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Gebrauchsinformation: Information fiir
Anwender

Flotiran Salbe

0,64 mg/g + 10 mg/g
Betamethasondipropionat und Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

P— féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

technischbecingt | clieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

hélt wichtige Informationen.

E » Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
L maochten Sie diese spater nochmals lesen.

* 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, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist FLOTIRAN Salbe und wof(r wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FLOTIRAN Salbe
beachten?

3. Wie ist FLOTIRAN Salbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist FLOTIRAN Salbe aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist FLOTIRAN Salbe und wofiir wird sie ange-
wendet?

FLOTIRAN Salbe ist ein Kombinationspréparat aus einem

Glukokortikoid und einem Antimykotikum (Mittel gegen Pilz-

erkrankungen) zur duBerlichen Anwendung.

Zur ortlichen Behandlung innerhalb der ersten Tage von
entzlindlichen oder ekzemartigen Pilzerkrankungen, hervor-
gerufen durch Dermatophyten (Fadenpilze, die bestimmte
Hauterkrankungen verursachen), Hefen und/oder Schimmel-
pilze.

FLOTIRAN Salbe soll bei trockenen Formen der Erkrankung
verwendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FLOTIRAN
Salbe beachten?

» FLOTIRAN Salbe darf nicht angewendet werden, bei

* Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Betamethasondipropionat, Clotrimazol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels.

« Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
andere Arzneimittel vom Typ der Kortikosteroide bzw.
Imidazole.

e gspezifischen Hautverdnderungen, Windpocken und Impf-
reaktionen sowie im Bereich der Augen.

* Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
FLOTIRAN Salbe anwenden.

Bei der Behandlung mit FLOTIRAN Salbe im Genital- oder
Analbereich kann es wegen der sonstigen Bestandteile Vase-
line (weiBes Vaselin) und Paraffin (dinnfllissiges Paraffin) bei
gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der ReiBfestigkeit und damit zur Beeintréachti-
gung der Sicherheit von Kondomen kommen.

Im Gesichtsbereich soll FLOTIRAN Salbe mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Wegen einer eventuell erhohten Wirkstoffaufnahme sollte
FLOTIRAN Salbe nach Méglichkeit nicht groBfldchig und/
oder Uber einen langeren Zeitraum (z. B. 4 Wochen) ange-
wendet werden.

FLOTIRAN Salbe ist nicht zur Anwendung unter luftdicht
abschlieBenden Verbénden vorgesehen.

Treten Hautreizungen (Rotung, Jucken, Brennen, Bldschen-
bildung, Schwellung, N&ssen) auf oder entwickelt sich eine
Sensibilisierung wahrend der Anwendung von FLOTIRAN
Salbe, ist die Behandlung abzubrechen und eine geeignete
Therapie einzuleiten.

Die Aufnahme von auBerlich angewendeten Kortikosteroiden
in den Korper kann eine umkehrbare Unterdriickung eines
hormonellen Regelkreises im Korper (sog. Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennieren-Achse) mit einer moglichen Funk-
tionsschwdche der Nebennierenrinde nach dem Absetzen
der Behandlung hervorrufen. Bei einigen Patienten kon-
nen auch wahrend der Therapie durch die Aufnahme von
auBerlich angewendeten Glukokortikoiden in den Korper
Erscheinungshilder wie Cushing-Syndrom (eine Stoffwechsel-
erkrankung, die durch das Uberangebot an Glukokortikoiden
verursacht wird (typische Symptome sind Vollmondgesicht,
Fettleibigkeit und Bluthochdruck)), Erhéhung des Blutzu-
ckerspiegels und Glucosurie (vermehrte Ausscheidung von
Glucose (iber den Harn) hervorgerufen werden.

Patienten, die eine groBere Menge eines stark wirksamen,
auBerlich angewendeten Steroids erhalten, das auf einer
groBen Hautfldche aufgetragen wird, sollten in regelmaBigen
Absténden auf das Vorhandensein einer Unterdriickung des

hormonellen Regelkreises hin untersucht werden. Sofern
eine Unterdriickung des hormonellen Regelkreises festge-
stellt wird, sollte versucht werden, das Arzneimittel abzuset-
zen, die Anwendungshaufigkeit zu reduzieren oder ein weni-
ger stark wirksames Kortikosteroid anzuwenden. Die Rege-
neration des hormonellen Regelkreises erfolgt in der Regel
schnell und vollstandig nach Absetzen des Arzneimittels. Sel-
ten konnen Anzeichen und Symptome eines Steroid-Entzugs
auftreten, die eine Behandlung mit einem Kortikosteroid, das
auf den ganzen Korper wirkt, erfordern.

Die Anwendung bei Hautentziindung im Windelbereich (so-
genannte Windeldermatitis) wird nicht empfohlen.

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

Labortests:

Erfolgt kein Ansprechen auf die Therapie mit FLOTIRAN
Salbe, sind angemessene mikrobiologische Untersuchun-
gen zu wiederholen, um die Diagnose zu bestatigen und um
andere pathogene Keime auszuschlieBen, bevor mit einer
weiteren antimykotischen Therapie begonnen wird.

e Kinder und Jugendliche

Bei Verordnung von FLOTIRAN Salbe an Kinder im Wachs-
tumsalter sollte die Behandlung &rztlich kontrolliert werden.
Die Anwendung von auf der Haut angewendeter Kortiko-
steroide bei Kindern sollte mit der geringsten noch wirksa-
men Dosis erfolgen. Eine dauerhafte Anwendung kann das
Wachstum und die Entwicklung der Kinder beeintréchtigen.

» Anwendung von FLOTIRAN Salbe zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Zurzeit sind bei der Anwendung von FLOTIRAN Salbe keine

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln oder Laboruntersu-

chungen bekannt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

» Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Bezliglich des Potenzials von Misshildungen bei Nachkom-
men von auf der Haut angewendetem Clotrimazol und Beta-
methasondipropionat bei Schwangeren liegen keine Daten
aus geeigneten und gut kontrollierten Studien vor. Daher soll
FLOTIRAN Salbe wahrend der Schwangerschaft nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abschdtzung und auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes angewendet werden.

Stillzeit:

Da auch nicht bekannt ist, ob die Wirkstoffe von FLOTIRAN
Salbe nach lokaler Anwendung in die Muttermilch ausge-
schieden werden, sollte abgestillt oder das Arzneimittel
abgesetzt werden, wobei der therapeutische Nutzen fiir die
Mutter vom Arzt in Betracht gezogen werden sollte.

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

* Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen:
Nicht zutreffend.

3. Wie ist FLOTIRAN Salbe anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
FLOTIRAN Salbe sonst nicht richtig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

FLOTIRAN Salbe wird einmal taglich (morgens) auf die er-
krankten Hautstellen aufgetragen und sanft einmassiert.
Vor Anwendung von FLOTIRAN Salbe sollte die Haut
gewaschen und grindlich abgetrocknet werden. Tégliches
Wechseln der Handtticher und Wésche vermeiden eine
Wiederansteckung.

Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt werden, bis die
Begleitentziindung der Pilzerkrankung abgeklungen ist. In
der Regel wird bei Erkrankungen durch Fadenpilze am Unter-
schenkel und Rumpf und durch Hefepilze (Tinea cruris, Tinea
corporis und Candida) eine Verminderung der Hautrétung
und des Hautjuckens innerhalb der ersten 3 bis 5 Behand-
lungstage erreicht.

Falls nach einer Woche keine Besserung eintritt oder Haut-
reizungen auftreten, die auf eine Sensibilisierung hindeuten,
sollte der Arzt aufgesucht werden.

Im Falle einer zuséatzlichen bakteriellen Infektion Rahmen
ist ein antibakteriell wirkendes Arzneimittel zeit-| *"*"**"
gleich zu verabreichen. Tritt nicht umgehend ein .
positives Ansprechen ein, ist die Behandlung mit ﬂ
FLOTIRAN Salbe abzusetzen, bis die bakterielle
Infektion ausreichend unter Kontrolle ist.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von FLOTIRAN Salbe zu stark oder zu schwach ist.

* Wenn Sie eine gréBere Menge von FLOTIRAN Salbe
angewendet haben, als Sie sollten

Mégliche Wirkungen:

UbermaBige und zu lange Anwendung von Kortikosteroiden

auf der Haut konnen den hormonellen Regelkreis im Korper

(sog. Hypophysen-Nebennierenrinden-System) unterdr(-

cken und damit zu einer zusatzlichen Funktionsschwéche
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der Nebennierenrinde fihren. Wenn eine Unterdrlickung des
hormonellen Regelkreises im Korper festgestellt wird, sollte
versucht werden, das Arzneimittel abzusetzen, die Haufigkeit
der Anwendung zu reduzieren oder ein weniger stark wirksa-
mes Kortikoid einzusetzen.

Weiter kénnen Symptome einer iberhdhten Anwendung
von Kortikosteroiden auftreten, einschlieBlich eines Cushing-
Syndroms.

Es liegen keine Daten vor, dass es unter Clotrimazol oder
Betamethasondipropionat zu Missbrauch oder Abhangigkeit
kam.

Da nach lokaler Anwendung der empfohlenen Menge von
FLOTIRAN Salbe der Betamethasonspiegel im Serum unter-
halb der Nachweisgrenze liegt und eine akute Uberdosierung
von Clotrimazol praktisch ausgeschlossen ist, ist eine lebens-
bedrohliche Situation nicht zu erwarten.

Behandlung:

Kortikosteroid-Intoxikationen (Vergiftungen) symptoma-
tisch behandeln. Dosis reduzieren oder allmahlich absetzen.
RegelméBige Funktionskontrollen der Nebennieren-
rinde. Der Wasserhaushalt muss geprUft werden; tagliche
Gewichtskontrollen kdnnen eine evtl. Wassereinlagerung
rechtzeitig aufdecken. Die Natriumaufnahme auf weniger als
1 g taglich reduzieren. Gegebenenfalls flr eine ausreichende
Kaliumzufuhr sorgen.

* Wenn Sie die Anwendung von FLOTIRAN Salbe ver-
gessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-

herige Anwendung vergessen haben.

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.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr

als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten, einschlieBlich Einzelfalle

Sehr selten:

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwir-
kungen betroffen sind, wenden Sie FLOTIRAN Salbe nicht
weiter an und suchen Sie Ihren Arzt moglichst umgehend auf.

Hautreaktionen allergischer Art kdnnen in seltenen Féllen
auftreten.

Bei auBerlicher Anwendung von Kortikosteroiden sind
ortliche Nebenwirkungen beschrieben worden wie Bren-
nen, Jucken, Reizung, Trockenheit, Haarbalgentzindung,
Abblassung der Haut, Steroid-Akne, Erweiterung kleiner,
oberflachlicher HautgefaBe, verstarkter Haarwuchs, peri-
orale Dermatitis (entztndliche Reaktion der Haut um den
Mund), allergische Kontaktdermatitis (entziindliche, nicht-
infektiose Hauterkrankung), Hautaufweichung, Hautverdin-
nung, Sekunddrinfektionen (zusétzliche Infektion mit einem
weiteren Krankheitserreger), Hautstreifenbildung, Frieseln
(aus Kkleinen Pusteln bzw. Bldschen bestehender Hautaus-
schlag) sowie Ekchymosen (kleinflachige, fleckenformige
Blutung der Haut) und Sensibilisierung.

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von
Clotrimazol beschrieben worden: Hautrétung, Nesselsucht,
Blasenbildung, Hautabschuppung, Wassereinlagerung, Juck-
reiz und allgemeine Hautreizung.

Nebenwirkungen auf den ganzen Korper von Clotrimazol sind
nicht zu erwarten, weil Clotrimazol nach Anwendung auf der
Haut nur in duBerst geringen Mengen aufgenommen wird.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde gelegentlich berich-
tet, wenn Clotrimazol und Kortikosteroide in Kombination
angewendet wurden: Missempfindungen, knotig-fleckiger
Hautausschlag, Wassereinlagerungen und Infektionen.

Sollten Nebenwirkungen wie brennendes oder stechendes
Geflihl in Armen und Beinen oder Hautausschldge langer
anhalten oder belastend werden bzw. Anzeichen einer Ver-
schlechterung oder Infektion der Haut auftreten, sollte ein
Arzt konsultiert werden.

Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von Gluko-
kortikoiden auf (Haufigkeit: Nicht bekannt).

Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind aufgrund des gréBeren Verhéltnisses von
Hautoberflache zu Korpergewicht fiir eine durch Glukokor-
tikoid ausgeldste unterdriickende Wirkung auf hormonelle
Regelkreise im Korper (sog. Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse) und fiir duBerlich bedingte Kortikoste-
roid-Effekte empfénglicher als erwachsene Patienten.

Bei Kindern, die Kortikosteroide &uBerlich verabreicht beka-
men, wurde eine Unterdriickung hormoneller Regelkreise
im Korper (sog. Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-
Achse), Cushing-Syndrom, Wachstumsverzégerung, vermin-
derte Gewichtszunahme und erhohter Hirndruck (intrakrani-
elle Hypertension) beobachtet.

Die Unterdrickung hormoneller Regelkreise im Kdrper
(s0g. Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse) du-
Bert sich bei Kindern durch einen niedrigen Cortisol-Spiegel
im Plasma und das fehlende Ansprechen auf einen Test zur
Uberpriifung der Nebennierenfunktion (ACTH-Stimulation).
Die Hirndrucksteigerung duBert sich durch eine Vorwdlbung
der Fontanelle (durch Bindegewebe Gberbriickte Knochen-
licke am Schadel eines Neugeborenen), Kopfschmerzen
und ein bilaterales Papillendédem (Anschwellen der Sehner-
ven verursacht durch Erhohung des Drucks im oder um das
Gehirn).

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu er-
qreifen?

Treten bei der Anwendung von FLOTIRAN Salbe die oben ge-
nannten Nebenwirkungen auf, so ist das Préparat abzusetzen.

 Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist FLOTIRAN Salbe aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich
auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Tube angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

* Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker oder Ihren értlichen Entsorgungsbetrieb,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

» Was FLOTIRAN Salbe enthélt

Die Wirkstoffe sind: Betamethasondipropionat und Clotrimazol.
1 g Salbe enthalt 0,64 mg Betamethasondipropionat und
10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
WeiBes Vaselin, dunnflissiges Paraffin.

* Wie FLOTIRAN Salbe aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Bei FLOTIRAN Salbe handelt es sich um eine farblose

Salben-Zubereitung.

Sie istin Packungen mit 30 und 60 g erhéltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen 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 Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Lotricomb in Deutschland
Flotiran in Deutschland und Portugal

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2024.
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