Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

LOCASALEN® Salbe

Wirkstoffe: Flumetasonpivalat (0,2 mg/g), Salicylsaure (30 mg/g)

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

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 Ihnen persdnlich 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 lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

OU A WNE

Was ist LOCASALEN® Salbe und wofir wird sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von LOCASALEN® Salbe beachten?
Wie ist LOCASALEN® Salbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist LOCASALEN® Salbe aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST LOCASALEN® SALBE UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

LOCASALEN® Salbe wird angewendet zur Behandlung entziindlicher Hauterkrankungen,
bei denen mittelstark wirksame, topisch anzuwendende Glucocorticoide angezeigt sind und
eine leicht abschuppende Wirkung erwiinscht ist, z. B. bei Psoriasis vulgaris.

Die Salbe stellt die geeignete Applikationsform bei trockener und fettarmer Haut sowie in
subakutem bis chronischem Zustand dar.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LOCASALEN® SALBE BEACHTEN?

LOCASALEN® Salbe darf nicht angewendet werden bei

- Uberempfindlichkeit gegen Flumetasonpivalat, Salicylsaure, Salicylaten oder einen der
sonstigen Bestandteile von LOCASALEN® Salbe,

- Viruserkrankungen der Haut wie Windpocken (Varizellen), Blaschenausschlag an den
Lippen (Herpes simplex), Girtelrose (Herpes zoster),

- durch Bakterien und Pilze verursachten Hauterkrankungen,

- Impfreaktionen,

- syphilitischen und tuberkulésen Hauterscheinungen,

- Rosacea (entziindliche Hauterkrankung), rosaceaartiger Dermatitis,

- Akne (Acne vulgaris),

- Hautentzindungen am Mund (periorale Dermatitis),

- Sauglingen und Kleinkindern (bis zu 3 Jahren).

Die Anwendung von LOCASALEN® Salbe ist nicht angezeigt bei akut ndssenden und
exsudationsgefahrdeten subakuten Krankheitsstadien.
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LOCASALEN® Salbe darf nicht mit den Schleimhduten oder der Augenbindehaut in
Bertihrung kommen.

LOCASALEN® Salbe darf nicht eingenommen werden!

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von LOCASALEN® Salbe ist erforderlich
Aufgrund der nicht auszuschlieBenden Wirkungen auf den Korper nach Aufnahme von
Salicylsaure bzw. Glucocorticoid durch die Haut sollte eine Behandlung von Patienten mit
Niereninsuffizienz nicht erfolgen (in Ausnahmeféllen bei Niereninsuffizienz bei einer
Korperflache kleiner als 10 cm? héchstens bis zu 3 Tage anwenden).

Eine Langzeitanwendung Uber 3-4 Wochen soll unterbleiben (siehe unter 3: ,Wie ist
LOCASALEN® Salbe anzuwenden?").

LOCASALEN® Salbe sollte im Gesicht nur kurzfristig und mit Vorsicht angewendet werden,
um Hautveréanderungen zu vermeiden.

Durch Bakterien oder Pilze infizierte Krankheitsherde muissen gleichzeitig entsprechend
behandelt werden.

Kinder

Eine Anwendung von LOCASALEN® Salbe bei Kindern, die dlter als 3 Jahre sind, sollte nur
kurzfristig und kleinflachig erfolgen im Hinblick auf nicht ganz auszuschlielBende Wirkungen
auf den Organismus nach Aufnahme von Salicylsdure bzw. Glucocorticoid durch die Haut.
Fur Kinder darf die Tagesdosis von 0,2 g nicht Gberschritten werden (siehe unter 3. ,Wie ist
LOCASALEN® Salbe anzuwenden?*).

Bei Anwendung von LOCASALEN® Salbe mit anderen Arzneimitteln

Verstarkung der Wirkung: Salicylsaure kann die Durchléssigkeit anderer lokal angewendeter
Arzneimittel verstarken.

Sonstige moégliche Wechselwirkungen: Es kann zwischen der aufgenommenen Salicylséure
in Verbindung mit Methotrexat und Sulfonylharnstoffen zu Wechselwirkungen kommen.

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 LOCASALEN® Salbe zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft soll die Anwendung von LOCASALEN® Salbe so weit wie
moglich vermieden werden und, falls unbedingt erforderlich, so kurz und so kleinflachig wie
mdglich erfolgen. Da bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden wahrend der
Schwangerschaft Wachstumsstérungen und Schadigungen des ungeborenen Kindes nicht
ausgeschlossen werden koénnen, informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie schwanger
werden wollen, schon schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Glucocorticoide, dazu gehdrt auch Flumetasonpivalat, gehen in die Muttermilch tber. Eine
Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollten Sie
LOCASALEN® Salbe in der Stillzeit nur anwenden, wenn es dringend erforderlich ist.
Konsultieren Sie bitte Ihren Arzt.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Beeintrachtigungen durch LOCASALEN® Salbe bekannt.
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Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von LOCASALEN®
Salbe

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Wollwachs kann 6rtlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) auslésen.
Butylhydroxytoluol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen
der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

3. WIE IST LOCASALEN® SALBE ANZUWENDEN?

Wenden Sie LOCASALEN® Salbe immer genau nach 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, wird die Salbe 1-2-mal taglich diinn aufgetragen und
leicht eingerieben.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung
Die maximale tagliche Dosis flr Erwachsene von 2 g darf nicht langer als eine Woche
angewendet werden.

Eine Anwendung von LOCASALEN® Salbe bei Kindern, die alter als 3 Jahre sind, sollte nur
kurzfristig (weniger als 1 Woche) und kleinflachig (weniger als 10 % der Kérperoberflache)
erfolgen. Fir Kinder darf die Tagesdosis von 0,2 g nicht Uberschritten werden.

Die Behandlung ist bis zur vollstandigen Abheilung der Krankheitsherde fortzuftihren. Die
maximale Behandlungsdauer von 4 Wochen soll jedoch nicht tiberschritten werden.

Bei fortschreitender Besserung des Krankheitshildes kann die H&aufigkeit der Anwendung
verringert werden.

Wenn Sie eine grélRere Menge LOCASALEN® Salbe angewendet haben, als Sie sollten
Bei Aufnahme des Wirkstoffes Salicylsaure durch die Haut in den Korper ist ab
Serumwerten von mehr als 30 mg/dl mit Intoxikationssymptomen zu rechnen.
Frihsymptome &ufRern sich in Ohrensausen, Tinnitus mit Schwerhdrigkeit, Nasenbluten,
Ubelkeit, Erbrechen, Reizbarkeit sowie Trockenheit der Schleimh&ute.

Wenn Sie die Anwendung von LOCASALEN® Salbe 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 lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann LOCASALEN® Salbe Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen.

Bei langerdauernder Anwendung (Uber 10 Tage), besonders unter luftdicht abschlieRendem
Verband oder in Hautfalten kdonnen selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000) lokale
Nebenwirkungen wie Verdinnung der Haut (Hautatrophien), Erweiterung oberflachlicher
HautgefélRe (Teleangiektasien), Dehnungsstreifen (Striae distensae), Hautentziindungen
am Mund (periorale Dermatitis), verstarkter Haarwuchs (Hypertrichose), kleinfleckige
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Kapillarblutungen (Purpura) und Akne (Steroidakne) oder Hormonwirkungen (z. B.
Nebennierenrindeninsuffizienz, M. Cushing) aufgrund der Aufnahme des Wirkstoffes durch
die Haut in den Korper auftreten.

Bei aufRerlicher Anwendung von Glucocorticoiden sind in der Literatur auch Pigment-
veranderungen und Sekundarinfektionen beschrieben worden.

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

5. WIE IST LOCASALEN® SALBE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C aufbewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch )
LOCASALEN® Salbe ist nach dem erstmaligen Offnen 12 Monate haltbar, jedoch nicht
langer als bis zum angegebenen Verfallsdatum.
6. WEITERE INFORMATIONEN
Was LOCASALEN® Salbe enthalt

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

100 g Salbe enthalten 0,02 g (0,02 %) Flumetasonpivalat (Ph.Eur.) und 3,00 g (3 %) Salicyl-
saure (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: weiRes Vaselin, Propylenglycol, Wollwachs [kann
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) enthalten].

Wie LOCASALEN® Salbe aussieht und Inhalt der Packung
Gelblich transparente Salbe
Originalpackung zu 25 g Salbe (N1)

Originalpackung zu 50 g Salbe (N2)
Originalpackung zu 100 g (2 x 50 g) Salbe (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 Gberarbeitet im Mai 2008.
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