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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Leioderm® P-Creme

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:
100 g Creme enthalten 0,25 g Chinolin-8-ol-
sulfat (2:1) und 0,2675 g Prednisolon-Ses-
quihydrat (entsprechend 0,25 g Prednisolon).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 
Enthält Cetylstearylalkohol (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Creme
Leioderm® P-Creme ist eine schwach gelb-
liche Creme.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Initialbehandlung von akuten bis subakuten 
Dermatosen, die gleichzeitig einer Behand-
lung mit einem schwach wirksamen Gluco-
corticoid und einem bakteriostatisch wirk-
samen Antiseptikum bedürfen.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Leioderm® P-Creme ist zweimal täglich an-
zuwenden. Pro Anwendung dürfen höchs-
tens 10 g aufgetragen werden.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Die Creme ist dünn auf das entsprechende 
Hautgebiet aufzutragen. Die behandelten 
Hautgebiete dürfen nicht mit einem Okklu-
sivverband bedeckt werden.
Leioderm® P-Creme darf nur angewendet 
werden, solange die Dermatose mit beiden 
Wirkstoffen behandelt werden muss. Da-
nach sollte, wenn erforderlich, eine Be-
handlung mit nur einem Wirkstoff erfolgen. 
Im Gesicht und in Körperfalten ist wegen 
des Glucocorticoidanteils auf eine beson-
ders kurzfristige Behandlungsdauer zu 
achten, die wenige Tage nicht überschrei-
ten sollte (siehe Abschnitt 4.4).

 4.3 Gegenanzeigen

Bei Überempfindlichkeit gegen die Wirk-
stoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile ist Leio-
derm® P-Creme nicht anzuwenden.
Leioderm® P-Creme darf nicht bei Haut-
erkrankungen, die durch Viren hervorgerufen 
werden (z. B. Herpesinfektionen, Zoster, 
Varizellen), bei spezifischen Hautprozessen 
(Hauttuberkulose, luische Hauterkrankun-
gen), bei durch Pilze verursachten Haut-
infektionen, Vakzinationsreaktionen, rosa-
zeaartiger (perioraler) Dermatitis, Rosazea 
und Gewebsdefekten der Haut angewen-
det werden.
Leioderm® P-Creme darf nicht in der 
Schwangerschaft und Stillzeit angewendet 
werden.

Leioderm® P-Creme darf nicht mit den  
Augen in Berührung kommen. Eine An-
wendung am Augenlid ist generell zu ver-
meiden.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Im Gesicht sollte Leioderm® P-Creme bei 
Patienten jeden Alters nur mit Vorsicht und 
kurzfristig angewendet werden, um kortison-
bedingte Hautveränderungen zu vermeiden.

Leioderm® P-Creme darf nur angewendet 
werden, solange die Hauterkrankung mit 
beiden Wirkstoffen behandelt werden muss 
(siehe Abschnitt 4.2).

Sehstörung
Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden können Seh-
störungen auftreten. Wenn ein Patient mit 
Symptomen wie verschwommenem Sehen 
oder anderen Sehstörungen vorstellig wird, 
sollte eine Überweisung des Patienten an 
einen Augenarzt zur Bewertung möglicher 
Ursachen in Erwägung gezogen werden; 
diese umfassen unter anderem Katarakt, 
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z. B. 
zentrale seröse Chorioretinopathie (CSC), 
die nach der Anwendung systemischer oder 
topischer Corticosteroide gemeldet wurden.

Bei der Anwendung von Leioderm® P-Creme 
im Windelbereich ist zu beachten, dass 
straff sitzende Windeln oder Kunststoff-
hosen wie ein Okklusivverband wirken kön-
nen und es zu einer erhöhten Aufnahme 
des Glucocorticoids kommen kann.

Bei Kindern sollte Leioderm® P-Creme nur 
kleinflächig und kurzfristig angewendet 
werden.

Da Leioderm® P-Creme nicht an Kindern 
geprüft wurde, sollte Leioderm® P-Creme 
in dieser Altersgruppe nur nach besonders 
strenger Indikationsstellung und unter eng-
maschiger fachärztlicher (haut- und kinder-
ärztlicher) Kontrolle angewendet werden. 
Es dürfen nicht mehr als 10 % der Körper-
oberfläche behandelt werden.

Cetylstearylalkohol kann örtlich begrenzt 
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

8-Chinolinolsulfat zeigt galenische Inkom-
patibilitäten mit Zinkoxid und sulfonierten 
Schieferölen. Deshalb sollte Leioderm® P-
Creme nicht gleichzeitig mit Zubereitungen 
der genannten Substanzen angewendet 
werden.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit
Leioderm® P-Creme darf nicht in der 
Schwangerschaft und Stillzeit angewendet 
werden, da Chinolinolsulfat mutagen ist 
und teratogene Wirkungen nicht ausge-
schlossen werden können.
Bei einer Langzeitbehandlung mit Gluco-
corticoiden während der Schwangerschaft 
sind Wachstumsstörungen des Feten nicht 
auszuschließen. Prednisolon führte im Tier-

experiment zur Ausbildung von Gaumen-
spalten. Ein erhöhtes Risiko für orale Spalt-
bildungen bei menschlichen Feten durch 
die Gabe von Glucocorticoiden während des 
ersten Trimenons wird diskutiert. Werden 
Glucocorticoide am Ende der Schwanger-
schaft gegeben, besteht für den Fetus die 
Gefahr einer Atrophie der Nebennierenrinde.
Glucocorticoide gehen in geringen Mengen 
in die Muttermilch über (bis zu 0,23 % der 
Einzeldosis).

Fertilität
Es liegen keine Daten zur Fertilität vor.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Leioderm® P-Creme hat keinen oder einen 
zu vernachlässigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr häufig: (≥ 1/10)
Häufig: (≥ 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich: (≥ 1/1.000 bis < 1/100)
Selten: (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten: (< 1/10.000)
Nicht bekannt: (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht 
abschätzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Überempfindlichkeitsreak-

tionen gegen die Wirkstoffe 
oder die sonstigen Bestand-
teile des Präparates (Kon-
taktdermatitis) sind nicht aus-
zuschließen. Bei auftretenden 
Überempfindlichkeitsreaktio-
nen ist Leioderm® P-Creme 
nicht mehr anzuwenden.

Augenerkrankungen 
Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen 

(siehe auch Abschnitt 4.4)

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Selten: Lokale Nebenwirkungen wie 

Hautatrophien, Teleangiek-
tasien, Striae, Steroidakne, 
Pigmentveränderungen, ro-
sazeaartige (periorale) Der-
matitis, Purpura oder Stö-
rungen des Hormonhaus-
halts wie Unterdrückung der 
Nebennierenrindenfunktion 
aufgrund einer systemi-
schen Resorption (insbe-
sondere unter großflächiger 
und lang dauernder An-
wendung, bei Anwendung 
unter Okklusivverbänden, in 
Hautfalten oder im Gesicht).

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Nicht bekannt: Ulkusbildung bei Patienten 

mit gestörter Durchblutung 
sind nach der Anwendung 
von Glucocorticoid-haltigen 
Präparaten beschrieben wor-
den.
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Kinder und Jugendliche
Bei Kindern ist aufgrund der relativ großen 
Hautoberfläche im Vergleich zum Körper-
gewicht eine Verminderung der Neben-
nierenrindenfunktion eher möglich. Ständi-
ge topische Therapie mit Glucocorticoid-
haltigen Präparaten kann das Wachstum 
und die Entwicklung von Kindern beein-
trächtigen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte 
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Intoxikationen sind auch nach versehent-
licher oraler Aufnahme nicht zu erwarten. 
Bei peroraler Aufnahme großer Mengen ist 
Magenspülung oder Auslösen von Erbre-
chen sinnvoll.

 5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGEN SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Dermatikum/Kombination aus schwach wirk-
samem Corticosteroid und Antiseptikum

ATC-Code: D07BA01, D08AH

Prednisolon, ein schwach wirksames Glu-
cocorticoid, wirkt antiinflammatorisch, anti-
pruriginös, vasokonstriktorisch und in ge-
ringerem Maße auch immunsuppressiv. 
Voraussetzungen für die vielfältigen Wir-
kungen der Glucocorticoide sind u. a. ihre 
Bindung an spezifische Rezeptoren im  
Zytoplasma sowie der Transport dieses 
Corticosteroidkomplexes in den Zellkern.
8-Chinolinolsulfat verfügt über fungistatische 
und bakteriostatische Eigenschaften. Im 
Einzelnen ist die Wirkung gegenüber fol-
genden Bakterien und Pilzen untersucht 
worden: Trichophyton-Arten, Trichosporon 
cutaneum, Mikrosporon-Arten, Candida-
Arten, Enterokokken, Proteus mirabilis, 
Salmonellen, Escherichia coli, Pseudomo-
nas aeruginosa.

In einem Agar-Dilutionstest war das Arznei-
mittel dem Wirkstoff 8-Chinolinolsulfat hin-
sichtlich der Wirksamkeit gegen C. albicans, 
P. aeruginosa und S. aureus unterlegen. In 
einem quantitativen Suspensionstest zeigte 
Leioderm® P-Creme im Vergleich zum 
Wirkstoff 8-Chinolinolsulfat bei Belastung 
mit 1 % Mucin eine höhere Wirksamkeit. 
Reduktionsfaktoren > 3 lg wurden von der 
unverdünnten Creme gegen P. aeruginosa 
und S. aureus erreicht, ohne Belastung  
lagen die Reduktionsfaktoren bei > 5 lg. 
Eine unzureichende Wirkung bestand ge-
gen C. albicans.

Leioderm® P-Creme zeigte in einer klini-
schen Studie an Patienten mit atopischem 
Ekzem keine signifikante antiseptische 
Wirksamkeit auf die Mikroflora innerhalb 
von 2 Stunden.

 5.2 Präklinische Daten zur Sicherheit

8-Chinolinolsulfat

Daten zur akuten oralen Toxizität liegen 
nicht für 8-Chinolinolsulfat, sondern nur für 
8-Chinolinol (gelöst in Wasser), vor. Die 
LD50 beträgt bei der Maus 280 mg/kg und 
bei der Ratte 800 mg/kg. Bei s. c. Appli-
kation bei der Maus liegt die LD50 bei 
83,6 mg/kg.
Angaben zur chronischen Toxizität liegen 
nicht vor.
8-Chinolinolsulfat induziert in vitro-Punkt-
mutationen und Chromosomenaberrationen. 
Eine Übertragbarkeit auf in vivo-Gegeben-
heiten kann zurzeit nicht abschließend be-
urteilt werden. Als Ursache für die mutage-
ne Wirkung werden die chelatbildenden  
Eigenschaften von 8-Chinolinolsulfat dis-
kutiert. Durchgeführte Studien mit 8-Chino-
linolsulfat zur Kanzerogenität besitzen 
aufgrund methodischer Mängel nur be-
schränkte Aussagekraft.

Prednisolon

Untersuchungen zur chronischen Toxizität 
mit Prednisolon zeigten typische Symp-
tome einer Glucocorticoidüberdosierung 
wie erhöhte Serumglucose- und Choleste-
rinwerte, Abnahme der Lymphozyten im 
peripheren Blut, Knochenmarksdepres sion, 
atrophische Veränderungen in Milz, Thymus 
und Nebennieren sowie eine verminderte 
Körpergewichtszunahme.
Vorliegende Untersuchungsbefunde für 
Glucocorticoide ergeben keine Hinweise 
auf klinisch relevante genotoxische Eigen-
schaften.

Daten zur Reproduktionstoxizität sowie zur 
lokalen Verträglichkeit der arzneilich wirk-
samen Bestandteile liegen nicht vor.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerol 85 %, Cetylstearylalkohol-Macrogol-
cetylstearylether, Isopropylmyristat (Ph.Eur.), 
Natriumedetat (Ph.Eur.), Adipinsäure, Natrium-
hydroxid, gereinigtes Wasser

 6.2 Inkompatibilitäten

Möglichkeit der Komplexbildung von 8-Chi-
nolinolsulfat mit einigen Metallen, insbe-
sondere Schwermetallen, ist zu beachten.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre im ungeöffneten Behältnis. Nach 
Anbruch 3 Monate haltbar.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Aluminiumtube

Originalpackung mit 30 g Creme 
Originalpackung mit 100 g Creme

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150 – 151
14199 Berlin
phone +49 30 338427-0
e-mail info.germany@esteve.com

 8. ZULASSUNGSNUMMER

3000805.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung: 30.03.2005

 10. STAND DER INFORMATION

November 2021

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

http://www.bfarm.de/
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