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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Nerisone® Fettsalbe
0,1 % Salbe

Diflucortolonvalerat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

di Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

Rahmen - . . .
technisch beaingt | NAIL wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
E maochten Sie diese spater nochmals lesen.

3 - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich

verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. 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 Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nerisone 0,1 % Fettsalbe und wof(r wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nerisone 0,1 %
Fettsalbe beachten?

3. Wie ist Nerisone 0,1 % Fettsalbe anzuwenden?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Nerisone 0,1 % Fettsalbe aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nerisone 0,1 % Fettsalbe und wofiir wird es
angewendet?

Nerisone 0,1 % Fettsalbe enthédlt ein Glucocorticoid mit star-

ker Wirkstarke und ist ein Arzneimittel zur Anwendung auf

der Haut.

Nerisone 0,1 % Fettsalbe wird angewendet zur Behandlung
von Hauterkrankungen, bei denen stark wirksame, duBerlich
anzuwendende Glucocorticoide angezeigt sind, wie z. B.
Schuppenflechte (Psoriasis) oder zur Anfangsbehandlung
schwerer chronischer Ekzeme.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nerisone
0,1 % Fettsalbe beachten?

Nerisone 0,1 % Fettsalbe darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Diflucortolonvalerat oder einen

der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind,

wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft,

am Augenlid (Glaukomgefahr),

wenn bei Ihnen folgende Erkrankungen im Behandlungs-

bereich bestehen:

- spezifische Hautprozesse (z. B. Hauttuberkulose, Lues
der Haut),

- Virusinfektionen der Haut (z. B. "Fieberbldschen”
[Herpes simplex], Glrtelrose [Herpes zoster], Windpo-
cken [Varizellen]); Kupferfinne [Rosacea] (chronisch
verlaufende Hauterkrankung im Gesicht), perioraler
Dermatitis (Entziindung der Haut im Gesichtsbereich
unter Aussparung eines Saums am Lippenrot), Ulcera
(Geschwiire), Acne vulgaris, Hautatrophien (Verdiinnung
der Haut) sowie Impfreaktionen;

- durch Bakterien oder Pilze verursachte Hautinfektionen.

Zur Behandlung im Gesicht darf Nerisone 0,1 % Fettsalbe
nicht angewendet werden.

Siehe auch ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit".

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Nerisone 0,1 % Fettsalbe anwenden.

Nerisone 0,1 % Fettsalbe ist ein Arzneimittel, das ausschlief-
lich zur duBerlichen Behandlung auf der Haut bestimmt ist.
Nerisone 0,1 % Fettsalbe darf nur auf die befallenen Hautbe-
reiche aufgetragen werden.

Nerisone 0,1 % Fettsalbe sollte im Gesicht nur mit besonderer
Vorsicht angewendet werden, um Hautverdnderungen zu ver-
meiden. Es ist darauf zu achten, dass Nerisone 0,1 % Fettsalbe
nichtins Auge oder auf die Haut in Augennéhe gelangt.
Nerisone 0,1 % Fettsalbe sollte nicht unter Okklusivbedin-
gungen (Pflaster etc.) angewendet werden.

Bei langdauernder (iiber 4 Wochen hinaus) und/oder groB-
flachiger (ca. 10% der Korperoberflache und mehr) Anwen-
dung, besonders unter undurchldssigen Verbanden, kann
die Mdglichkeit einer Aufnahme des Glukokortikoids in den
Organismus nicht ausgeschlossen werden.

Die groBflachige oder lang andauernde Anwendung groBer
Mengen topischer Corticosteroide, insbesondere unter Ok-
Klusion, erhdht signifikant das Risiko fur Nebenwirkungen.
Teilen Sie bitte Ihrem Arzt mit, falls Sie bereits zu einem
friiheren Zeitpunkt an einem Glaukom (sog. griiner Star) er-
krankt sind.

Wie von Glucocorticoid-Tabletten bekannt, kann sich auch
bei duBerlicher Anwendung von Glucocorticoiden (z. B.
Cremes / Salben) griiner Star (Glaukom) entwickeln (z. B.
nach hoch dosierter oder groBflachiger Anwendung tber
einen langeren Zeitraum, nach Verwendung von luftdicht
abschlieBenden Verbédnden, Pflastern oder nach Anwendung
auf der Haut in Augennahe).

Verwenden Sie das Praparat nur in der drztlich verordneten
Dosierung und Dauer. Bitte verwenden Sie dieses Praparat
nicht fiir andere Hauterkrankungen.

Bei der Behandlung mit Nerisone 0,1 % Fettsalbe im Genital-
oder Analbereich kann es wegen der sonstigen Bestandteile
Paraffin und Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Kon-
domen aus Latex zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit
und damit zur Beeintréchtigung der Sicherheit der Kondome
kommen.

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

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, informieren Sie bitte
Ihren Arzt.

Kinder

Nerisone 0,1 % Fettsalbe sollte bei Kindern nicht langer als
2 Wochen und kleinflachig (< 10 % der Kérperoberflache)
angewendet werden. Allgemein ist bei der Behandlung von
Kindern erhohte Vorsicht geboten, da es im Vergleich zu Er-
wachsenen zu einer erhohten Aufnahme des Glucocorticoids
durch die kindliche Haut kommen kann.

Falls Ihr Arzt eine begleitende, durch Bakterien hervorgeru-
fene Entziindung und/oder eine Pilzerkrankung feststellt, ist
zusétzlich eine spezifische Therapie erforderlich.

Die Anwendung von Nerisone 0,1 % Fettsalbe kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Anwendung von Nerisone 0,1 % Fettsalbe zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/ anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/ angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei Einhaltung der vorgeschriebenen Dosierung und kurz-
fristigen Anwendung sind keine Wechselwirkungen zu er-
warten. Bei groBflachiger oder lang dauernder Anwendung
konnten die Wechselwirkungen durch eine Aufnahme des
Wirkstoffes in den Korper die gleichen wie nach innerlicher
(systemischer) Anwendung sein. Bisher sind keine bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Uber eine Anwendung wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit entscheidet Ihr Arzt.

Schwangerschaft

Wéhrend des ersten Drittels der Schwangerschaft darf
Nerisone 0,1 % Fettsalbe nicht angewendet werden. In spé-
teren Stadien der Schwangerschaft darf Nerisone 0,1 %
Fettsalbe nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschéatzung
durch den behandelnden Arzt angewendet werden. Insbe-
sondere darf Nerisone 0,1 % Fettsalbe wahrend der Schwan-
gerschaft nicht groBflachig oder langfristig und nicht unter
Okklusivverbdnden angewendet werden.

In Tierversuchen zeigten Glucocorticoide fruchtschédigende
Wirkung.

Bei der Einnahme von innerlich (systemisch) wirkenden corti-
coidhaltigen Arzneimitteln wahrend der ersten 3 Monate der
Schwangerschaft besteht moglicherweise ein Risiko fiir das
seltene Auftreten von Gaumenspalten beim Neugeborenen.
Dieses Risiko ist bei duBerlich anzuwendenden corticoidhalti-
gen Arzneimitteln wesentlich geringer, da hier nur ein sehr ge-
ringer Teil des Wirkstoffes zur systemischen Wirkung gelangt.

Stillzeit

Informieren Sie bitte Ihren Arzt dartiber, dass Sie stillen.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt der in Nerisone 0,1 %
Fettsalbe enthaltenen Wirkstoffe in die Muttermilch vor.
Andere Glucocorticoide gehen in die Muttermilch uber.
Bei einer groBflachigen oder langfristigen Anwendung soll
Nerisone 0,1 % Fettsalbe deshalb nicht wahrend der Stillzeit
angewendet werden. Wéhrend der Stillperiode darf Nerisone
0,1 % Fettsalbe nicht im Brustbereich angewendet werden.
Ein Kontakt des S&uglings mit den behandelten Hautpartien
ist zu vermeiden.

Fortpflanzungsféhigkeit
Es liegen keine Daten zum Einfluss von Nerisone 0,1 %
Fettsalbe auf die Fortpflanzungsfahigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nerisone 0,1 % Fettsalbe hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nerisone 0,1% Fettsalbe enthalt Rizinusol

.. W . R
Rizinusé! kann Hautreizungen hervorrufen. e

3. Wie ist Nerisone 0,1 % Fettsalbe anzuwenden? .
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nac H
che mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nerisone 0,1 % Fettsalbe ist ein Arzneimittel zur

technisch bedingt

Anwendung auf der Haut.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird Nerisone 0,1 %
Fettsalbe 1- bis 2-mal tdglich diinn auf die erkrankten Haut-
stellen aufgetragen.

Wie und wie lange wird Nerisone 0.1 % Fettsalbe ange-
wendet?

Eine langerfristige (Ianger als 3 Wochen) oder groBfldchige
(mehr als 20 % der Korperoberflache) Anwendung von
Nerisone 0,1 % Fettsalbe sollte vermieden werden. Dies gilt
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auch fur eine langer als 1 Woche dauernde Behandlung von
mehr als 10 % der Korperoberflache. Bei Besserung der
Hauterkrankung ist haufig die Anwendung eines schwéche-
ren Glucocorticoids zu empfehlen.

Haufig ist die so genannte Tandem-Therapie sinnvoll, d.h. pro
Tag einmal die Anwendung von Nerisone 0,1 % Fettsalbe
und nach 12 Stunden die Anwendung eines geeigneten
wirkstofffreien Praparates zur duBerlichen Anwendung (z. B.
Creme oder Salbe).

Ebenso kann eine Intervall-Therapie geeignet sein, mit ca.
wochentlich wechselnder Anwendung von Nerisone 0,1 %
Fettsalbe und einer wirkstofffreien Creme/Salbe.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Zur Anwendung von Nerisone 0,1 % Fettsalbe bei Kindern
beachten Sie bitte die Hinweise in Kapitel ,\Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”.

Es gibt keine Hinweise daf(r, dass bei Jugendlichen eine an-
dere Dosierung oder Art und Dauer der Anwendung als bei
Erwachsenen erforderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nerisone 0,1 %
Fettsalbe zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Nerisone 0,1 %
Fettsalbe angewendet haben, als Sie sollten

Ergebnisse aus Studien mit Diflucortolonvalerat, dem arz-
neilich wirksamen Bestandteil der Nerisone 0,1 % Fettsalbe,
zeigen, dass kein akutes Vergiftungsrisiko nach einmaligem
Auftragen einer Uberdosis auf die Haut (=groBflachige An-
wendung unter glinstigen Bedingungen fur die Aufnahme
in die Haut) oder einer versehentlichen (oralen) Einnahme
besteht.

Wenn Sie die Anwendung von Nerisone 0,1 % Fettsalbe
vergessen haben

Wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben, tra-
gen Sie keine groBere Menge Nerisone 0,1 % Fettsalbe als
sonst auf, sondern setzen Sie die Behandlung, wie mit dem
Arzt besprochen, fort.

Wenn Sie die Anwendung von Nerisone 0,1 % Fettsalbe
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Nerisone 0,1 % Fettsalbe
vorzeitig beenden, kann es zu einer Verschlechterung des
Krankheitshildes kommen. Sprechen Sie deshalb mit Ihrem
Arzt, ehe Sie die Behandlung eigenméchtig unterbrechen
oder beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen wur-
den im Rahmen der klinischen Studien mit Nerisone 0,1 %
Fettsalbe beobachtet:

Gelegentlich: Kann bis zu 1 von 100 Anwendern/Behandel-
ten betreffen

Gelegentlich kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
kommen, z. B. in Form von Brennen, Juckreiz, Reizung oder
allergischer Kontaktdermatitis.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar
Verschwommenes Sehen.

In einzelnen Féllen kann es wahrend der Behandlung mit
Nerisone 0,1 % Fettsalbe zu ortlichen Erscheinungen wie
Hautrétung oder Blasenbildung kommen.

Bei langer dauernder (liber 3-4 Wochen) oder groBflachiger
(mehr als 20 % der Korperoberflache) Anwendung, beson-
ders unter Okklusion (z. B. unter Folie) oder in Hautfalten
konnen Verdnderungen im behandelten Hautgebiet, wie dau-
ernde Verdinnung der Haut (Hautatrophie), HautgefaBerweite-
rungen (Teleangiektasien), Streifenbildung (Striae), Steroid-
akne, eine entzlindliche Hauterkrankung um den Mund
herum (rosazeaartige periorale Dermatitis), Verdnderungen
der Hautfarbe oder vermehrte Kérperbehaarung (Hypertri-
chosis) auftreten. Durch die mogliche Aufnahme des Wirk-
stoffes in den Kérper kann z. B. eine Hemmung der Neben-
nieren-Funktion verursacht werden.

Wie bei anderen Glukokortikoiden zur értlichen Anwendung
kann es in seltenen Féllen zu folgenden Nebenwirkungen
kommen: Haarbalgentziindung (Follikulitis), vermehrte Kor-
perbehaarung (Hypertrichosis), Entzindung der Haut im Ge-
sichtsbereich unter Aussparung eines Saums am Lippenrot
(periorale Dermatitis), Verfarbung der Haut und allergische
Hautreaktionen auf einen der Bestandteile der Zubereitung.

Bei Neugeborenen, deren Miitter wahrend der Schwanger-
schaft oder in der Stillzeit eine groBflachige oder langfristige
Therapie durchgeflhrt haben, kénnen Nebenwirkungen
nicht ausgeschlossen werden (wie z.B. verminderte Neben-
nierenrindenfunktion bei Anwendung in den letzten Wochen
einer Schwangerschaft).

Windeln konnen wie ein Okklusivverband wirken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175, Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Nerisone 0,1 % Fettsalbe aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Nicht iber 30 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel/ Tube angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Das Arzneimittel ist nach Anbruch 3 Monate haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nerisone 0,1 % Fettsalbe enthalt

- Der Wirkstoff ist Diflucortolonvalerat. 1 g Salbe enthélt
1 mg Diflucortolonvalerat (0,1 %).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Dickflussiges Paraffin,
hydriertes Rizinusol, mikrokristalline Kohlenwasserstoffe,
weiBes Vaselin.

Wie Nerisone 0,1 % Fettsalbe aussieht und Inhalt der
Packung:

Nerisone 0,1 % Fettsalbe ist weiB3 bis gelblichweiB und in
Tuben zu 15 g, 30 g und 60 g erhdltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Nerisona in Deutschland, Belgien, Osterreich, Italien
Nerisone in Deutschland, Frankreich, GroBbritannien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2020.

® Nerisone ist eine eingetragene Marke der LEQ Pharma A/S
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