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4.1 Anwendungsgebiete

. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sali-Decoderm Salbe

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Salbe enthalt 1 mg Flupredniden-21-
acetat und 30 mg Salicylsaure.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Cetylalkohol (Ph.Eur.) — siehe Ab-
schnitt 4.4.

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

. DARREICHUNGSFORM

Sali-Decoderm ist eine weile bis grauliche
Salbe zur Anwendung auf der Haut.

KLINISCHE ANGABEN

Alle auf eine lokale Corticoidbehandlung an-
sprechenden Hauterkrankungen mit sub-
chronischer, chronischer bzw. hyperkerato-
tischer Verlaufsform, wie z. B. subchronische
bis chronische Ekzeme jeglicher Genese,
konstitutionelle Neurodermitis, Psoriasis vul-
garis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:
Sali-Decoderm soll 1- bis 2mal taglich auf

die erkrankten Hautstellen aufgetragen wer-
den.

Art der Anwendung:

Die Behandlungsdauer richtet sich nach
dem Verlauf der Hauterkrankung. Die Be-
handlung sollte im Allgemeinen nicht langer
als 3 Wochen dauern. Die maximale tagli-
che Dosis flr Erwachsene von 2 g Salicyl-
sdure (entspricht ca. 67 g Salbe pro Tag)
darf nicht l&nger als eine Woche angewen-
det werden. Sali-Decoderm ist so lange
dinn auf die betroffenen Hautstellen aufzu-
tragen, solange entzlindliche Hauterschei-
nungen bestehen.

Kinder
Bei Sauglingen und Kleinkindern darf Sali-
Decoderm nicht angewendet werden.

Bei der Anwendung von Sali-Decoderm bei
Kindern ab zwei Jahren darf die Tagesdosis
von 0,2 g Salicylséaure (entspricht ca. 6,7 g
Salbe pro Tag) nicht Uberschritten und ma-
ximal eine Flache von weniger als 10 % der
Kérperoberflache behandelt werden.
Kinder durfen nicht langer als eine Woche
mit Sali-Decoderm behandelt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Sali-Decoderm darf nicht angewendet wer-

den bei

~ Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— spezifischen Hautprozessen (Lues, Thc)

— Varizellen

— Vakzinationsreaktionen

— perioraler Dermatitis

— Rosazea

- Akne

— durch Bakterien, Pilze, Viren oder Parasi-
ten verursachte Hauterkrankungen.

001850-27273

Eine Anwendung im Gesicht und am Hals,
am Augenlid und der Periorbital-Region,
auf Rhagaden und Ulzerationen ist zu ver-
meiden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit
schweren Leberfunktionsstérungen oder
diabetischer Stoffwechsellage.

Eine Langzeitbehandlung und/oder eine An-
wendung auf groBen Hautoberflachen oder
unter Okklusivverband sollte bei Patienten
mit vorgeschéadigter Niere nicht erfolgen.

Bei Sauglingen und Kleinkindern darf Sali-
Decoderm nicht angewendet werden.
Allgemein ist bei der Behandlung von Kin-
dern mit Sali-Decoderm erhdhte Vorsicht
geboten, da es im Vergleich zu Erwachse-
nen, durch die Beschaffenheit der kindli-
chen Haut und infolge der gréBeren Haut-
oberflache im Vergleich zum Kdrpergewicht,
zu einer erhdhten Aufnahme des Glucocor-
ticoids und der Salicylsaure durch die kind-
liche Haut kommen kann.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Cetylalkohol kann ortlich begrenzt Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Sali-Decoderm ist nicht zur Anwendung am
Auge und an Schleimhauten bestimmt.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen
Anwendung von Corticosteroiden kdénnen
Sehstdrungen auftreten. Wenn ein Patient
mit Symptomen wie verschwommenem
Sehen oder anderen Sehstérungen vorstel-
lig wird, sollte eine Uberweisung des Pa-
tienten an einen Augenarzt zur Bewertung
moglicher Ursachen in Erwdgung gezogen
werden; diese umfassen unter anderem
Katarakt, Glaukom oder seltene Erkran-
kungen, wie z. B. zentrale serbse Choriore-
tinopathie (CSC), die nach der Anwendung
systemischer oder topischer Corticostero-
ide gemeldet wurden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Salicylsdure kann die Aufnahme anderer
lokal angewendeter Arzneimittel in den Orga-
nismus verstarken. Bei groBflachiger An-
wendung besteht die Moglichkeit, dass rele-
vante Mengen Salicylsaure resorbiert wer-
den. Dies ist bei einer eventuellen zuséatz-
lichen oralen Therapie mit Salicylaten zu
berticksichtigen.

Wechselwirkungen zwischen der aufge-
nommenen Salicylsdure und Methotrexat
bzw. Sulfonylharnstoffen sind moéglich. Die
Toxizitdt von Methotrexat wird erhoht, die
blutzuckersenkende Wirkung der Sulfonyl-
harnstoffe verstéarkt.

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

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

In der Schwangerschaft solite Sali-Decoderm
nicht angewendet werden. Wahrend der
Stillzeit darf die Anwendung nicht im Brust-
bereich erfolgen, ferner keine Anwendung
auf groBen Hautflachen (mehr als 10 % der
Korperoberflache) und flr langere Zeit.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

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

Sehr haufig (= 1/10)

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 verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Bei groBflachiger (etwa 10% der Korper-
oberflache und mehr) und/oder langer dau-
ernder Anwendung (Uber 2 Wochen hinaus)
kann es zu lokalen Hautverdnderungen wie
Atrophien, Teleangiektasien, Striae disten-
sae, Steroidakne und perioraler Dermatitis,
Hypertrichose und Depigmentierung sowie
Stérungen im Hormonhaushalt durch Auf-
nahme des Corticoids kommen.

Bei Uberempfindlichkeit gegen einen der
Bestandteile von Sali-Decoderm, insbe-
sondere Cetylalkohol, kann es zu lokalen
Reizerscheinungen (z. B. Rétung, Brennen,
Juckreiz) sowie sehr selten zu Kontaktsen-
sibilisierungen kommen.

In sehr seltenen Fallen kénnen Pyodermien,
Follikulitiden und mykotische Sekundarin-
fektionen auftreten.

Mit einer Haufigkeit von ,nicht bekannt”
kann es zu verschwommenem Sehen (sie-
he auch Abschnitt 4.4) kommen.

Wird das Préparat in der Stillzeit langfristig
oder groBflachig angewendet, kann das Auf-
treten Glucocorticoid-bedingter Nebenwir-
kungen beim Saugling nicht ausgeschlossen
werden.

In diesen Féllen soll die Medikation abge-
setzt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
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: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einer perkutanen Anwendung von Sali-
cylséure sind im Allgemeinen keine toxi-
schen Nebenwirkungen zu erwarten, da
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kaum Salicylsaure-Serumspiegel Gber 5 mg/
dl erreicht werden. Erst ab Serumwerten
von mehr als 30 mg/dl ist mit Intoxikations-
symptomen zu rechnen.

Frihsymptome &uBern sich in Ohrensausen,
Tinnitus mit Schwerhdrigkeit, Epistaxis,
Ubelkeit, Erbrechen, Reizbarkeit sowie Tro-
ckenheitsgeflhl der Schleimhaute. Als Ge-
genmaBnahme genlgt das Absetzen von
Sallicylsaure.

Langdauernde und UbermaBige Applikation
von Sali-Decoderm kann zur lokalen Rei-
zung, Hautatrophie und — bedingt durch
eine hdhere Resorption — zu einer Suppres-
sion der Nebennierenrindenfunktion fihren.
Wéhrend die Reizung und die Suppression
der Nebennierenrindenfunktion nach Been-
digung der Therapie reversibel sind, kann
die Hautatrophie persistieren.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kombi-
nation aus mittelstark wirksamem Corticoid
und Keratolytikum als Salbe.

ATC-Code: DO7XB03

Die pharmakodynamischen Eigenschaften
der beiden Einzelwirkstoffe sind seit lange-
rem hinreichend bekannt.

Fluprednidenacetat gilt als ein in die Gruppe
der mittelstark wirksamen Glucocorticoide
(nach Niedner) einzuordnendes Topical mit
den bekannten, fur Glucocorticoide typi-
schen Eigenschaften: antiallergisch, anti-
phlogistisch, proliferationshemmend und
juckreizstillend. Diese Wirkeigenschaften
wurden in zahlreichen human- und tierphar-
makologischen Untersuchungen abgeklart.

Salicylsdure wird ebenfalls seit langem als
Externum therapeutisch eingesetzt. Folgen-
de Effekte der Salicylséure sind bei duBer-
licher Anwendung bekannt:

1. Keratolyse, d. h. langsame und schmerz-
lose Aufldsung des Zusammenhaltes zwi-
schen den Hornschichtzellen der Haut,

2. schwach ausgepragte antimikrobielle Wir-
kung, die sich auf humanpathogene und
saprophytare Bakterien sowie auf Der-
matophyten und Hefepilze erstreckt und

3. antiphlogistische Wirkung, die sich bei
lokaler Anwendung an der Haut durch
Vasokonstriktion, Hemmung entziindlicher
Exsudation und verminderter Epidermis-
hyperplasie nachweisen lasst.

Bei Kombinationen des lokalen Glucocorti-
coids und der Salicylsdure ergénzen sich
beide Wirkstoffe im Sinne einer Entzin-
dungshemmung und Juckreizstillung.

Durch die Keratolyse der Salicylsaure wird
dosisabhéngig eine Penetrationsférderung
des Glucocorticoids in die Haut ermdglicht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

In Resorptionsstudien mit den radioaktiv
markierten Substanzen Fluprednidenacetat
und Salicylséaure zeigte sich, dass innerhalb
von 48 Stunden weniger als 1 % der appli-
zierten Dosis von Fluprednidenacetat aus-
geschieden wurde. Ebenfalls wurde nur eine
geringe Radioaktivitét im Blut nachgewiesen.

Von der markierten Salicylsédure wurde
demgegeniber in den ersten 48 Stunden
zwischen 15 und 20 % der applizierten Dosis
eliminiert. Die Dosis von Salicylséure, die
auf diese Art in den Korper gelangt, liegt
dennoch in der Regel weit unter den Dosen,
die bei oraler Verabreichung von Acetylsali-
cylséure vorzufinden sind und demnach
auch weit unter der toxischen Grenzdosis.

Wie verschiedene Untersuchungen gezeigt
haben, wird die Penetration von Flupredni-
denacetat in die Haut, d.h. das Durchdrin-
gen der Hornschicht durch Auflésung der
Keratinbindungen, durch die Salicylsédure
erhoht, so dass eine Anreicherung des Glu-
cocorticoids Fluprednidenacetat (in Form
eines Depots) in der Haut erzielt wird.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Die akute Toxizitat von Fluprednidenacetat
kann als gering bezeichnet werden. Bei
dermaler Applikation (Kaninchen, Ratten)
wurden approximative LDso-Werte von
5000 bis 10 000 mg/kg KG ermittelt. Eine
sensibilisierende Wirkung von Flupredniden-
acetat konnte im Tierversuch nicht nach-
gewiesen werden.

Wie aus tierexperimentellen und human-
pharmakokinetischen Untersuchungen her-
vorgeht, penetriert Salicylsaure in Abhangig-
keit von der Grundlage und penetrations-
beeinflussender Faktoren wie etwa dem
Hautzustand rasch. Deshalb ist das Auf-
treten von seltenen Intoxikationen bei topi-
scher Anwendung abhangig von der galeni-
schen Darreichungsform, der aufgetragenen
Salicylatmenge, der Auftragungsflache, der
Behandlungsdauer, der Behandlungshaufig-
keit und dem dermatologischen Krankheits-
bild. Erst bei Erreichen von Serumwerten von
mehr als 30 mg/dl durch die Resorption ist
mit Intoxikationssymptomen zu rechnen.

Lokal kommt es bei Uber 5 %iger Zuberei-
tung zu Irritationen.

Das Kombinationspraparat Sali-Decoderm
wurde darlber hinaus hinsichtlich der aku-
ten Toxizitdt nach dermaler Applikation an
Ratten untersucht. Hier ergaben sich LDsgo-
Werte von > 10 g/kg KG, wodurch dieses
Dermatikum als weitgehend untoxisch zu
beurteilen ist. Dermale Hautreizungen traten
ebenso nicht auf.

Chronische Toxizitét

Fluprednidenacetat wurde Schweinen im
3-Monats-Versuch bis zu 0,5 g/kg KG tag-
lich lokal appliziert. Bei der héchsten Do-
sierung wurde eine Senkung des Korper-
und Thymusgewichts und infolge einer re-
versiblen Nebennierenrindenatrophie eine
Senkung des Nebennierengewichtes jeweils
beobachtet. Lokale Veranderungen traten
nicht auf.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur der-
malen Langzeitapplikation von Salicylsaure
liegen nicht vor (s. Akute Toxizitat).

Kanzerogenitat

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Kan-
zerogenitdt von Fluprednidenacetat und
Salicylséure liegen nicht vor.

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Mutagenitat

Untersuchungen zum mutagenen Potential
wurden mit Fluprednidenacetat nicht durch-
gefuhrt. In der umfangreichen wissenschaft-
lichen Literatur findet sich kein relevanter
Hinweis auf eine mutagene Wirkung von
Salicylsaure.

Reproduktionstoxizitat

Fluprednidenacetat: Bei Kaninchen zeigte
Fluprednidenacetat teratogene Wirkungen
(Uberwiegend Gaumenspalten) bei epikuta-
ner Applikation von 10 mg/kg/Tag. Bei Rat-
ten wurde eine leichte Haufung von Miss-
bildungen ab einer Dosis von 500 mg/kg/
Tag beobachtet. Intrauterine Wachstums-
retardierungen traten bei Kaninchen und
Ratten bei Dosen von 100 bzw. 1000 mg/kg/
Tag auf. Bisherige Erfahrungen mit der An-
wendung von Glucocorticoiden bei Schwan-
geren haben keine Anhaltspunkte fur ein te-
ratogenes Risiko beim Menschen ergeben.

Glucocorticoide gehen in die Muttermilch
Uber. Wahrend der Stillzeit nicht im Brust-
bereich anwenden.

Salicylsdure: Salicylate haben in Tierversu-
chen an mehreren Tierspezies bei systemi-
scher Applikation teratogene Wirkungen ge-
zeigt.

Implantationsstérungen, embryo- und feto-
toxische Wirkungen sowie Stérungen der
Lernfahigkeit bei den Nachkommen nach
pranataler Exposition sind beschrieben wor-
den. Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
ist jedoch mit toxischen Effekten nicht zu
rechnen, da bei Ublicher Anwendung toxi-
kologisch relevante Plasmaspiegel nicht
erreicht werden (s. Akute Toxizitat).

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

WeiBes Vaselin
Dickflussiges Paraffin
Cetylalkohol (Ph. Eur.)

Keine bekannt.

3 Jahre
Nach Anbruch: 6 Monate

fur die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

Aluminiumtube mit Membranverschluss und
HDPE-Schraubdeckel

PackungsgréBen: 20 g und 50 g

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
001850-27273
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. INHABER DER ZULASSUNG

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 3

21465 Reinbek

Telefon: (0 40) 7 27 04-0
Telefax: (0 40) 7 27 04-329
info@almirall.de
www.almirall.de

. ZULASSUNGSNUMMER

6154499.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
22. August 1975

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 26. August 2009

STAND DER INFORMATION
05.2017

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

001850-27273

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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