Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

LOTRICOMB® Salbe,

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

Wirkstoffe: Betamethasondipropionat und Clotrimazol

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

— 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist LOTRICOMB Salbe anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist LOTRICOMB Salbe aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist LOTRICOMB Salbe und wofiir wird sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von LOTRICOMB Salbe beachten?

-_—

. Was ist LOTRICOMB Salbe und wofiir
wird sie angewendet?

LOTRICOMB Salbe ist ein Kombinationspraparat aus
einem Glukokortikoid und einem Antimykotikum (Mittel
gegen Pilzerkrankungen) zur dufRerlichen Anwendung.
Zur ortlichen Behandlung innerhalb der ersten Tage von
entziindlichen oder ekzematdsen Pilzerkrankungen,
hervorgerufen durch Dermatophyten, 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

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

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

— spezifischen Hautprozessen, Windpocken und Impf-
reaktionen sowie im Bereich der Augen.

— Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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 Bestand-
teile weilles Vaselin und diunnflussiges Paraffin bei
gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu
einer Verminderung der Reil¥festigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen kommen.
Im Gesichtsbereich soll LOTRICOMB Salbe mit Vorsicht
angewendet werden.

Wegen einer eventuellen erhéhten Wirkstoffresorption
sollte LOTRICOMB Salbe nach Méglichkeit nicht grof3-
flachig und/oder Gber einen langeren Zeitraum (z.B. 4
Wochen) angewendet werden.

LOTRICOMB Salbe ist nicht zur Anwendung unter luft-
dicht abschlieRenden Verbanden vorgesehen.

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

Die systemische Resorption von topisch angewendeten
Kortikosteroiden kann eine reversible Suppression der
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Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse hervor-
rufen mit einer méglichen Glukokortikosteroid-Insuffizienz
nach dem Absetzen der Behandlung. Bei einigen Patien-
ten kénnen auch wahrend der Therapie durch die syste-
mische Resorption von topisch angewendeten Glukokor-
tikoiden Erscheinungsbilder wie Cushing-Syndrom,
Hyperglykdmie und Glucosurie hervorgerufen werden.
Patienten, die eine gréRere Menge an einem stark wirk-
samen topisch angewendeten Steroid erhalten, das auf
einer grof’en Hautflache aufgetragen wird, sollten in
regelméaRigen 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 Rege-
neration der HPA-Achsen-Funktion erfolgt in der Regel
schnell und vollstandig nach Absetzen des Arzneimittels.
Selten kdnnen Anzeichen und Symptome eines Steroid-
Entzugs auftreten, die eine Substitution mit einem syste-
mischen Kortikosteroid erfordern.

Die Anwendung bei Windeldermatitis wird nicht empfoh-
len.

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

Erfolgt kein Ansprechen auf die Therapie mit LOTRI-
COMB Salbe, sind angemessene mikrobiologische
Untersuchungen zu wiederholen, um die Diagnose zu
bestatigen und um andere pathogene Keime auszu-
schlieflen, bevor mit einer weiteren antimykotischen
Therapie begonnen wird.

— Kinder und Jugendliche

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

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

— 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 Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

— Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Beziiglich des Potenzials von Nachkommenmissbildun-
gen von auf der Haut angewendetem Clotrimazol und
Betamethasondipropionat bei Schwangeren liegen keine
Daten aus geeigneten und gut kontrollierten Studien vor.
Daher soll LOTRICOMB Salbe wahrend der Schwanger-
schaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abschatzung und
auf ausdrickliche Anweisung des Arztes angewendet
werden.

Stillzeit:

Da auch nicht bekannt ist, ob die Wirkstoffe von LOTRI-
COMB Salbe nach lokaler Anwendung in die Muttermilch
ausgeschieden werden, sollte abgestillt oder das Arznei-
mittel 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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

— Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen:

Nicht zutreffend.

3. Wie ist LOTRICOMB Salbe anzuwen-
den?

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 Anwendungsvor-
schriften, 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 einmas-
siert.

Vor Anwendung von LOTRICOMB Salbe sollte die Haut
gewaschen und griindlich abgetrocknet werden. Tagli-
ches Wechseln der Handtiicher und Wésche vermeidet
eine Wiederansteckung.

Die Behandlung sollte so lange 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 Behandlungs-
tage 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 verab-
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reichen. Tritt nicht umgehend ein positives Ansprechen
ein, ist die Behandlung mit LOTRICOMB Salbe abzu-
setzen, 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 LOTRI-
COMB Salbe zu stark oder zu schwach ist.

— Wenn Sie eine gréoRere Menge von LOTRICOMB
Salbe angewendet haben, als Sie sollten

Maogliche Wirkungen:

UbermaRige und zu lange Anwendung von Kortikostero-
iden auf der Haut kann das Hypophysen-Nebennieren-
rinden-System unterdriicken und damit zu einer sekun-
daren Nebennierenrinden-Insuffizienz fihren. Wenn eine
HPA-Achsen-Suppression 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 Giberhéhten Anwendung
von Kortikosteroiden auftreten, einschlieRlich eines
Cushing-Syndroms.

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

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

Behandlung:

Kortikosteroid-Intoxikationen symptomatisch behandeln.
Dosis reduzieren oder allmahlich absetzen. RegelmaRige
Funktionskontrollen der Nebennierenrinde. Der Wasser-
haushalt muss geprift werden; téagliche Gewichtskontrol-
len kdnnen eine evtl. Wasserretention rechtzeitig aufde-
cken. 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 des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 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, ein-
schlieBlich Einzelfélle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaRnahmen, wenn Sie be-
troffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, wenden Sie LOTRICOMB
Salbe nicht weiter an und suchen Sie Ihren Arzt mdglichst
umgehend auf.

Hautreaktionen allergischer Art knnen in seltenen Fallen
auftreten.

Bei dulRerlicher Anwendung von Kortikosteroiden sind
ortliche Nebenwirkungen beschrieben worden wie Bren-
nen, Jucken, Reizung, Trockenheit, Haarbalgentziin-
dung, Abblassung der Haut, Steroid-Akne, Erweiterung
kleiner, oberflachlicher Hautgeféalle, verstarkter Haar-
wuchs, periorale Dermatitis, allergische Kontaktdermati-
tis, Hautaufweichung, Hautverdiinnung, Sekund&rinfek-
tionen, Hautstreifenbildung, Frieseln sowie Ekchymosen
(Hautblutungen) und Sensibilisierung.

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von
Clotrimazol beschrieben worden: Erythem, Nesselsucht,
Blasenbildung, Hautabschuppung, Odem, Pruritus, Urti-
karia und allgemeine Hautreizung.

Nebenwirkungen aufgrund systemischer Einwirkung von
Clotrimazol sind nicht zu erwarten, weil Clotrimazol nach
topischer Applikation nur in duf3erst geringen Mengen
resorbiert wird.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde gelegentlich
berichtet, wenn Clotrimazol und Kortikosteroide in
Kombination angewendet wurden: Pardsthesie, makulo-
papuléser Hautausschlag, Odeme und Sekundérinfek-
tionen.

Sollten Nebenwirkungen wie brennendes oder stechen-
des Gefiihl in Armen und Beinen oder Hautausschlage
langer anhalten oder belastend werden bzw. Anzeichen
einer Verschlechterung oder Infektion der Haut auftreten,
sollte der Arzt konsultiert werden.

Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von
Glukokortikoiden auf (Haufigkeit: Nicht bekannt).
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Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind aufgrund des gréReren Verhaltnisses Haut-
oberflache zu Korpergewicht fur eine Glukokortikoid-
induzierte suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennieren-Achse und fiir exogene Korti-
kosteroid-Effekte empféanglicher als erwachsene Patien-
ten.

Bei Kindern, die Kortikosteroide duferlich 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 dullert sich bei Kindern durch einen
niedrigen Plasma-Cortisol-Spiegel und das fehlende
Ansprechen auf eine ACTH-Stimulation.

Die Hirndrucksteigerung aufert sich durch eine Vorwdl-
bung der Fontanelle, Kopfschmerzen und ein bilaterales
Papillenédem.

Welche Gegenmalnahmen 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 lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist LOTRICOMB Salbe aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich 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 ange-
gebenen Monats.

— Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 25 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker oder Ihren 6rtlichen 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 enthilt

Die Wirkstoffe sind: Betamethasondipropionat und Clo-
trimazol.

1g Salbe enthalt 0,64 mg Betamethasondipropionat und
10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Weiles Vaselin, dinnflissiges Paraffin.

— Wie LOTRICOMB Salbe aussieht und Inhalt der
Packung

Bei LOTRICOMB Salbe handelt es sich um eine farblose
Salbe-Zubereitung.

Sie istin Tuben mit 20, 25 und 509 erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

— Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Organon Healthcare GmbH

Neuturmstr. 5

80331 Miinchen

Tel: 0800 3384 726

Fax: 0800 3384 726-0

E-Mail: infocenter.germany@organon.com

Hersteller

SP Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2021.
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