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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

EUMOVATE 0,05 % Creme
EUMOVATE 0,05 % Salbe
Clobetasonbutyrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Eumovate und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Eumovate aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. WAS IST EUMOVATE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Eumovate enthélt Clobetasonbutyrat, ein Arzneimittel aus der Stoffgruppe der Corticosteroide.
Corticosteroide vermindern die Rétung, Schwellung und Reizung der Haut.

* Dieses Arzneimittel lindert die Beschwerden, die bei bestimmten Hautproblemen auftreten, wie:

- Ekzem (Hautreaktion mit Pusteln und starkem Juckreiz),

- Prurigo nodularis (kleine Knoétchen auf der Haut von Armen und Beinen, die Juckreiz
verursachen),

- Seborrhoische Dermatitis (schuppender Hautausschlag, der juckt und sich im Gesicht, der
behaarten Haut, dem Brustkorb und Riicken entwickelt),

- Hautausschlag durch eine Allergie oder eine Substanz, die die Haut reizt (Kontaktdermatitis),

- Reaktionen auf Insektenstiche,

- Erythem des GesdBes (Rotung des Gesélles),

- Lichtdermatose (Dermatose wegen einer gesteigerten Lichtempfindlichkeit der Haut),

- Entzlindung des dufleren Ohrs.

e Es wird auch bei Sauglingen und Kindern angewendet, die unter einer Dermatitis
(Hautentziindung) leiden, die sich durch andere Cremes oder Salben mit weniger starken
Corticosteroiden nicht beheben lasst.

Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2, WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON EUMOVATE BEACHTEN?

Eumovate darf nicht angewendet werden,
e auf Wunden und Geschwiiren,
* zur Behandlung einer der folgenden Dermatosen, da sich diese verschlimmern kénnten:
- Hautinfektion (auBer wenn diese Infektion bereits gleichzeitig mit einem gegen die
Infektion gerichteten Arzneimittel behandelt wird),
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- Akne,

- Rosacea (Erkrankung der Haut des Gesichts, die zu einer ungewdhnlichen Rétung von
Nase, Wangen, Kinn, Stirn oder des gesamten Gesichts fiihrt),

- juckende Haut, die nicht entziindet ist.

Wenden Sie Eumovate erst nach Riicksprache mit Threm Arzt oder Apotheker an, wenn Sie der
Meinung sind, einer dieser Warnhinweise betrefte Sie.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Eumovate anwenden.

* Informieren Sie lThren Arzt, wenn Sie allergisch gegen Clobetasonbutyrat (den Wirkstoff) oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Eumovate sind.

*  Wenden Sie dieses Arzneimittel nur so lange an, wie Ihr Arzt es IThnen verschrieben hat. Wenden
Sie sich an Thren Arzt, wenn lhre Erkrankung sich nach 4-wdchiger Behandlung nicht gebessert
hat.

*  Wenn dieses Arzneimittel {iber eine lidngere Zeit im Gesicht angewendet wird, ist Vorsicht
geboten, da es dazu fiihren kann, dass die Haut diinner wird.

* Vermeiden Sie einen Kontakt mit den Augen, wenn Sie das Arzneimittel auf die Augenlider
auftragen.

*  Wenn ein lokales Corticosteroid (wie Eumovate) auf ein Ekzem um ein Beingeschwiir herum
aufgetragen wird, kann das Risiko einer allergischen Reaktion oder einer Infektion in der
Umgebung des Geschwiirs ansteigen.

e Decken Sie dieses Arzneimittel nicht mit einem dichten Verband ab, es sei denn, Thr Arzt hat es
Ihnen verschrieben. Wenn Sie dieses Arzneimittel unter einen dichten Verband auftragen,
einschlieBlich Windeln bei Kindern, stellen Sie sicher, dass die Haut vor dem Anlegen eines neuen
Verbands gut gereinigt wird, um eine Infektion zu vermeiden.

e Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn eine Infektion auftritt (siche Abschnitt 4: ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*)

Anwendung von Eumovate zusammen mit anderen Arzneimitteln

Manche Arzneimittel konnen die Wirkungsweise von Eumovate beeinflussen oder das Risiko von
Nebenwirkungen verstarken, wie:

* Ritonavir (zur Behandlung von AIDS),

* Itraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines dieser Arzneimittel anwenden.

Andere Arzneimittel konnen eine dhnliche Wirkung haben.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

*  Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, bevor Sie mit Threm Arzt
gesprochen haben.

*  Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
Wenn Sie dieses Arzneimittel wihrend der Stillzeit anwenden, tragen Sie es nicht auf die Briiste
auf, um zu vermeiden, dass dieses Arzneimittel versehentlich in den Mund des Babys gelangt.

Eumovate Creme enhilt Cetylstearylalkohol und Chlorocresol:
Eumovate Creme enthélt Cetylstearylalkohol: Kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B.

Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Es enthilt auch Chlorocresol: Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
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3. WIE IST EUMOVATE ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung:

Wenden Sie dieses Arzneimittel 1- oder 2-mal téglich an.

Das Arzneimittel kann abhéngig von der Besserung lhrer Hauterkrankung seltener aufgetragen
werden.

Art der Anwendung:

» Tragen Sie eine diinne Schicht auf und lassen Sie sie vorsichtig einziehen, nehmen Sie dabei nur
so viel, wie notwendig ist, um den betroffenen Bereich abzudecken.

*  Waschen Sie sich nach der Anwendung die Hinde, es sei denn, die Hinde wurden behandelt.

*  Wenn Sie auch ein Emolliens (feuchtigkeitsspendendes Mittel) verwenden, warten Sie jedes Mal
nach dem Auftragen, bis Eumovateeingezogen ist, bevor Sie das Emolliens auftragen.

*  Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht langer als 4 Wochen am Stiick an.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Eumovate angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr von diesem Arzneimittel angewendet habe, als Sie sollten, oder versehentlich eine
grofle Menge hinuntergeschluckt haben, konnen Sie krank werden: Spiilen Sie griindlich Thren
Mund mit Wasser aus und setzen Sie umgehend mit [hrem Arzt, lhrem Apotheker oder dem
LHAntigifcentrum® (070/245.245) in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Eumovate vergessen haben
Tragen Sie es auf, sobald Sie daran denken, und fahren Sie anschlieBend wie gewohnt fort.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Eumovate abbrechen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Thre Behandlung abbrechen, wenn Sie dieses Arzneimittel
regelmaBig auftragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lThren Arzt
oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Die Nebenwirkungen betreffen die Haut, konnen jedoch auch andere Bereiche des Korpers betreffen,
wenn eine ausreichende Menge dieses Arzneimittel durch die Haut aufgenommen wurde und in den
Blutkreislauf gelangt ist.

Wenn sich Thre Hauterkrankung verschlimmert oder Ihre Haut wihrend der Behandlung
anschwillt, setzen Sie Eumovate ab und informieren Sie sofort Ihren Arzt. Es ist moglich, dass Sie
gegen das Arzneimittel allergisch sind, eine Infektion haben oder eine andere Behandlung benétigen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (bis zu I Person von 10.000)
- Wenn dieses Arzneimittel iiber einen ldngeren Zeitraum oder unter einem dichten Verband
angewendet wird, kann es zu folgenden Beschwerden kommen:
e Gewichtszunahme,
*  Vollmondgesicht, Rundung des Gesichts,
e Adipositas,
e Diinner werden der Haut,
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* Verfarbung der Haut,
» vermehrte Behaarung.

- Folgende sehr seltene Hautreaktionen konnen auftreten:
» allergische Reaktion an der Applikationsstelle,
*  Verschlimmerung der Hauterkrankung,
e Juckreiz,
e Gefiihl von Brennen,
* Rotung,
* Hautausschlag oder Nesselsucht,
* Hautinfektion.

Bei Kindern muss auch auf folgende Symptome geachtet werden:
*  Verzdgerung der Zunahme an Korpergewicht,
*  Wachstumsverlangsamung.

Sehr seltene Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen oder einer kdorperlichen Untersuchung
erkennbar sein konnen:

* Absinken des Cortisolspiegels im Blut (Hormon),

*  Erh6hung des Zuckerspiegels im Blut oder Urin,

*  Erhohung des arteriellen Blutdrucks,

* Linsentriibung (Katarakt),

*  Erhohung des Augeninnendrucks (Glaukom),

* briichigere Knochen durch allméhliche Demineralisierung (Osteoporose), nach einer
korperlichen Untersuchung konnen bestétigende Tests erforderlich sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen :

Belgien Luxemburg

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et
Gesundheitsprodukte des Médicaments

Abteilung Vigilanz Villa Louvigny — Allée Marconi

EUROSTATION II L-2120 Luxemburg

Victor Hortaplein, 40/40 Website:

B-1060 BRUSSEL http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-
Website: www.fagg-afmps.be medicament/index.html

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  WIE IST EUMOVATE AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht tiber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP*“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Eumovate enthiilt
Der Wirkstoff ist Clobetasonbutyrat.
Ein Gramm Creme oder Salbe enthilt 0,5 mg Clobetasonbutyrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

* Creme: Glycerolmonostearat, Cetylstearylalkohol, auto-emulgierendes Glycerolmonostearat
(Arlacel 165), synthetisches Bienenwachs (Bienenwachsersatz 6621), Dimeticon 20, Glycerol,
Chlorocresol, Natriumcitrat, Citronensdure —Monohydrat, gereinigtes Wasser.

» Salbe: fliissiges Paraffin, weille Vaselin.

Wie Eumovate aussieht und Inhalt der Packung
Dieses Arzneimittel ist entweder als Creme oder als Salbe in Tuben mit 30 g erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a/ n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2-4-6,

B-1300 Wavre

Hersteller

Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham DL12 8DT England

Art der Abgabe:
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern
* Creme BE112612
» Salbe BE112603

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2015.
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 09/2015
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	Wenn Sie mehr von diesem Arzneimittel angewendet habe, als Sie sollten, oder versehentlich eine große Menge hinuntergeschluckt haben, können Sie krank werden: Spülen Sie gründlich Ihren Mund mit Wasser aus und setzen Sie umgehend mit Ihrem Arzt, Ihrem Apotheker oder dem „Antigifcentrum“ (070/245.245) in Verbindung.

