Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Cerson® Creme 0,02
Wirkstoff: Flumetasonpivalat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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Was ist Cerson® Creme 0,02 und wofir wird sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Cerson® Creme 0,02 beachten?
Wie ist Cerson® Creme 0,02 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Cerson® Creme 0,02 aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST CERSON® CREME 0,02 UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Cerson® Creme 0,02 ist ein Glucocorticoid zur Behandlung von entziindlichen und
allergischen Hauterkrankungen.

Cerson® Creme 0,02 wird angewendet zur Behandlung entzindlicher
Hauterkrankungen, bei denen mittelstark wirksame, topisch anzuwendende
Glucocorticoide angezeigt sind.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CERSON® CREME 0,02
BEACHTEN?

Cerson® Creme 0,02 darf nicht angewendet werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Flumetasonpivalat oder einen der
sonstigen Bestandteile von Cerson® Creme 0,02 sind,

- bei Hauterkrankungen, die durch Bakterien, Pilze oder Viren (z. B. Herpes simplex,
Gdurtelrose, Windpocken) hervorgerufen werden,

- bei Impfreaktionen,

- bei Hauttuberkulose,

- bei rosaceaartiger Dermatitis (entziindliche Erkrankungen im Mundbereich),

- bei Rosacea (Rotungen und Schuppungen, spater Schiibe von Papeln und Pusteln,
besonders an Stirn, Nase und Kinn),

- bei Gewebsdefekten der Haut.

Wahrend der Schwangerschaft diirfen Sie Cerson® Creme 0,02 nicht anwenden.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cerson® Creme 0,02 ist erforderlich
Cerson® Creme 0,02 darf nicht mit den Augen in Beriihrung kommen.

Die Anwendung von Cerson® Creme 0,02 am Augenlid ist generell zu vermeiden, da
sie zum Glaukom fiihren kann.

Bei der Anwendung von Cerson® Creme 0,02 im Windelbereich durfen keine straff
sitzenden Windeln oder Kunststoffhosen zur Abdeckung verwendet werden, da dies
wie ein luftdicht abgeschlossener Verband wirkt und es zu einer unerwiinschten
erhdhten Aufnahme des Wirkstoffes kommen kann.

Kinder

Bei Kindern ist Cerson® Creme 0,02 nur kleinflachig und kurzfristig anzuwenden (siehe
unter Abschnitt 3: ,Dauer der Anwendung").

Allgemein ist bei der &uRerlichen Behandlung von Kindern mit Glucocorticoiden
erhdhte Vorsicht geboten, da es im Vergleich zum Erwachsenen zu einer erhéhten
Aufnahme des Glucocorticoids durch kindliche Haut kommen kann, auch ohne luftdicht
abschliel3ende Verbande.

Bei Anwendung von Cerson® Creme 0,02 mit anderen Arzneimitteln
Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten bekannt geworden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von Cerson® Creme 0,02 zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Verwendung von Cerson® Creme 0,02 bei
Schwangeren vor. Glucocorticoide zeigten in Tierversuchen fruchtschadigende
Wirkungen. Auch bei menschlichen Feten wird ein erhthtes Risiko fur orale
Spaltbildungen bei einer Anwendung von Glucocorticoiden wahrend des ersten
Schwangerschaftsdrittels diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von Glucocorticoiden in
therapeutischen Dosen wahrend der Schwangerschaft das Wachstum des
ungeborenen Kindes verzdgert sowie zur Auslosung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
und/oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter und zu einer bleibenden
Veranderung des Verhaltens beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, durfen Sie Cerson® Creme 0,02 daher nicht anwenden.
Bitte setzen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung, um sich Uber ein
Absetzen oder Umstellen der Therapie zu beraten.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in Cerson® Creme 0,02 enthaltenen
Wirkstoffes in die Muttermilch vor. Zu Flumetasonpivalat verwandte Substanzen gehen
in die Muttermilch Gber. Bei einer grof3flachigen oder langfristigen Anwendung sollten
Sie abstillen. Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautpartien ist zu
vermeiden.
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Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erforderlich.

Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige Bestandteile von Cerson®
Creme 0,02

Cetylstearylalkohol oder Sorbinsdure koénnen ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIEIST CERSON® CREME 0,02 ANZUWENDEN?

Wenden Sie Cerson® Creme 0,02 immer genau nach der Anweisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Die Creme ist einmal taglich anzuwenden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Die Creme wird diinn und gleichmaRig auf die erkrankten Hautgebiete aufgetragen. Die
behandelten Hautareale sollten nicht mit einem luftdicht abgeschlossenen Verband
(Okklusivverband) oder auf andere Art und Weise, die okklusiv wirkt, bedeckt werden,
wenn dies nicht von Ihrem Arzt verordnet wurde.

Dauer der Anwendung
Eine langerfristige (langer als 4 Wochen) oder grofdflachige (mehr als 20 % der
Kdrperoberflaiche) Anwendung von Cerson® Creme 0,02 sollte vermieden werden.

Cerson® Creme 0,02 sollte im Gesichtsbereich nur kurzfristig angewendet werden, um
Hautveréanderungen zu vermeiden.

Haufig ist die so genannte Tandem-Therapie sinnvoll, d. h. pro Tag einmal die
Anwendung von Cerson® Creme 0,02 und nach 12 Stunden die Anwendung einer
geeigneten wirkstofffreien Creme/Salbe.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeignet sein, mit ca. wdchentlich wechselnder
Anwendung von Cerson® Creme 0,02 und einer wirkstofffreien Creme/Salbe.

Bei Kindern gentigt meistens eine Anwendung pro Tag. Cerson® Creme 0,02 sollte bei
Kindern nur kurzfristig (nicht langer als eine Woche) und kleinflachig (h6chstens 10 %
der Korperoberflache) angewendet werden.

Andere Dosierungen bzw. die zwischenzeitliche Anwendung einer wirkstofffreien
Creme kann nur Ihr Arzt festlegen.

Wenn Sie die Anwendung von Cerson® Creme 0,02 vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.
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4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Cerson® Creme 0,02 Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten missen.

Zu Beginn der Behandlung kdnnen leichte Hautirritationen wie Brennen, Juckreiz,
Reizungen oder Trockenheit auftreten.

Lokale Nebenwirkungen, wie z. B. Verdlinnen der Haut (Hautatrophien), Erweiterung
oberflachlicher HautgefaRe (Teleangiektasien), Streifenbildung der Haut (Striae),
entzindliche Erkrankungen im Mundbereich (rosaceaartige Dermatitis), Steroidakne,
Hautblutungen (Purpura), vermehrte Behaarung (Hypertrichosis) sowie Stérungen im
Hormonhaushalt (z. B. Minderung der Nebennierenfunktion, M. Cushing) durch
Aufnahme des Wirkstoffes in den Kérper kénnen unter groR3flachiger, lang dauernder
Anwendung, besonders, wenn diese unter luftdicht abgeschlossenen Verbédnden oder
in Hautfalten erfolgt, auftreten.

Weitere unerwiinschte Nebenwirkungen, wie Pigmentveranderungen, Kontaktallergien
und Sekundarinfektionen sowie Geschwirbildung bei Patienten mit gestorter
Durchblutung sind nach der Anwendung von Glucocorticoid-haltigen Praparaten
beschrieben worden.

Bei Kindern ist auf Grund der groRen Hautoberflache im Vergleich zum Kdrpergewicht
eine Verminderung der Nebennierenrindenfunktion mdglich. Stéandige Therapie mit
Glucocorticoid-haltigen Praparaten kann das Wachstum und die Entwicklung von
Kindern beeintrachtigen.

Bei auftretenden Uberempfindlichkeitsreaktionen ist das Praparat abzusetzen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST CERSON® CREME 0,02 AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Verwendbarkeitsdauer nach Anbruch der Tube betragt 6 Monate.
6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Cerson® Creme 0,02 enthalt
Der Wirkstoff ist: Flumetasonpivalat.
100 g o/w Creme enthalten 0,02 g Flumetasonpivalat (Ph.Eur.).
Die sonstigen Bestandteile sind: Phenoxyethanol (Ph.Eur.), emulgierender

Cetylstearylalkohol  (Ph.Eur.), Glycerol 85%, Isopropylmyristat (Ph.Eur.),
Propylenglycol, Natriumedetat (Ph.Eur.), Sorbinséaure (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser.
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Wie Cerson® Creme 0,02 aussieht und Inhalt der Packung
Nahezu weil3e homogene Creme

Originalpackung zu 25 g Creme (N1)
Originalpackung zu 50 g Creme (N2)
Originalpackung zu 100 g Creme (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

RIEMSER Arzneimittel AG

An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Telefon: 038351/760

Fax: 038351/308

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2009.
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