GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Multodrin Salbe

Wirkstoffe: Dexamethason, Diphenhydraminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichitge Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spa-
ter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ne-
benwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Multodrin und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Multodrin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1

. Was ist Multodrin und wofiir wird es angewendet?

Multodrin ist eine antiallergische, entziindungshemmende und Juckreiz
stillende Salbe zur Anwendung auf der Haut.

Wirkungsweise

Multodrin enthélt als Wirkstoffe das Glucocorticoid Dexamethason und
das Antihistaminikum Diphenhydraminhydrochlorid. Diese Wirkstoff-
kombination zeichnet sich durch ihre rasch eintretende antiallergische,
entziindungshemmende und Juckreiz stillende Wirkung aus. Dies fihrt
zusétzlich zur Schmerzlinderung. Es kommt zudem zur Abnahme aller-
gischer Schwellungen der Haut oder diese werden verhindert.

Multodrin I&sst sich leicht auf die Haut auftragen und die Wirkstoffe
gleichmagig verteilen. Die Salbengrundlage ist reizlos und fast fettfrei. Die
Wirkung tritt bereits kurz nach dem Auftragen der Salbe ein.

Anwendungsgebiete

Zur auBeren Behandlung von entzlindlichen Hauterkrankungen, die auf
Corticoide ansprechen wie:

e Ekzeme

Juckreiz .

Nicht infizierte Insektenstiche mit starker Odembildung
Verbrennungen 1. Grades inkl. Sonnenbrand

Erfrierungen

Hautschéden nach Bestrahlung

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Multodrin beachten?

Multodrin darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dexamethason, Diphenhydraminhydrochlo-
rid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
von Multodrin sind,

- an Neugeborenen und Kindern bis 2 Jahren,

- wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:

Periorale Dermatitis (blaschenhafter Ausschlag im Gesicht, vor allem
um den Mund und die Augen),

- Rosacea (entziindliche Hautkrankheit, die vor allem das Gesicht betrifft),

- Hauttuberkulose,

- Hautbefall durch Syphilis,

- Hautreaktionen nach Virusinfektionen (Pocken, Windpocken, Masern)
und Pockenimpfung,

- auf offenen Wunden und Schleimhéduten sowie auf groBflachigen Haut-
verénderungen, wie auf entziindeter oder verletzter Haut, insbesonde-
re bei Patienten mit Blasenbildung der Haut.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Multodrin
anwenden.

%Montavit

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Multodrin ist erforderlich:

- wenn Sie behandelte Hautstellen Uber langere Zeit dem Sonnenlicht
aussetzen, da dadurch mégliche Lichtiiberempfindlichkeitsreaktionen
ausgeldst werden kénnen,

- falls keine Besserung eintritt oder sich Ihre Symptome verschlimmern,
dann miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen,

- falls Sie an Pilzinfektionen der Haut leiden, sollten Sie Multodrin ent-
weder zusammen mit geeigneten Arzneimitteln zur Behandlung der
Pilzerkrankung oder erst dann verwenden, wenn die Infektion durch
geeignete MaBnahmen beherrscht wird,

- wenn Sie Multodrin Uber langere Zeit und groBflachig anwenden, be-
sonders auf Schleimhauten, sowie bei Kindern und alten Menschen,
da durch vermehrte Aufnahme von Wirkstoffen Nebenwirkungen auf-
treten konnen,

- waschen Sie sich nach der Anwendung die Hénde, Multodrin Salbe
darf nicht in Kontakt mit den Augen kommen,

- Diphenhydramin sollte mit besonderer Vorsicht angewendet werden
bei Schlafapnoe (Atemstillstéande im Schlaf),

- sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ihnen Schwellungen und Ge-
wichtszunahme am Rumpf und im Gesicht auftreten, da dies tblicher-
weise die ersten Anzeichen des sogenannten Cushing-Syndroms sind.
Nach dem Abbruch einer langfristigen oder intensiven Behandlung mit
Multodrin kann eine Unterdriickung der Nebennierenfunktion entste-
hen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung selbst-
sténdig abbrechen. Diese Risiken sind besonders bei Kindern und Pa-
tienten zu beachten, die mit einem Medikament, das Ritonavir enthélt,
behandelt wurden,

- wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen
auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt

Anwendung von Multodrin zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich angewendet haben, oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Ritonavir anwenden, da dieses die
Menge an Dexamethason in Ihrem Blut erhéhen kann.

Multodrin sollte nicht gleichzeitig mit anderen Medikamenten angewen-
det werden, die Diphenhydramin oder Glucocorticoide enthalten.

Anwendung von Multodrin zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
wurden keine Wechselwirkungen beobachtet.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Multodrin darf in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht ver-
wendet werden.

In der restlichen Schwangerschaft soll Multodrin nur nach sorgféltiger
Nutzen/Risiko-Abwégung durch den Arzt und nach Festlegung der indivi-
duellen Dosis eingesetzt werden. GroBflachige Anwendung ist zu vermei-
den, insbesondere auf entziindeter und verletzter Haut.

Multodrin darf wéhrend der Stillzeit nicht verwendet werden, da Dexame-
thason und Diphenhydramin in die Muttermilch tbergehen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Im Allgemeinen hat Multodrin keinen Einfluss auf die Verkehrsttichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Fir den Fall erhohter individueller Empfindlichkeit kann ein Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

3. Wie ist Multodrin anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbei-
lage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker ge-

troffenen Absprache an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.



Multodrin sollte als diinner Film auf das betroffene Hautareal aufgetragen
werden.

Erwachsene, Jugendliche und Kinder wiederholen diesen Vorgang 3-4
mal taglich.

Tageshéchstmengen

Erwachsene Uber 60 kg Kérpergewicht:

Es wird empfohlen, eine Dosierung von 20 g Multodrin té&glich (entspricht
300 mg Diphenhydraminhydrochlorid) nicht zu Gberschreiten. 20 g ent-
sprechen 2/3 einer Tube zu 30 g.

Jugendliche von 12 bis 18 Jahren (iber 30 kg) dirfen die Tageshdchstdo-

sis gemaB nachstehender Tabelle nicht Uberschreiten. Die Tageshdchst-
dosis ist abhangig vom Kdrpergewicht:

Korper- Tageshdéchstmenge

gewicht |Lénge Salbenstrang | entspricht Menge an Multodrin

50 kg 80 cm 179 |entspricht etwa 1 Tube zu
15 g oder Y2 Tube zu 30 g

40 kg 64 cm 13,59 |etwas weniger als 1 Tube zu
15 g oder %2 Tube zu 30 g

30 kg 48 cm 10,2 g |2/3 der Tube zu 15 g oder 1/3
der Tube zu 30 g

Kinder von 2 bis 12 Jahren (unter 30 kg) diirfen die Tageshéchstdosis
gemaB nachstehender Tabelle nicht iberschreiten.

Die Tageshéchstdosis ist abhéngig vom Kérpergewicht, zur Abschatzung
der Tageshdchstdosis wird die Salbenstranglange herangezogen:

Kérperge- Tageshdchstmenge

wicht Lange Salbenstrang | entspricht Menge an Multodrin
20 kg 32cm 6,759

10kg 16 cm 335¢g

5kg 8cm 1,709

Sie sollten das Arzneimittel nur so lange und nur in so niedriger Dosierung
anwenden als es unbedingt erforderlich ist. Die Anwendungsdauer richtet
sich nach der Schwere der Erkrankung. Wenn sich die Beschwerden nach
zweiwdchiger ununterbrochener Anwendung nicht bessern, miissen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Bei Kindern sollte nach 2-3 wéchiger Behandlung eine Behandlungspau-
se von mindestens 2 Wochen zur Hautregeneration eingehalten werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Multodrin angewendet haben, als
Sie sollten

Bisher wurde kein Fall von Uberdosierung mit Multodrin berichtet.

Bei versehentlicher Einnahme von Multodrin wenden Sie sich bitte unver-
zliglich an einen Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Multodrin vergessen haben
Verwenden Sie nicht mehr Salbe, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Multodrin abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

- Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Bestandteile des Préparates,
Rotung, Juckreiz, Schwellung sowie eine verstarkte Empfindlichkeit
gegeniiber Sonnenlicht (direkte Sonneneinstrahlung meident)

- Bei langer dauernder Anwendung und besonders bei Anwendung
von Multodrin unter dichtem Verband kann es zu Kontaktdermatitis
(allergisches Kontaktekzem), Hautatrophie (Verdiinnung der Haut),
oberflachlicher GefaBerweiterung, und perioraler Dermatitis (Hautaus-
schlag in der Mundregion) kommen. Ebenfalls auftreten kdnnen Pig-
mentverdnderungen der Haut und Sekundérinfektionen.

- In seltenen Einzelféllen kdnnen nach ausgedehnter Anwendung von
Multodrin Nebenwirkungen am Gesamtorganismus auftreten, wie
Mundtrockenheit, Kopfschmerzen, Mudigkeit, und besonders bei
Kindern, Erregungszusténde (Unruhe, Krdmpfe). Beenden Sie in die-
sem Fall die Behandlung und verstandigen Sie sofort Ihren Arzt. Bei

langer dauernder Anwendung in hoher Dosierung oder auf groBen
Flachen sind auch mdgliche Nebenwirkungen der Glucocorticoide auf
den Gesamtorganismus zu beachten.

Sehr seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten
betreffen
Stérungen beim Harnlassen.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Héufigkeit (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
- verschwommenes Sehen

- Hormonprobleme:

Wachstum zusétzlicher Kérperbehaarung (besonders bei Frauen),
Muskelschwéche und -schwund, Steroidakne (durch Medikamente
hervorgerufene Akneform), rétlich-blauliche Dehnungsstreifen der
Haut, erhéhter Blutdruck, unregelmaBige oder ausbleibende Perioden-
blutung, Veranderungen der EiweiB- und Kalziumspiegel im Korper,
Wachstumshemmung bei Kindern und Jugendlichen sowie Schwel-
lungen und Gewichtszunahme des Koérpers und Gesichts (sogenann-
tes ,Cushing-Syndrom”) (siehe Abschnitt 2, ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen”).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt liber das nationale Meldesystem
anzeigen:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Multodrin aufzubewahren?
Bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht Giber 25 °C lagern. )
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen: 6 Monate

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube nach <<Verw.b.>> an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren 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 Multodrin Salbe enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Dexamethason, Diphenhydraminhydrochlorid

- Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 600, Gelot 64, Benzylalko-
hol, Citronensaure, Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid|o-
sung und Salzséurelésung zur pH-Wert-Einstellung

Wie Multodrin Salbe aussieht und Inhalt der Packung

Die cremeartige, weiBe, vollig reizlose Salbe I8sst sich leicht einreiben und

auf der Haut verteilen.

PackungsgroBen: Tuben zu 15 g und 30 g Inhalt im Faltkarton.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharm. Fabrik Montavit Ges.m.b.H.

A-6067 Absam

Tel: +43 5223 57926 0

Fax: +43 5223 52294

e-mail: pharma@montavit.com

Z.Nr.: 13.232

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Juli 2017.

07/17-106461



