Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
LOCACORTEN-Vioform (L.-V.), Creme

Wirkstoffe: Flumetasonpivalat (Ph. Eur.) (0,2 mg/g), Clioquinol (30 mg/qg)

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LOCACORTEN-Vioform, Creme und wofir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von LOCACORTEN-Vioform, Creme beachten?
Wie ist LOCACORTEN-Vioform, Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist LOCACORTEN-Vioform, Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oukrwnpE

1. Was ist LOCACORTEN-Vioform, Creme und wofur wird sie angewendet?

LOCACORTEN-Vioform, Creme ist ein aul3erlich anzuwendendes Glukokortikoid-haltiges
Arzneimittel mit antimikrobiellem Wirkstoff.

LOCACORTEN-Vioform, Creme wird angewendet zur Behandlung entzindlicher
Hauterkrankungen, die einer gleichzeitigen auf3erlichen Behandlung mit einem mittelstark
wirksamen Glukokortikoid und einem bakteriostatisch wirkenden Antiseptikum (Clioquinol)
bedurfen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LOCACORTEN-Vioform, Creme beachten?

LOCACORTEN-Vioform, Creme darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Flumetasonpivalat, Clioquinol, Hydroxychinoline oder
andere Chinolinderivate, Jod oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Windpocken (Varizellen).

- bei Blaschenausschlag an den Lippen (Herpes simplex).

- bei Glrtelrose (Herpes zoster).

- bei Impfreaktionen.

- bei syphilitischen und tuberkulésen Hauterscheinungen.

- bei Rosazea.

- bei Akne vulgaris.

- bei Hautentziindungen am Mund (periorale Dermatitis).

LOCACORTEN-Vioform, Creme darf nicht mit der Augenbindehaut in Beriihrung kommen. Die
Anwendung von LOCACORTEN-Vioform, Creme am Augenlid ist generell zu vermeiden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmal3hahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LOCACORTEN-Vioform, Creme
anwenden.

LOCACORTEN-Vioform, Creme sollte im Gesichtsbereich nur mit Vorsicht und nicht tber
langere Zeit angewendet werden, um Hautverdnderungen zu vermeiden.

LOCACORTEN-Vioform, Creme sollte nicht unter luftdicht abschlieRenden Verbanden (z. B.
Pflaster) angewendet werden.

LOCACORTEN-Vioform, Creme sollte nicht bei Hyperthyreose (Schilddriseniberfunktion)
angewendet werden.

Bei Verabreichung von Clioquinol in Form von Tabletten sind schwere neurotoxische
(nervenschadigende) Wirkungen beobachtet worden: Schadigung des Sehnerven (SMON
[subakute Myelo-Optikus-Neuropathie]), Pardsthesien (Missempfindungen), Paraplegie
(Lahmung), Minderung der Sehschérfe (gelegentlich bis zur Erblindung), zerebrale Stérungen
wie Konfusion (Verwirrtheit), retrograde Amnesie (Gedachtnisverlust).

Nach Anwendung von Clioquinol auf der Haut (z. B. als Creme, Salbe) sind keine
nervenschadigenden Wirkungen beobachtet worden. Bei gro3flachiger Langzeitanwendung,
besonders auf vorgeschadigter Haut, kénnen durch die Aufnahme des Wirkstoffes durch die
Haut eventuell toxische Blutspiegelkonzentrationen oder eine toxische Anreicherung im
Gewebe erfolgen.

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

LOCACORTEN-Vioform, Creme kann gelbe Verfarbungen an Haaren und Sachen, z.B.
Waschestiicken oder anderen Gegenstanden, die mit dem Praparat in Berihrung kommen,
verursachen. Es empfiehlt sich daher, zum Schutz vor Verfarbungen einen Verband
anzulegen.

Hinweis:

Bei der Anwendung von LOCACORTEN-Vioform, Creme im Genital- oder Analbereich kann es
wegen des sonstigen Bestandteiles Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus
Latex zu einer Verminderung der Reil3festigkeit und damit zu einer Beeintréachtigung der
Sicherheit von Kondomen kommen.

Kinder und Jugendliche
Kinder unter 12 Jahren sollten mit LOCACORTEN-Vioform, Creme nicht behandelt werden.

Anwendung von LOCACORTEN-Vioform, Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten 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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatft
Wahrend der Schwangerschait soll die Anwendung von LOCACORTEN-Vioform, Creme so
weit wie moglich vermieden werden und, falls unbedingt erforderlich, so kurz und so
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kleinflachig wie mdglich erfolgen. Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden wahrend
der Schwangerschaft kénnen Wachstumsstorungen und Schadigungen des ungeborenen
Kindes nicht ausgeschlossen werden.

Stillzeit

Glukokortikoide, dazu gehért auch Flumetasonpivalat, gehen in die Muttermilch Gber. Eine
Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollten Sie
LOCACORTEN-Vioform, Creme in der Stillzeit nur anwenden, wenn es dringend erforderlich
ist.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalihnahmen zu beachten.

LOCACORTEN-Vioform, Creme enthélt Cetylalkohol und Stearylalkohol
Cetylalkohol bzw. Stearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

3. Wie ist LOCACORTEN-Vioform, Creme anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:
LOCACORTEN-Vioform, Creme wird im Allgemeinen 2- bis 3-mal taglich angewendet,
mitunter genligt auch eine einmalige Anwendung pro Tag.

LOCACORTEN-Vioform, Creme sollte nur kleinflachig (bis zu einer GroRe der
Handinnenflache) aufgetragen werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Die Creme wird in dinner Schicht auf die Haut aufgetragen, ein Deckverband kann angelegt
werden.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung sollte nicht langer als eine Woche erfolgen.

Nach ausreichender therapeutischer Wirkung sollte auf ein antibiotikafreies Monopréparat
umgestellt werden.

Zur Beachtung:
Verfarbungen von LOCACORTEN-VIOFORM, Creme, die nach Anbruch am Tubenausgang
auftreten konnen, haben keinen Einfluss auf die Wirksamkeit des Préaparates.

Wenn Sie eine gréRere Menge von LOCACORTEN-Vioform, Creme angewendet haben,
als Sie sollten
Falle von akuter Vergiftung sind nicht bekannt.

Im Kindesalter konnen durch versehentliche Einnahme der Creme ausnahmsweise akute
Vergiftungen vorkommen. Im gegebenen Fall dirften lediglich leichte Magen-Darm-
Beschwerden mit Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Therapie: Ein spezifisches Gegengift ist nicht bekannt. Eine Therapie der auftretenden
Symptome ist angezeigt.
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Wenn Sie die Asnwendung von LOCACORTEN-Vioform, Creme vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
- leichte lokale Hautreizungen wie Brennen, Juckreiz oder Hautausschléage

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):
- Verdinnungen der Haut (Hautatrophien)
- Verschwommenes Sehen

Bei langer dauernder sowie grol¥flachiger Anwendung von LOCACORTEN-Vioform, Creme,
besonders unter luftundurchlassigem Deckverband oder bei Anwendung auf besonders
empfindlichen Hautgebieten (z. B. Gesicht, Achselhohle) kdnnen lokale Nebenwirkungen wie
Erweiterung oberflachlicher HautgefalRe (Teleangiektasien), Dehnungsstreifen (Striae di-
stensae), Akne (Steroidakne), Hautentztindungen um den Mund herum (periorale Dermatitis),
verstarkter Haarwuchs (Hypertrichose), Hautblutungen (Purpura), Haarverfarbungen, eine
thyreotoxische Krise oder eine Aufnahme des Wirkstoffes in den Kdorper mit folgender
Hormonwirkung auftreten. Hierbei auch mégliche systemische Wirkung beachten.

Bei &aulerlicher Anwendung von Glukokortikoiden sind in der Literatur auch Pigment-
veranderungen und Sekundarinfektionen beschrieben worden.

Es besteht die Moglichkeit einer Kreuz-Allergie mit anderen halogenierten Hydroxyquinolonen.

Dariiber hinaus konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut gegeniiber den Wirkstoffen
auftreten, die das Absetzen des Préparates erfordern.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Kinder sind aufgrund des gréf3eren Verhéltnisses Hautoberflache zu Koérpergewicht fir eine
Aufnahme des Wirkstoffes durch die Haut und eine Glukokortikoid-bedingte hemmende
Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse empfanglicher als
erwachsene Patienten. Bei Kindern, die Glukokortikoide &uf3erlich verabreicht bekamen,
wurden eine Hemmung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing
Syndrom, Wachstumsverzégerung, verminderte Gewichtszunahme und Hirndrucksteigerung
(intrakranielle Hypertension) beobachtet.

Die Hemmung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse auf3ert sich bei Kindern
durch einen niedrigen Plasma-Cortisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen auf eine ACTH-
Stimulation.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
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D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist LOCACORTEN-Vioform, Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Verwendbarkeitsdauer nach Anbruch der Tube betragt 6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was LOCACORTEN-Vioform, Creme enthélt

Die Wirkstoffe sind: Flumetasonpivalat (Ph. Eur.) und Clioquinol.

1 g Creme enthalt 0,2 mg Flumetasonpivalat (Ph. Eur.) und 30 mg Clioquinol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Phenoxyethanol (Ph. Eur.), Glycerol, Cetylalkohol (Ph. Eur.),
Stearylalkohol (Ph. Eur.), Cetylpalmitat (Ph. Eur.), weil3es Vaselin, Natriumdodecylsulfat,
gereinigtes Wasser.

Wie LOCACORTEN-Vioform, Creme aussieht und Inhalt der Packung
Fast weil3e, hellgelbe, braunlich gelbe oder gelblich graue, homogene Creme

Originalpackung mit 25 g Creme
Originalpackung mit 50 g Creme
Originalpackung mit 100 g (2 x 50 g) Creme

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

RIEMSER Pharma GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald — Insel Riems
phone +49 30 338427-0
fax +49 38351 308
e-malil info@RIEMSER.com
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Hersteller

L-A-W Services GmbH

Leipziger Arzneimittelwerk
Elisabeth-Schumacher-Stral3e 54/56
04328 Leipzig

RIEMSER Pharma GmbH

An der Wiek 7
17493 Greifswald — Insel Riems

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2020.

palde-locacorten-vioform-creme-2020-08 6/6





