Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir den Anwender

JELLIN® Salbe, 0,025 %
Wirkstoff: Fluocinolonacetonid

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.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist JELLIN® Salbe und wofir wird sie angewendet?

Was miussen Sie vor der Anwendung von JELLIN® Salbe beachten?
Wie ist JELLIN® Salbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist JELLIN® Salbe aufzubewahren?

Weitere Informationen

oukwnNPE

1. WAS IST JELLIN® SALBE UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?
JELLIN® Salbe ist ein &u3erlich anzuwendendes Corticoidpraparat.
JELLIN® Salbe wird angewendet zur Behandlung entzundlicher, entziindlich-juckender
und allergischer Hauterkrankungen, die auf eine ortliche Glucocorticoidbehandlung
ansprechen, und bei denen die Anwendung eines stark wirksamen Glucocorticoids
angezeigt ist.

Die wasserfreie, fetthaltige JELLIN® Salbe eignet sich vorzugsweise bei chronischen und
trockenen Hautprozessen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON JELLIN® SALBE BEACHTEN?

JELLIN Salbe darf nicht angewendet werden

o wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Fluocinolonacetonid oder einen der
sonstigen Bestandteile von JELLIN® Salbe sind

o Dbei tuberkuldsen und syphilitischen Hauterkrankungen

o Dbei Impfreaktionen
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¢ bei bestimmten Hauterkrankungen (Dermatosen) im Gesicht (rosazeaartige [periorale]
Dermatitis, Rosazea)

e bei Akne

¢ bei Hauterkrankungen, die durch Bakterien, Pilze oder Viren verursacht sind
e am Auge

e wenn Sie schwanger sind

¢ bei Sauglingen und Kleinkindern unter 12 Monaten

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von JELLIN® Salbe ist erforderlich

Die Anwendung von JELLIN® Salbe im Gesicht und in Hautfalten ist nur nach
AusschlieRen anderer Therapiemdglichkeiten und dann auch nur kurzzeitig durch-
zufuhren

Um eine groBtmdgliche Sicherheit der Therapie zu gewahrleisten, sollte bei Patienten, bei
denen eine systemische Corticoid-Behandlung kontraindiziert ist oder mit besonderer
Vorsicht gehandhabt werden muss, eine langfristige und grof3flachige Behandlung,
besonders unter Okklusion, mdéglichst vermieden werden, zumindest aber unter den
Kautelen einer systemischen Corticoid-Therapie erfolgen.

Wenn eine langere Behandlung (langer als 2 bis 3 Wochen) erforderlich ist, sollte der
Zustand des Patienten laufend arztlich Uberpruft, auf Zeichen einer Plasmacortisol-
Veranderung geachtet und Uber eine Fortsetzung beziehungsweise Wiederholung der
Behandlung entschieden werden.

Bei Ulzerationen, insbesondere bei der Behandlung des Ulcus cruris, miissen mdgliche
Stérungen der Wundheilung beachtet werden.

Bei der Anwendung von JELLIN® Salbe im Genital- oder Analbereich kann es wegen der
sonstigen Bestandteile Weiles Vaselin und Hartparaffin bei gleichzeitiger Anwendung
von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der Reil3festigkeit kommen, und damit
kann die Sicherheit dieser Kondome beeintrachtigt werden.

Bei Sauglingen und Kleinkindern ist zu beachten, dass die Resorptionsfahigkeit durch die
Haut erhoht ist und Wachstumsstérungen bei langerer Anwendung auftreten kénnen
(siehe auch Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Bei Anwendung von JELLIN® Salbe mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bislang nicht bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden beziehungsweise vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien zeigten, dass Fluocinolonacetonid embryotoxische und
teratogene Wirkung hat. Tierexperimentelle Studien mit anderen Glucocorticoiden haben
Hinweise auf Fruchtschadigungen (wie Gaumenspalten, Skelettanomalie und
Embryomortalitéat) ergeben.

Bei der Anwendung von Glucocorticoiden in der Schwangerschaft — besonders in den
ersten drei Monaten — miussen Nutzen und Risiko sorgfaltig gegeneinander abgewogen
werden.

Tierexperimentelle Studien haben gezeigt, dass die Anwendung von Glucocorticoiden in
subteratogenen Dosen wahrend der Schwangerschaft zu einem erhdhten Risiko fir ein
verzdgertes intrauterines Wachstum sowie fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder
Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter fihren kann. Aul3erdem kann das Risiko
erhdoht sein fir eine bleibende Veranderung der Glucocorticoidrezeptordichte, des
Neurotransmitterumsatzes und des Verhaltens.

Die Anwendung von JELLIN® Salbe wahrend der Schwangerschaft ist daher kontra-
indiziert.

Sollte die Anwendung von Glucocorticoiden wahrend der Schwangerschaft unvermeidlich
sein, sollten Substanzen wie Hydrocortison, Prednison oder Prednisolon verwendet
werden, da diese Substanzen in der Plazenta durch das Enzym 11BHSD inaktiviert
werden und die Plazenta daher einen groReren Schutz gegen diese Substanzen als
gegen die meisten synthetischen Glucocorticoide bietet.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt von Fluocinolonacetonid in die Muttermilch vor.

Andere Glucocorticoide gehen in die Muttermilch tber. Bei Langzeitanwendungen oder
Behandlung groRerer Kérperoberflachen sollte daher nicht gestillt werden.

Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die
Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

Wichtige Informationen tUber bestimmte sonstige Bestandteile von JELLIN® Salbe
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontakdermatitis) hervorrufen.
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3. WIEIST JELLIN® SALBE ANZUWENDEN?

Wenden Sie JELLIN® 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, ist die Ubliche Dosis:

Art der Anwendung

Tragen Sie JELLIN® Salbe ein- bis zweimal taglich diinn auf die betroffenen Hautgebiete
auf und massieren Sie die Salbe, wenn mdglich, leicht ein.

Bei Kindern tiber 12 Monaten ist eine Anwendung einmal taglich ausreichend.

JELLIN® Salbe darf bei Kleinkindern und Kindern unter 12 Monaten nicht angewendet
werden (siehe Abschnitt ,JELLIN® Salbe darf nicht angewendet werden®). Es wurden
keine speziellen padiatrischen Studien durchgefiihrt.

Uber die GroRe des zu behandelnden Hautareals sowie Uber gegebenenfalls zu
beachtende VorsichtsmalRnahmen, besonders bei grof3flachiger Applikation (mehr als
20 % der Korperoberflache) und bei Anwendung von luftdicht abschlieRenden
Verbanden, entscheidet der Arzt.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Therapieerfolg und betragt in der Regel
nicht mehr als 2 bis 3 Wochen.

Langere und grof¥flachige (mehr als 20 % der Korperoberflache) Behandlung ist zu
vermeiden (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von JELLIN® Salbe
ist erforderlich®).

Eine Tandem-Therapie ist in vielen Fallen vorteilhaft. Hierbei wird JELLIN® Salbe einmal
pro Tag aufgetragen und 12 Stunden spéter folgt eine wirkstofffreie Salbe.

JELLIN® Salbe kann auch im Rahmen einer Intervall-Therapie im wdchentlichen
Wechsel mit anderen wirkstofffreien Salben eingesetzt werden.

Kinder konnen bei topischer Anwendung von Glucocorticoiden im Bezug auf die
Absorption des Wirkstoffes in den Koérper empfindlicher reagieren als Erwachsene. Daher
sollte JELLIN® Salbe nur kurzzeitig (nicht langer als eine Woche) und mit der
kleinstmoglichen, wirksamen Dosierung bei Kindern angewendet werden. JELLIN® Salbe
sollte nur auf kleinen Hautarealen (maximal 10 % der Kdorperoberflache) angewendet
werden.

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

Wenn Sie eine grofRere Menge JELLIN® Salbe angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann die Haufigkeit und Schwere von Nebenwirkungen erhéhen.
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Wenn Sie die Anwendung von JELLIN® Salbe vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis zu den Uublichen
Anwendungszeitpunkten fort.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde

gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt:  H&aufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt:  allergische Hautreaktionen kdnnen bei Anwendung von JELLIN® Salbe
aufreten. Die Behandlung mit JELLIN® Salbe muss im Falle einer
allergischen Hautreaktion abgebrochen werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautreizungen (Brennen, Jucken).
Bei &ul3erlicher Anwendung von JELLIN® Salbe auf grof3en Flachen
(mehr als 20 % der Korperoberflache) und/oder Uber langere Zeit
(langer als 2 bis 3 Wochen), insbesondere unter luftdicht abschliel3-
enden Verbanden (Okklusivverbanden) beziehungsweise in Hautfalten,
sind gelegentlich folgende ortliche Nebenwirkungen beschrieben
worden:  Reizerscheinungen, Haarwurzelentziindung  (Follikulitis),
vermehrter und verstarkter Haarwuchs (Hypertrichosis), Akne, Abnahme
der Hautpigmentierung, entziindliche Hautreaktion in der Oberlippen-
und Kinnregion (rosazeaartige [periorale] Dermatitis), allergisch
bedingte Hautentziindung (Kontaktdermatitis), Aufweichen (Mazeration)
der Haut, sekundare Infektion, Dunner werden (Atrophie) der Haut,
Streifenbildung der Haut (Striae distensae), Erweiterung von
Hautédderchen  (Teleangiektasien), punktférmige  Hautblutungen
(Purpura), Blaschenbildung auf der Haut (Miliaria).

Endokrine Erkrankungen

Nicht bekannt:  Stérungen des Hormonhaushalts (z.B. verminderte Nebennieren-
funktion, Cushing Syndrom, Manifestwerden eines latenten Diabetes
Mellitus, Osteoporose) wegen moglicher Aufnahme des Wirkstoffes
durch die Haut kbnnen nicht ausgeschlossen werden.
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Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Bei Sauglingen und Kleinkindern ist zu beachten, dass die Resorptionsfahigkeit durch die
Haut erhoht ist und Wachstumsstdrungen bei langerer Anwendung auftreten kénnen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in der Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.  WIEIST JELLIN® SALBE AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ und
nach dem auf dem Tubenfalz angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Aufbewahrungsbedingungen: Nicht Uber 25° C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Die Haltbarkeit betréagt nach Anbruch 6 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was JELLIN® Salbe enthalt

Der Wirkstoff ist Fluocinolonacetonid.
1 g JELLIN® Salbe enthélt: 0,25 mg Fluocinolonacetonid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hartparaffin, Propylenglycol, Weil3es Vaselin, Wollwachs und Zitronensaure.
Ohne Konservierungsmittel.

Wie JELLIN® Salbe aussieht und Inhalt der Packung

JELLIN® Salbe ist eine praktisch geruchlose, homogene, weiche, gelbliche und
transparente Salbe von gleichmafiger Konsistenz.

Originalpackungen mit 15 g, 25 g (N1), 50 g (N2) und 100 g (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer
Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi, 8

27010 Valle Salimbene (PV)
ITALIEN

Fax: 0039 0382 525845

E-mail: servizioclienti@teofarma.it

Hersteller

1) Teofarma S.r.l.
Viale Certosa, 8/A
27100 Pavia
ITALY
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2) Glaropharm AG
Sandli 2
CH-8756 Mitlodi/Glarus

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im 02/2013.
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