Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

LOTRIDERM® Creme
0,64 mg/g + 10 mg/g, Creme

Betamethasondipropionat und Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-
tige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie die-
se spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt

BC oder Apotheker.

/X7 + Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Ge-
ben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LOTRIDERM Creme und woflr wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von LOTRIDERM Creme beachten?
Wie ist LOTRIDERM Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist LOTRIDERM Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist LOTRIDERM Creme und wofiir wird sie angewendet?

LOTRIDERM Creme ist ein Kombinationspraparat aus einem Glukokortikoid
und einem Antimykotikum (Mittel gegen Pilzerkrankungen) zur duRerlichen
Anwendung.

Zur ortlichen Behandlung innerhalb der ersten Tage von entziindlichen oder
ekzemartigen Pilzerkrankungen, hervorgerufen durch Dermatophyten (Fa-
denpilze, die bestimmte Hauterkrankungen verursachen), Hefen und / oder
Schimmelpilze. LOTRIDERM Creme soll bei nassenden Formen der Erkran-
kung verwendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LOTRIDERM Creme be-
achten?

LOTRIDERM Creme darf nicht angewendet werden, bei

+  Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Betamethasondipro-
pionat, Clotrimazol, Benzylalkohol oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels.

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

» spezifischen Hautveranderungen, Windpocken und Impfreaktionen so-
wie im Bereich der Augen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bei der Behandlung mit LOTRIDERM Creme im Genital- oder Analbereich
kann es wegen der sonstigen Bestandteile Vaseline (weilles Vaselin) und
Paraffin (diinnflissiges Paraffin) bei gleichzeitiger Anwendung von Kondo-
men aus Latex zu einer Verminderung der Reif¥festigkeit und damit zur Be-
eintrachtigung der Sicherheit von Kondomen kommen.

Im Gesichtsbereich soll LOTRIDERM Creme mit Vorsicht angewendet wer-
den.

Wegen einer eventuell erhohten Wirkstoffaufnahme sollte LOTRIDERM
Creme nach Mdglichkeit nicht gro3flachig und / oder lber einen langeren
Zeitraum (z.B. 4 Wochen) angewendet werden.

LOTRIDERM Creme ist nicht zur Anwendung unter luftdicht abschlieRenden
Verbanden vorgesehen.

Treten Hautreizungen (Rétung, Jucken, Brennen, Blaschenbildung, Schwel-
lung, Nassen) auf oder entwickelt sich eine Sensibilisierung wahrend der
Anwendung von LOTRIDERM Creme, ist die Behandlung abzubrechen und
eine geeignete Therapie einzuleiten.

Die Aufnahme von auf3erlich angewendeten Kortikosteroiden in den Kérper
kann eine umkehrbare Unterdriickung eines hormonellen Regelkreises im
Korper (sog. Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse) mit einer
maoglichen Funktionsschwache der Nebennierenrinde nach dem Absetzen
der Behandlung hervorrufen. Bei einigen Patienten kdnnen auch wahrend
der Therapie durch die Aufnahme von &auferlich angewendeten Gluko-
kortikoiden in den Korper Erscheinungsbilder wie Cushing-Syndrom (eine
Stoffwechselerkrankung, die durch das Uberangebot an Glukokortikoiden
verursacht wird (typische Symptome sind Vollmondgesicht, Fettleibigkeit
und Bluthochdruck)), Erhéhung des Blutzuckerspiegels und Glucosurie (ver-
mehrte Ausscheidung von Glucose Uber den Harn) hervorgerufen werden.

Patienten, die eine grofRere Menge eines stark wirksamen, auflerlich ange-
wendeten Steroids erhalten, das auf einer groBen Hautflache aufgetragen
wird, sollten in regelméaRigen Abstanden auf das Vorhandensein einer Un-
terdriickung des hormonellen Regelkreises hin untersucht werden. Sofern
eine Unterdriickung des hormonellen Regelkreises festgestellt wird, sollte
versucht werden, das Arzneimittel abzusetzen, die Anwendungshaufigkeit
zu reduzieren oder ein weniger stark wirksames Kortikosteroid anzuwenden.

Die Regeneration des hormonellen Regelkreises erfolgt in der Regel schnell
und vollstandig nach Absetzen des Arzneimittels. Selten kénnen 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 (sog. Windelderma-
titis) wird nicht empfohlen.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftre-
ten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Labortests:

Erfolgt kein Ansprechen auf die Therapie mit LOTRIDERM Creme, sind an-
gemessene mikrobiologische Untersuchungen zu wiederholen, um die Diag-
nose zu bestatigen und um andere pathogene Keime auszuschlief3en, bevor
mit einer weiteren antimykotischen Therapie begonnen wird.

Kinder und Jugendliche

Bei Verordnung von LOTRIDERM Creme an Kinder im Wachstumsalter
sollte die Behandlung érztlich kontrolliert werden. Die Anwendung von auf
der Haut angewendeter Kortikosteroide bei Kindern sollte mit der gerings-
ten noch wirksamen Dosis erfolgen. Eine dauerhafte Anwendung kann das
Wachstum und die Entwicklung der Kinder beeintrachtigen.

Anwendung von LOTRIDERM Creme zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Zurzeit sind bei der Anwendung von LOTRIDERM Creme keine Wechselwir-
kungen mit anderen Mitteln oder Laboruntersuchungen bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Bezliglich des Potenzials von Missbildungen bei Nachkommen von auf der
Haut angewendetem Clotrimazol und Betamethasondipropionat bei Schwan-
geren liegen keine Daten aus geeigneten und gut kontrollierten Studien vor.
Daher soll LOTRIDERM Creme wahrend der Schwangerschaft nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abschatzung und auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes angewendet werden.

Stillzeit:

Da auch nicht bekannt ist, ob die Wirkstoffe von LOTRIDERM Creme nach
lokaler Anwendung in die Muttermilch ausgeschieden werden, sollte abge-
stillt oder das Arzneimittel abgesetzt werden, wobei der therapeutische Nut-
zen fir die Mutter vom Arzt in Betracht gezogen werden sollte.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Nicht zutreffend.

LOTRIDERM Creme enthélt Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Propylengly-
col und Benzylalkohol

Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.) kann értlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propylenglycol pro Gramm Creme. Pro-
pylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Benzylalkohol pro Gramm Creme. Ben-
zylalkohol kann allergische Reaktionen oder leichte lokale Reizungen her-
vorrufen.

3. Wie ist LOTRIDERM Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da LOTRIDERM Creme sonst nicht richtig wirken kann!

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

LOTRIDERM Creme wird einmal taglich (morgens) auf die erkrankten Haut-
stellen aufgetragen und sanft einmassiert.

Vor Anwendung von LOTRIDERM Creme sollte die Haut gewaschen und
grindlich abgetrocknet werden. Tagliches Wechseln der Handtlicher und
Wasche vermeiden eine Wiederansteckung.

Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt werden, bis die Begleitentziin-
dung der Pilzerkrankung abgeklungen ist. In der Regel wird bei Erkrankun-
gen durch Fadenpilze am Unterschenkel und Rumpf und durch Hefepilze
(Candida) eine Verminderung der Hautrétung und des Hautjuckens inner-
halb der ersten 3 bis 5 Behandlungstage erreicht.

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

Im Falle einer zusatzlichen bakteriellen Infektion ist ein antibakteriell wirken-
des Arzneimittel zeitgleich zu verabreichen. Tritt nicht umgehend ein positi-
ves Ansprechen ein, ist die Behandlung mit LOTRIDERM Creme abzuset-
zen, bis die bakterielle Infektion ausreichend unter Kontrolle ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von LOTRIDERM Creme zu stark oder zu schwach
ist.
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Wenn Sie eine groBere Menge LOTRIDERM Creme angewendet haben,
als Sie sollten

Magliche Wirkungen:

UbermaRige und zu lange Anwendung von Kortikosteroiden auf der Haut
kénnen den hormonellen Regelkreis im Korper (sog. Hypophysen-Neben-
nierenrinden-System) unterdriicken und damit zu einer zusatzlichen Funkti-
onsschwache der Nebennierenrinde fiihren. Wenn eine Unterdriickung des
hormonellen Regelkreises im Korper festgestellt wird, sollte versucht wer-
den, das Arzneimittel abzusetzen, die Haufigkeit der Anwendung zu reduzie-
ren oder ein weniger stark wirksames Kortikoid einzusetzen.

Weiter kdbnnen Symptome einer tUberhdhten Anwendung von Kortikosteroi-
den auftreten, einschlieBlich eines Cushing-Syndroms.

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

Da nach lokaler Anwendung der empfohlenen Menge von LOTRIDERM
Creme der Betamethasonspiegel im Serum unterhalb der Nachweisgrenze
liegt und eine akute Uberdosierung von Clotrimazol praktisch ausgeschlos-
sen ist, ist eine lebensbedrohliche Situation nicht zu erwarten.

Behandlung:

Kortikosteroid-Intoxikationen (Vergiftungen) symptomatisch behandeln. Do-
sis reduzieren oder allmahlich absetzen. RegelméaRige Funktionskontrollen
der Nebennierenrinde. Der Wasserhaushalt muss geprift werden; tagliche
Gewichtskontrollen kénnen eine evtl. Wassereinlagerung rechtzeitig aufde-
cken. Die Natriumaufnahme auf weniger als 1 g taglich reduzieren. Gegebe-
nenfalls fir eine ausreichende Kaliumzufuhr sorgen.

Wenn Sie die Anwendung von LOTRIDERM Creme vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten

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

Gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behan-
delten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Be-
handelten

Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieRlich Ein-
zelfalle

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen
sind, wenden Sie LOTRIDERM Creme nicht weiter an und suchen Sie |hren
Arzt moéglichst umgehend auf.

Hautreaktionen allergischer Art kdnnen in seltenen Fallen auftreten.

Bei auflerlicher Anwendung von Kortikosteroiden sind ortliche Nebenwir-
kungen beschrieben worden wie Brennen, Jucken, Reizung, Trockenheit,
Haarbalgentziindung, Abblassung der Haut, Steroid-Akne, Erweiterung klei-
ner, oberflachlicher Hautgefalle, verstarkter Haarwuchs, periorale Dermatitis
(entzlindliche Reaktion der Haut um den Mund), allergische Kontaktdermati-
tis (entztindliche, nicht-infektiose Hauterkrankung), Hautaufweichung, Haut-
verdlinnung, Sekundarinfektionen (zusatzliche Infektion mit einem weiteren
Krankheitserreger), Hautstreifenbildung, Frieseln (aus kleinen Pusteln bzw.
Blaschen bestehender Hautausschlag) sowie Ekchymosen (kleinflachige,
fleckenférmige Blutung der Haut) und Sensibilisierung.

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von Clotrimazol be-
schrieben worden: Hautrétung, Nesselsucht, Blasenbildung, Hautabschup-
pung, Wassereinlagerung, Juckreiz und allgemeine Hautreizung.

Nebenwirkungen auf den ganzen Kérper von Clotrimazol sind nicht zu er-
warten, weil Clotrimazol nach Anwendung auf der Haut nur in duRerst gerin-
gen Mengen aufgenommen wird.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde gelegentlich berichtet, wenn Clotri-
mazol und Kortikosteroide in Kombination angewendet wurden: Missemp-
findungen, knotig-fleckiger Hautausschlag, Wassereinlagerungen und Infek-
tionen.

Sollten Nebenwirkungen wie brennendes oder stechendes Gefiihl in Armen
und Beinen oder Hautausschlage langer anhalten oder belastend werden
bzw. Anzeichen einer Verschlechterung oder Infektion der Haut auftreten,
sollte ein Arzt konsultiert werden.

Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von Glukokortikoiden auf
(Haufigkeit: Nicht bekannt).

Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind aufgrund des groReren Verhaltnisses von Hautoberflache zu
Korpergewicht flr eine durch Glukokortikoid ausgeldste, unterdriickende
Wirkung auf hormonelle Regelkreise im Koérper (sog. Hypothalamus-Hypo-
physen-Nebennieren-Achse) und fir auferlich bedingte Kortikosteroid-Ef-
fekte empfanglicher als erwachsene Patienten.

Bei Kindern, die Kortikosteroide auf3erlich verabreicht bekamen, wurde eine
Unterdriickung hormoneller Regelkreise im Kérper (sog. Hypothalamus-Hy-
pophysen-Nebennieren-Achse), Cushing-Syndrom, Wachstumsverzége-
rung, verminderte Gewichtszunahme und erhdhter Hirndruck (intrakranielle
Hypertension) beobachtet.

Die Unterdriickung hormoneller Regelkreise im Korper (sog. Hypothala-
mus-Hypophysen-Nebennieren-Achse) dufert sich bei Kindern durch einen
niedrigen Cortisol-Spiegel im Plasma und das fehlende Ansprechen auf ei-
nen Test zur Uberprifung der Nebennierenfunktion (ACTH-Stimulation).

Die Hirndrucksteigerung auflert sich durch eine Vorwdlbung der Fontanelle
(durch Bindegewebe uberbriickte Knochenlicke am Schadel eines Neuge-
borenen), Kopfschmerzen und ein bilaterales Papillenddem (Anschwellen
der Sehnerven verursacht durch Erhéhung des Drucks im oder um

das Gehirn). BC

Welche GegenmaRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen? | 7x7
Treten bei der Anwendung von LOTRIDERM Creme die oben ge-
nannten Nebenwirkungen auf, so ist das Praparat abzusetzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

5. Wie ist LOTRIDERM Creme aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimittel 3 Monate verwendbar.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube
nach Verwendbar bis / Verw. bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Zwischen 15 °C und 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was LOTRIDERM Creme enthalt

Die Wirkstoffe sind: Betamethasondipropionat und Clotrimazol.

1 g Creme enthalt 0,64 mg Betamethasondipropionat und 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

WeiRes Vaselin, dunnflissiges Paraffin, Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.),
Propylenglycol, Benzylalkohol, Cetomacrogol 1000, Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat, Phosphorsaure, Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser.

Wie LOTRIDERM Creme aussieht und Inhalt der Packung
Bei LOTRIDERM Creme handelt es sich um eine weifle Creme-Zubereitung.

Sie ist in Tuben mit 30 und 60 (2x30) g erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Muller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

LOTRICOMB in Deutschland
LOTRIDERM in Belgien, Deutschland, Irland, Polen und Slowakei
FLOTIRAN in Portugal und Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2025.
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