Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

INFECTOPHARM

NEURODERM Akut 0,1% Creme

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
NEURODERM® AKUT 0,1 % Creme

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Hydrocortisonbuteprat
1 g NEURODERM AKUT 0,1 % Creme enthalt
1 mg Hydrocortisonbuteprat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Propylenglycol, Stearylalkohol (Ph.Eur.),
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Butyl-
4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)

Dieses Arzneimittel enthalt 120 mg Propylen-
glycol pro 1 g Creme.

Vollsténdige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Weilke Creme

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist eine Creme zur An-
wendung bei entziindlichen und allergischen
Hauterkrankungen, Ekzemen unterschiedli-
cher Ursache, besonders im akuten Zustand,
Insektenstichen und Psoriasis vulgaris.

NEURODERM AKUT wird angewendet bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
ab einem Alter von 1 Monat, besonders bei
akuten bis subakuten Stadien, bei seborrho-
ischem Hauttyp und bei Anwendung auf
sichtbaren (z. B. Gesicht, Hinde) oder be-
haarten Korperstellen (Achselhohlen, Ano-
Genitalbereich).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
NEURODERM AKUT soll im Allgemeinen

2-3-mal taglich angewendet werden.

Nach Besserung des Krankheitsbildes reicht
oft die 1-mal tagliche Anwendung aus.

Kinder

Bei Kleinkindern und Séuglingen ist die
1-mal tagliche Anwendung ausreichend. Die
Anwendung sollte in dieser Altersgruppe
zeitlich begrenzt erfolgen (siehe ,Dauer der
Anwendung®).

Die Sicherheit und Wirksamkeit von NEURO-
DERM AKUT bei Neugeborenen unter 1 Mo-
nat sind bisher nicht erwiesen. NEURODERM
AKUT sollte deshalb in dieser Altersgruppe
nicht angewendet werden.

NEURODERM AKUT wird diinn auf die er-
krankten Hautbereiche aufgetragen und leicht
einmassiert. Im Gesicht, vor allem im Augen-
bereich, vorsichtig anwenden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Dauer der Anwendung

Ublicherweise geniigt bei Kindern und Er-
wachsenen eine Behandlungsdauer von 3
Wochen.

Eine langere Anwendungsdauer bis zu 6 Wo-
chen ist aufgrund der klinischen Erfahrung
mdglich, jedoch vom Arzt zu kontrollieren,
um ein Auftreten evtl. Nebenwirkungen zu
verhindern.

Bei Sduglingen und Kleinkindern sollte die
Anwendung auf kurze Zeitrdume (etwa 1
Woche) beschrankt werden.

Hinweis
Bei Insektenstichen ist im Allgemeinen eine
Behandlungszeit von 4—7 Tagen ausreichend.

4.3 Gegenanzeigen

NEURODERM AKUT darf nicht angewendet

werden bei

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
gegen Methyl-4-hydroxybenzoat, Butyl-
4-hydroxybenzoat oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

- Windpocken

- tuberkuldsen und syphilitischen Hauter-
krankungen

- Ortlichen Impfreaktionen

- Hautinfektionen, die durch Bakterien oder
Pilzbefall verursacht wurden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Sehstérung
Bei der systemischen und topischen Anwen-

dung von Corticosteroiden kénnen Seh-
storungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
sollte eine Uberweisung des Patienten an ei-
nen Augenarzt zur Bewertung moglicher Ur-
sachen in Erwdgung gezogen werden; diese
umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom
oder seltene Erkrankungen, wie z.B. zentra-
le ser6se Chorioetinopathie (CSC), die nach
der Anwendung systemischer oder topischer
Corticosteroide gemeldet wurden.

Kinder

Bei Sduglingen und Kleinkindern sollte die
Anwendung wegen der Moglichkeit einer
erhéhten perkutanen Resorption und ei-
nes groReren Verhdltnisses zwischen Kor-
peroberfliche und Kérpergewicht nur zeit-
lich begrenzt erfolgen (s. Abschnitt 4.2).

Bei der Behandlung mit NEURODERM AKUT
im Genital- oder Analbereich kann es wegen
der Hilfsstoffe “weilles Vaselin” und “dinn-
flussiges Paraffin” bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Kondomen aus Latex zu einer Ver-
minderung der Reilfestigkeit und damit zur

Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondo-
men kommen.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Bei gleichzeitig systemischer Verabreichung
von Kortikoiden ist ein verstdrktes Auftreten
der genannten Nebenwirkungen nicht aus-
zuschlieRen.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefiihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Still-
zeit

Schwangerschaft
Bei der Anwendung in der Schwangerschaft

— besonders in den ersten 3 Monaten — miis-
sen Nutzen und Risiko sorgfaltig gegeneinan-
der abgewogen werden. Bisherige Erfahrun-
gen beim Menschen haben keine Anzeichen
fur Fehlbildungen ergeben, jedoch sind in-
trauterine Wachstumsstérungen bei ldangerer
Anwendung nicht auszuschlieRen.

Stillzeit

Glukokortikoide gehen in die Muttermilch
ber. Sollten Substanzwirkungen beim Saug-
ling beobachtet werden, ist abzustillen.

Wenn gestillt wird, ist darauf zu achten, dass
das Kind nicht in direkten Kontakt mit behan-
delten Korperstellen kommt.

Fertilitét
Daten zum mdoglichen Einfluss von Hydro-
cortisonbuteprat auf die Fertilitdt liegen
nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefithrt. Uber eine Einschrinkung dieser
Fahigkeiten liegen bisher keine Hinweise vor.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (z 110)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der  verfugbaren  Daten
nicht abschatzbar)

NEURODERM AKUT wird im Allgemeinen gut
vertragen.
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* Gelegentlich treten Hautreizungen wie
Pruritus oder Hautbrennen auf.

 Selten werden allergische Hautreaktionen
beobachtet.

Darliber hinaus kénnen insbesondere bei
einer Behandlung Uiber einen ldngeren Zeit-
raum (mehr als 3 Wochen) folgende uner-
wiinschte Wirkungen beobachtet werden:
Steroidakne, Teleangiektasien, Striae, Haut-
atrophie, Hypertrichose, Pigmentierungssto-
rung (Hyper- oder Hypopigmentierungen
der Haut), periorale Dermatitis, verschwom-
menes Sehen (Haufigkeit unbekannt, siehe
auch Abschnitt 4.4). Bei Anwendung auf
grolReren Hautarealen oder Uber einen lan-
geren Zeitraum kann es zur Suppression der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-
rinden-Achse und Induktion eines Cushing-
Syndroms kommen. Bei Schwangeren ist das
Risiko fir das Auftreten von Striae erhoht.

Insbesondere unter Okklusiv-Verbdanden und
in Hautfalten sind, bedingt durch die gedn-
derten Bedingungen auf der Haut, zusatzlich
folgende Hauterscheinungen mdglich: Hau-
tinfektionen, Mazeration, Follikulitis sowie
maoglicherweise durch resorptive Wirkstoff-
aufnahme systemische Wirkungen.

Beim Wirkstoff von NEURODERM AKUT ist
durch experimentelle Untersuchungen gesi-
chert, dass das Risiko derartiger unerwiinsch-
ter Wirkungen als gering eingestuft werden
kann. Es ist daran zu denken, dass Windeln
wie luftdicht abschlieRende Verbédnde wir-
ken kénnen.

Kinder und Jugendliche

Es gibt keine Hinweise darauf, dass sich das
Sicherheitsprofil von NEURODERM AKUT
bei Kindern und Jugendlichen von dem bei
Erwachsenen unterscheidet. Jedoch ist bei
Sauglingen und Kleinkindern mit einer gro-
Reren systemischen Wirkung zu rechnen (s.
Abschnitt 4.4).

Methyl-4-hydroxybenzoat und Butyl-4-
hydroxybenzoat (Parabene) kénnen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreak-
tionen, hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von grofer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung be-
richtet. Eine Uberdosierung ist bei topischer
Anwendung sehr unwahrscheinlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische
Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dermatika,
nichthalogenierte Kortikoide (Externa), Cor-
ticosteroide, mittelstark wirksam (Gruppe II)

ATC-Code: DO7AB11

Der in NEURODERM AKUT enthaltene Wirk-
stoff Hydrocortison-17-butyrat-21-propionat
(Hydrocortisonbuteprat) stellt einen
doppelt veresterten = Abkdmmling  des
Hydrocortisons dar; das Molekdl ist nicht ha-
logeniert. Im breit angelegten allgemeinen
pharmakologischen Screening zeigten sich
keine Besonderheiten; die speziellen phar-
makologischen Untersuchungen zu den ty-
pischen Eigenschaften eines lokalen Kortiko-
steroids erbrachten bei allen Modellen gute
bis sehr gute Wirksamkeit: Im Crotondl-Test
ist die Wirksamkeit von Hydrocortisonbute-
prat derjenigen von Hydrocortisonbutyrat,
Betamethason-valerat und Fluocinolonace-
tonid Uberlegen. Im Vasokonstriktions-Test
(Mensch)  wirkt  Hydrocortisonbuteprat
ebenfalls stdrker als Hydrocortisonbutyrat
und Betamethasonvalerat. Die ausgepréagte
antiinflammatorische  Wirkung bei lokaler
Anwendung zeigt sich auch im Carrageenin-
Test und im Cotton-Pellet-Test. Im Thymus-
Test und im Granuloma-Pouch-Test konnte
die gute Trennung von hoher lokaler und
geringer systemischer Wirkung aufgezeigt
werden; auch hier ist Hydrocortisonbuteprat
den Vergleichssubstanzen Hydrocortison-
17-butyrat und Betamethason-17-valerat
liberlegen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Der Wirkstoff von NEURODERM AKUT wird
von der rasierten Haut der Ratte aufgenom-
men und erreicht hier wirksame Gewebs-
spiegel. Wie in vitro-Untersuchungen zeigen,
erklart sich die starke lokale Wirksamkeit
von Hydrocortison-17-butyrat-21-propionat
durch die hohe Affinitat des Wirkstoffes zu
polymorphkernigen Leukozyten; die geringe
systemische Wirksamkeit resultiert aus dem
Abbau des Doppelesters. Der Hauptmeta-
bolit ist Hydrocortison-17-butyrat.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine pharmakokinetischen Studien
Vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Alle durchgefithrten Tierstudien erbrachten
keinen Hinweis darauf, dass sich der Wirkstoff
von NEURODERM AKUT toxikologisch von an-
deren Kortikosteroiden unterscheidet.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitdt bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und Ent-
wicklungstoxizitat, Genotoxizitdt und zum
kanzerogenen Potential lassen die préklini-

schen Daten keine besonderen Gefahren fir
den Menschen erkennen.

Préklinische Effekte wurden nur nach Exposi-
tionen beobachtet, die ausreichend lGber der
maximalen humantherapeutischen Exposi-
tion lagen. Die Relevanz fir den Menschen
wird als gering bewertet.

Untersuchungen zur akuten und chroni-
schen Toxizitdt zeigen typische Symptome
einer exzessiven pharmakologischen Wir-
kung, d. h. bekannte und erwartete Folgen
einer Kortikosteroid-Uberdosierung wie z. B.
verminderte Gewichtszunahme, Knochen-
marksdepression, atrophische Verdnderun-
gen lymphatischer Organe, der Haut, der
Reproduktionsorgane und Nebennieren.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
Butyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
Propylenglycol

Weilles Vaselin

Dinnflissiges Paraffin
Stearylalkohol (Ph. Eur.)
Polysorbat 60

Sorbitanstearat
Glycerolmonostearat
Citronensdure

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdten

Inkompatibilitdten sind bisher nicht bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen
betragt 3 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Aluminiumtuben mit Innenschutzlack.
Tuben mit 10 g, 25 g und 2 x 25 g Creme.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

INFECTOPHARM Arzneimittel

und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Strale 1

64646 Heppenheim

Tel. 062 52 / 95 7000

Fax 062 52 / 95 8844

E-Mail: kontakt@infectopharm.com
Internet: www.infectopharm.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

7980.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULAS-
SUNG/VERLANGERUNG DER ZULAS-
SUNG

22.12.1988/15.04.2010

10. STAND DER INFORMATION

07/2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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