Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Decoderm Creme

Flupredniden-21-acetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

AN e

Was ist Decoderm Creme und wofiir wird sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Decoderm beachten?
Wie ist Decoderm anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Decoderm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Decoderm Creme und wofiir wird sie angewendet?
Decoderm ist ein mittelstark wirksames Glucocorticoid zur Anwendung auf der Haut.

Decoderm wird angewendet bei entziindlichen Hautkrankheiten, bei denen eine lokale Anwendung
von mittelstark wirksamen Glucocorticoiden angezeigt ist, z.B. atopisches Ekzem (Neurodermitis,
endogenes Ekzem), Kontaktekzem (durch wiederholten Kontakt mit kdrperfremden Stoffen
ausgeloste Juckflechte).

Was sollten Sie vor der Anwendung von Decoderm beachten?
Decoderm darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Flupredniden-21-acetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an spezifischen Hautprozessen (Lues, Tuberkulose), Windpocken (Varizellen),
Impfreaktionen (Vakzinationsreaktionen), einem Ekzem in der Umgebung des Mundes (rosazea-
artiger Dermatitis), Rosazea (Kupferfinne; starke Rétung im Gesicht) und Akne, sowie durch
Bakterien, Pilze oder Viren verursachte Hauterkrankungen leiden

- bei Sauglingen und Kleinkindern bis 2 Jahre, da keine ausreichenden Daten vorliegen

- im ersten Drittel einer Schwangerschaft

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Decoderm anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Decoderm ist erforderlich,

- bei verdiinnter Haut (atrophischer Haut), Wunden und Hautgeschwiiren. Decoderm sollte nicht
auf verdiinnte Haut, Wunden und Hautgeschwiire aufgetragen werden.
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- bei der Anwendung im Gesicht. Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen und Schleimhéuten.
Decoderm sollte nicht auf Augenlider aufgetragen werden.

- bei Kindern. Vermeiden Sie eine Langzeitbehandlung, da auch ohne Okklusivverbénde (dicht
abschlieBende Verbédnde) eine erhohte perkutane Resorption (Aufnahme iiber die Haut) gegeben
ist.

Generell sollten Sie Decoderm weder zur Langzeitanwendung, zur Anwendung auf groBeren
Hautfldchen (mehr als 10 % der Korperoberflache) noch zur Anwendung unter
Okklusivbedingungen (Pflaster etc.) verwenden.

Beachten Sie, dass die Haut im Gesichtsbereich besonders empfindlich ist. Daher sollten Sie
Lokalcorticoide nicht iiber lingere Zeit im Gesicht anwenden, um Hautverdnderungen zu vermeiden.
Wenden Sie Decoderm nicht am Augenlid an, da dies unter Umstidnden zum Glaukom, dem so
genannten griinen Star, fithren kann.

Wenn Sie wihrend der Anwendung von Decoderm feststellen, dass sich die Hauterscheinungen nicht
weiter verbessern oder sich erneut verschlechtern, eventuell mit Eiterbildung, sollten Sie umgehend
Ihren Arzt informieren.

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

Bei der Behandlung mit Decoderm im Genital- oder Analbereich kann es wegen der sonstigen
Bestandteile Vaselin und Paraffin bei gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten (z. B.
Kondome, Diaphragmen) zu einer Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit zu einer
Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Anwendung von Decoderm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.
Schwangerschaft und Stillzeit

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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft diirfen Sie Decoderm nicht anwenden. In spateren
Stadien der Schwangerschaft diirfen Sie Decoderm nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abschitzung durch Thren behandelnden Arzt anwenden. Vermeiden Sie wéhrend der
Schwangerschaft insbesondere eine grofliachige (mehr als 10 % der Korperoberfldche) oder
langfristige Anwendung und okklusive (dicht abschlieBende) Verbénde.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in Decoderm enthaltenen Wirkstoffs in die Muttermilch vor.
Andere Glucocorticoide gehen in die Muttermilch iiber. Bei einer grofiflachigen oder langfristigen
Anwendung sollten Sie Decoderm deshalb nicht wiahrend der Stillzeit anwenden bzw. wenn die
Anwendung von Decoderm in der Stillzeit erforderlich ist, sollten Sie abstillen. Vermeiden Sie einen
Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautpartien.

Seite 2 von 5



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
Decoderm enthiilt Sorbinsiure, Cetylstearylalkohol und Propylenglycol.

Sorbinsdure und Cetylstearylalkohol konnen 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg Propylenglycol pro 1 g. Propylenglycol kann Hautreizungen
hervorrufen.

Decoderm enthiilt Butylhydroxytoluol.

Butylhydroxytoluol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhéiute hervorrufen.

Wie ist Decoderm anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrédgt 1 - 3 mal tiglich Decoderm auf die erkrankten Hautbezirke auftragen.

Art und Dauer der Anwendung:

Tragen Sie Decoderm diinn auf die betroffenen Hautstellen auf, solange ein entziindlicher Befund
besteht, jedoch sollten Sie Decoderm maximal 4 Wochen, bei Kindern maximal 2 Wochen
anwenden.

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

Wenn Sie die Anwendung von Decoderm abbrechen
Wenden Sie sich immer an [hren Arzt, wenn Sie die Behandlung abbrechen mochten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Maégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Bei grofflachiger (etwa 10 % der Korperoberflache und mehr) und/oder lédnger dauernder
Anwendung (iiber 2 - 4 Wochen hinaus), besonders unter Okklusivbehandlung (dicht abschlieende
Verbénde) oder in Hautfalten, sind lokale Hautverdnderungen wie Atrophien (Diinnerwerden der
Haut), Teleangiektasien (Erweiterung und Vermehrung oberflédchlicher Gefd3e), Striae distensae
(Streifenbildung), Steroidakne, rosazea-artige Dermatitis (Ekzem in der Umgebung des Mundes),
Hypertrichose (vermehrte Behaarung) und Depigmentierung sowie eine Suppression
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(Unterdriickung) der Nebennierenrindenfunktion nicht auszuschlieBen, insbesondere bei Kindern
und Kleinkindern.

Bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile von Decoderm kann es zu lokalen
Reizerscheinungen (z. B. R6tung, Brennen, Juckreiz) sowie zu Kontaktsensibilisierungen kommen.

Augenerkrankungen:
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
Verschwommenes Sehen

Bei Auftreten von Nebenwirkungen ist Decoderm abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Decoderm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Verwenden Sie Decoderm nach dem ersten Offnen der Tube nicht linger als 6 Monate.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Decoderm enthilt

Der Wirkstoff ist:
Flupredniden-21-acetat (1 g Creme enthilt 1 mg Flupredniden-21-acetat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbinsdure (Ph.Eur.); Hochdisperses Siliciumdioxid; Mittelkettige Triglyceride; Dickfliissiges
Paraffin; Glycerolmonostearat 40-55; Polysorbat 40; Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.); Weiles Vaselin
(enthélt Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.)); Propylenglycol; Gereinigtes Wasser; Natriumhydroxid.

Wie Decoderm aussieht und Inhalt der Packung

Decoderm ist eine weille Creme.
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Decoderm ist in Aluminiumtuben mit 20 g und 50 g Creme erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralle 3, 21465 Reinbek
Telefon: (040) -727 04- 0
Telefax: (040) -727 04- 329
info@almirall.de
www.almirall.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.
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