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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Prednitop® Crinale Losung zur Anwendung auf der Haut, 2,5 mg/g

Prednicarbat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Prednitop Crinale und woflr wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Prednitop Crinale beachten?
3. Wie ist Prednitop Crinale anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Prednitop Crinale aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Prednitop Crinale und wofiir wird sie angewendet?

Prednitop Crinale enthalt den Wirkstoff Prednicarbat, ein abgewandeltes Nebennierenrindenhormon mit u.a.
entzindungs- und allergiehemmenden Eigenschaften (Glucocorticoid). Prednitop Crinale eignet sich daher zur
Behandlung bestimmter entzuindlicher Hauterkrankungen.

Prednitop Crinale wird angewendet zur Linderung einer mal3ig ausgepragten Schuppenflechte des behaarten
Kopfes (Psoriasis capitis).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Prednitop Crinale beachten?

Prednitop Crinale darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Prednicarbat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

* am Auge
* bei Hautreaktionen infolge von Impfungen

* bei Hauterscheinungen der Tuberkulose, der Syphilis oder von Virusinfektionen (z.B. Windpocken)
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* bei bestimmten, mit R6tung, Schuppung oder Knétchenbildung einhergehenden Hauterkrankungen im
Bereich des Mundes (periorale Dermatitis) bzw. des ganzen Gesichtes (Rosacea, "Kupferfinne")

* bei bakteriellen und mykotischen Hautinfektionen.
Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Prednitop Crinale anwenden.

Prednitop Crinale ist nur zur Anwendung auf der Kopfhaut vorgesehen. Bitte achten Sie bei der Anwendung
darauf, dass Prednitop Crinale nicht versehentlich ins Auge gelangt! Wenn namlich immer wieder kleine Mengen
Prednitop Crinale in den Bindehautsack gelangen, kann es auf Dauer zu einer Erhéhung des Augeninnendruckes
kommen.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Eine ununterbrochene lange Behandlung (langer als 3 Wochen) sollte vermieden werden.

Kinder und Jugendliche

Mit Prednitop Crinale liegen keine Erfahrungen aus klinischen Studien mit Personen unter 18 Jahren vor.

Leichtentziindlich. Reizt die Augen. Dampfe kdnnen Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen. Aufgrund der
Entflammbarkeit von Prednitop Crinale sollten Sie wahrend und unmittelbar nach der Anwendung offene
Flammen und Hitze (einschliellich des Gebrauchs von Haartrocknern) meiden und nicht rauchen.

Anwendung von Prednitop Crinale zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht bekannt geworden.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

In den ersten drei Monaten der Schwangerschaft dirfen Sie Prednitop Crinale nicht grof3flachig (d. h. mehr als
30 % der Kérperoberflache) anwenden. Sonst kdnnte der Wirkstoff Prednicarbat durch die Haut in solchen
Mengen aufgenommen werden, dass Allgemeinwirkungen und somit ein Risiko fir das Ungeborene nicht
auszuschlieBen sind. Bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde darf jedoch eine nur kleinflachige ortliche
Behandlung erfolgen. Auch wahrend der restlichen Schwangerschaft dirfen Sie Prednitop Crinale nur
anwenden, wenn lhr behandelnder Arzt dies fiir zwingend erforderlich halt, da noch keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen. Eine grof3flachige Anwendung sollte ebenso vermieden werden.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des enthaltenen Wirkstoffes in die Muttermilch vor, verwandte Substanzen
gehen in die Muttermilch Uber.

Wahrend der Stillzeit sollten Sie eine grof3flachige Anwendung vermeiden, da noch keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen. Prednitop Crinale darf wahrend der Stillzeit nicht im Brustbereich angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.
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3. Wie ist Prednitop Crinale anzuwenden?

Wenden Sie Prednitop Crinale immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Tragen Sie Prednitop Crinale 1 x taglich, moglichst sparsam, auf die erkrankten Hautbezirke auf und reiben Sie
sie nach Moglichkeit leicht ein.

Art der Anwendung

L6sung zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung bestimmt lhr Arzt.

Eine langere Behandlung als 3 Wochen sollte vermieden werden. Es liegen keine Daten zur moéglichen Aufnahme
des Wirkstoffes von Prednitop Crinale durch die Haut in den K&rper vor.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Prednitop Crinale zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Prednitop Crinale angewendet haben, als Sie sollten

Eine kurzfristige Anwendung zu hoher Dosen (zu grol3e Menge, zu grol3e Auftragsflache oder zu haufige
Anwendung) hat ebenso wie eine einmalige Unterbrechung der Behandlung keine schadlichen Auswirkungen.
Sie sollten jedoch lhren Arzt von solchen Abweichungen vom Behandlungsplan unterrichten.

Bei langerfristiger Anwendung zu hoher Dosen oder erheblicher Uberschreitung der empfohlenen
Behandlungszeit kann es dagegen zu 6rtlichen Corticoidnebenwirkungen (z.B. Streifenbildung der Haut, Dinner-
werden der Haut) kommen. Auch die fir Corticoide typischen Allgemeinwirkungen kdnnen dann nicht mehr
ausgeschlossen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Prednitop Crinale vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Fihren Sie die
Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Anwendung mit Prednitop Crinale abbrechen
Ihre Erkrankung kénnte sich verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden 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.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie Prednitop Crinale
nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt méglichst umgehend auf.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
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Juckreiz, Haarbalgentziindung (Follikulitis), Hauttrockenheit und Haarbodentrockenheit oder allergische
Hautreaktionen (z.B. mit R6tung, Nassen, Pusteln und Brennen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar) Erkrankung der Ader und
Netzhaut des Auges (zentrale serdse Chorioretinopathie), verschwommenes Sehen

Folgende Nebenwirkungen kénnen unter Prednitop Crinale auftreten, die stark von Dosis, Therapiedauer und
Ort der Anwendung abhangig sind und deren Haufigkeit daher nicht angegeben werden kann:

Hautverdlinnung, zum Teil anhaltend klinisch sichtbar, bleibende Erweiterung kleiner, oberflachlicher
Hautgefalie (Teleangiektasien), kleine Einblutungen in die Haut (Purpura) und Hautdehnungsstreifen (Striae
distensae), rosaceaartige (periorale) Dermatitis mit und ohne Hautverdinnung, bei zu abrupter Beendigung der
Therapie eine rickfallartige Verstarkung der zu behandelnden Symptome (rebound), verschlechterte
Wundheilung, bei Anwendung im Augenbereich verstarkte Glaukom- (,Griner Star”) und/oder Kataraktneigung
(Linsentribung, ,Grauer Star”), aufgrund der immunabwehrmindernden Wirkungen der Glucocorticoide kénnen
bestehende Hautinfektionen wie Pilzerkrankungen, bakterielle oder virale Erkrankungen (z.B. Herpes simplex)
verdeckt oder verstarkt werden, Verlust der Hautfarbung (Depigmentierung), auftretende vermehrte
Koérperbehaarung (Hypertrichose).

Das Risiko des Auftretens lokaler Nebenwirkungen steigt mit der Dauer der Behandlung und/oder bei
Anwendung unter Verbanden (okklusiv) sowie in besonders empfindlichen Zonen wie z.B. dem Gesichtsbereich.

Nach langerfristiger (langer als 3 Wochen), groRRflachiger (mehr als 20 % der Korperoberflache) und/oder zu
haufiger Anwendung, besonders unter luftdicht abschlieBenden Verbanden, sind Stérungen des
Hormonhaushaltes, z.B. Verminderung der Nebennierenrindenfunktion, M. Cushing, infolge Aufnahme des Wirk-
stoffes in den Korper nicht auszuschliel3en.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Prednitop Crinale aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Der Inhalt ist entflammbar. Vor Feuer, Flammen, Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schtitzen.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Prednitop Crinale ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkarton nach «verwendbar bis»
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Prednitop Crinale enthalt

Der Wirkstoff ist:

Prednicarbat.
1 g Prednitop Crinale enthalt 2,5 mg Prednicarbat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

2-Propanol (Ph.Eur.), Carbomer (29.400-39.400 mPas), Natriumedetat (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser.
Wie Prednitop Crinale aussieht und Inhalt der Packung

Prednitop Crinale ist eine farblose Losung zur Anwendung auf der Haut und ist in weil3en Kunststoffflaschen mit
Tropfaufsatz und Originalitatsverschluss zu 20 ml, 50 ml und 100 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Tel.: 089/ 641 86-0

Fax: 089/ 641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Stral3e 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2026.

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthdilt die fir die Sicherheit des Arzneimittels relevanten
Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend tiberarbeitet und an den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres
Unternehmens zusdtzlich eine aktuelle digitale Version dieser Gebrauchsinformation unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de/ von der Roten Liste Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem
geeigneten mobilen Endgerdt/Smartphone durch einen Scan des linearen Barcodes oder des Matrix-2D-Codes/QR-
Codes auf der Arzneimittel-Packung mit der App Gl 4.0, abgerufen werden.
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