
flachige oder langfristige Anwendung und ok-
klusive Verbande sind wahrend der Schwanger-
schaft zu vermeiden.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in Karison
Salbe enthaltenen Wirkstoffes in die Muttermilch
vor. Zu Clobetasolpropionat verwandte Sub-
stanzen gehen in die Muttermilch tber. Karison
Salbe darf deshalb wahrend der Stillzeit nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung durch
den behandelnden Arzt angewendet werden. Ins-
besondere eine groB3flachige oder langfristige An-
wendung sowie der Kontakt des Sauglings mit den
behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimittel lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstuchtigkeit und der Fa-



higkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Karison Salbe

Stearylalkohol kann 6rtlich begrenzte Hautrei-
zungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST KARISON SALBE ANZUWENDEN?

Wenden Sie Karison Salbe immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ub-
liche Dosis

Karison Salbe wird 1mal taglich auf die be-
troffenen Hautgebiete diinn aufgetragen. Die be-
handelte Flache darf 20 % der Korperoberflache
nicht Uberschreiten.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung ist auf 2 - 3 Wochen zu
beschrénken.

Aus Sicherheitsgranden wird darauf hingewiesen,
dass Patienten nicht mehr als 50 g Karison Salbe
pro Woche anwenden sollten.

Hinweis: Beim Auftreten einer Infektion ist die
Therapie mit Karison Salbe abzubrechen und der
behandelnde Arzt aufzusuchen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Karison Salbe zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Karison Salbe
angewendet haben, als Sie sollten

Sollte eine Intoxikation durch nicht bestimmungs-
gemaBe Anwendung der Salbe vorliegen, ver-
standigen Sie bitte Ihren Arzt, der sich bei der Be-
handlung der Uberdosierung am Krankheitsbild
orientiert.

(Bei Uberdosierung sind Substitution von Cortisol,
NNR-Stimulation, Thromboseprophylaxe, Kreis-
lauflberwachung und Ausgleich von Elektrolyt-
storungen erforderlich.)

Wenn Sie die Anwendung von Karison Salbe ver-
gessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung mit Karison Salbe ab-
brechen

Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Be-
handlung mit Karison Salbe abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Karison Salbe Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar.

Nicht bekannt
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Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.

Mogliche Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen wurden unter der
Therapie mit Karison Salbe beschrieben:

Nach langerfristiger oder groBflachiger An-
wendung, besonders unter Okklusivverbanden
oder in Hautfalten, sind lokale Nebenwirkungen
bekannt, wie Rétung, Brennen und Austrocknung
der Haut, Follikelentzindung (Follikulitis), Haut-
blutungen (Ekchymosen), lokalisiert oder ge-
neralisiert auftretende, vermehrte Korperbehaa-
rung (Hypertrichosis), Milienbildung, Haut-
dehnungsstreifen (Striae cutis distensae), Steroid-
akne, Hautatrophie, bleibende Erweiterung
kleiner, oberflachlicher HautgefaBe (Teleangiek-
tasien) oder Anderung der Hautpigmentierung.
Nach langerfristiger Anwendung im Gesichts-
bereich kommt es haufiger als an anderen Korper-
stellen zu atrophischen Hautveranderungen.

Eine Verstarkung der zu behandelnden Symptome
ist moglich. )

Treten Anzeichen einer Uberempfindlichkeit auf,
sollte die Behandlung sofort abgebrochen
werden.

Nach langerfristiger (langer als 3 Wochen), groB-
flachiger und/oder zu haufiger Anwendung, be-
sonders unter Okklusivverbanden, sind Stérungen
des Regelkreises Hypothalamus-Hypophysenvor-
derlappen-Nebennierenrinde infolge perkutaner
Resorption nicht auszuschlieBen.

Besondere Hinweise

Beim Auftreten von lokalen Hautreizungen sollte
die Behandlung abgebrochen und eine geeignete
symptomatische Therapie eingeleitet werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefthrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST KARISON SALBE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und dem Umkarton nach «Verwendbar
bis» angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Karison Salbe ist nach Anbruch 3 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Karison Salbe enthalt
Der Wirkstoff ist Clobetasolpropionat.
1 g Salbe enthalt 0,5 mg Clobetasolpropionat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

weiBes Vaselin, dickflUssiges Paraffin, Stearyl-
alkohol, Sorbitansesquioleat, Polysorbat 80,
Natriumedetat, gereinigtes Wasser.

Wie Karison Salbe aussieht und Inhalt der
Packung

Karison Salbe ist eine weiBe Salbe und ist in Tuben
zu 15 g/N1, 30 g/N2 und 50 g/N2 erhaltlich.
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