Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Betadermic® Salbe

Wirkstoffe:
Betamethasondipropionat 0,064 %, Salicylsdure 3 %

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, be-
vor 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 Ihren Arzt
oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

SN~

Was ist Betadermic und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Betadermic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST BETADERMIC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Betadermic ist ein entziindungshemmendes und hornhaut-
losendes Mittel.

Betadermic wird angewendet bei

chronischen oder nicht akut verlaufenden trockenen Derma-
tosen, die auf eine duBerliche Therapie mit stark wirksamen
Kortikosteroiden ansprechen, z. B.:

- Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris)

- chronische Ekzeme bzw. allergische Hautentziindungen
(u. a. Berufsekzeme)

- Knotchenflechte (Lichen ruber planus)

- Fischschuppenkrankheit (Ichthyosis).

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BETA-
DERMIC BEACHTEN?

Betadermic darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Betamethason oder Salicyl-
sdure bzw. Salicylate oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

sowie bei

- bakteriellen Erkrankungen der Haut (wie z. B. Erysipel oder
syphilitische Hautmanifestationen)

- Pilzerkrankungen der Haut (Dermatomykosen)

- Tuberkulosen der Haut

- virusbedingten Erkrankungen der Haut

- Windpocken

- Impfreaktionen.

Betadermic soll im Gesichtsbereich mit Vorsicht angewendet
werden, jedoch auf keinen Fall im Bereich der Augen.

Wegen des Gehalts an Salicylsdure darf eine Langzeit-
behandlung (langer als 4 Wochen) und/oder eine Behandlung
groBer Hautflichen (liber 10 % der Kdrperoberflache) nicht
erfolgen. Dies gilt insbesondere fiir Patienten mit Nieren-
funktionsstérungen.

Betadermic sollte nicht bei Sduglingen angewendet werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz soll Betadermic nicht an-
gewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Betadermic anwenden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Seh-
storungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Weitere Hinweise finden Sie im Abschnitt ,,Was sollten Sie vor
der Anwendung von Betadermic beachten®.

Anwendung von Betadermic zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen oder angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Salicylsdure kann die Aufnahme anderer auf der Haut ange-
wendeter Arzneimittel verstérken.

Uber die Haut aufgenommene Salicylsdure kann die uner-
wiinschten Wirkungen (Toxizitdt) von Methotrexat sowie die
Wirkung von oralen blutzuckersenkenden Mitteln (Sulfonyl-
harnstoffen) verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Betadermic darf in der Schwangerschaft nicht angewendet
werden.

Betadermic darf wéhrend der Stillzeit nicht im Brustbereich
angewendet werden. Sollte der Arzt eine regelmaBige Be-
handlung groBer Hautflichen mit Betadermic fiir notwen-
dig halten, so ist friihzeitig abzustillen, da Risiken wegen
mangelnder Entgiftung bei Neugeborenen nicht auszu-
schlieBen sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Betadermic die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zur
Bedienung von Maschinen beeintréchtigt, gleiches gilt auch
fir Arbeiten ohne sicheren Halt.

Betadermic enthilt dickfliissiges Paraffin und weiBes
Vaselin

Bei der Behandlung mit Betadermic im Genital- oder
Analbereich kann es wegen der Hilfsstoffe dickfliissiges
Paraffin und weiBes Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit
und damit zur Beeintréchtigung der Sicherheit von solchen
Kondomen kommen.

WIE IST BETADERMIG ANZUWENDEN?

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

Die empfohlene Dosis betrédgt:

Tragen Sie die Salbe zweimal taglich, morgens und abends,
auf die erkrankten Hautstellen auf. Bei leichten Beschwerden
bzw. nach Besserung ist eine einmal tégliche Anwendung
ausreichend. Mehr als 50 g Betadermic sollten pro Woche
nicht angewendet werden.

Bedecken Sie die betroffenen Hautstellen vollstandig mit Sal-
be. Massieren Sie die Salbe leicht in die Haut ein. Mehr als
10 % der Kérperoberflache sollten nicht mit der Salbe bedeckt
werden.

Bei Vorliegen einer Infektion solite die Notwendigkeit einer
zusatzlichen antibiotischen Behandlung iberpriift werden.

Die Dauer der Anwendung sollte wegen einer maglicherweise



erhohten Aufnahme der Wirkstoffe in den Korper 4 Wochen
nicht berschreiten.

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

Wenn Sie eine grdBere Menge von Betadermic ange-
wendet haben, als Sie sollten

Das Auftreten von Uberdosierungserscheinungen ist unwahr-
scheinlich. Bei einer duBerlichen Salicylsdure-Anwendung
sind im Allgemeinen keine toxischen Nebenwirkungen zu
erwarten, da entsprechende Serumspiegel kaum erreicht
werden.

Wenn Sie die Anwendung von Betadermic vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben, sondern setzen Sie
die Behandlung wie vorgesehen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Betadermic abbrechen
Dies sollten Sie mit lhrem Arzt besprechen.

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

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: 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: Héufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Maogliche Nebenwirkungen

Es konnen auftreten:

- Hautentziindung im zentralen Gesichtsbereich (Rosazea-
artige Dermatitis)

- Diinner werden der Haut (Atrophien der Haut)

- Haarbalgentziindung (Follikulitis)

- Hautbrennen

- fleckige Aufhellung der Haut (Hypopigmentierung)

- Jucken

- Hautblaschen (Miliaria)

- Akne (Steroidakne)

- Streifenbildung der Haut (Striae cutis distensae)

- Erweiterung und Vermehrung von HautgeféBen (Tele-
angiektasien)

- Trockenheit der Haut

- verénderter Haarwuchs.

Unter abdeckenden Verbdnden (Okklusivverband) treten die
vorgenannten Hautverdnderungen mdglicherweise schneller
auf. AuBerdem konnen unter einem Okklusivverband
Hautmazerationen und Sekundérinfektionen entstehen.

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: verschwommenes Sehen

Bei langfristigem Gebrauch von Salicylsdure kann es zu
trockener Haut, Hautreizung und unerwiinschter Schuppung
kommen.

Gelegentlich sind lokale Hautreizungen durch Salicylséure.
Sehr selten wurde eine Kontaktallergie gegen Betamethason
und Salicylsdure beobachtet.

Bei einer Behandlung groBer Hautfléchen (ab 10 % der Kérper-
oberflache), unter Okklusivverbdnden oder bei Langzeit-
behandlung (langer als 4 Wochen) muss eine mdglicher-
weise erhohte Aufnahme des Wirkstoffes Betamethason in
Betracht gezogen werden. Es sind daher die iiblichen Vor-
sichtsmaBnahmen einer Behandlung mit Kortikosteroiden zu
beachten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST BETADERMIC AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und auf der Tube nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iiber 30 °C lagern.

Nach Anbruch im Originalbehéltnis nicht iiber 25 °C aufbe-
wahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Nach Anbruch der Tube ist die Salbe 1 Jahr haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B.
nicht {iber 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/arzneimittelentsorgung.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Betadermic enthalt

Die Wirkstoffe sind Betamethasondipropionat (Ph.Eur.) und
Salicylséure (Ph.Eur.).

1 g Salbe enthalt 0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
und 30 mg Salicylséure (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind dickfliissiges Paraffin und
weiBes Vaselin.

Wie Betadermic aussieht und Inhalt der Packung
Betadermic ist eine weiBe bis leicht gelbliche Salbe.

Eine Originalpackung enthélt eine Tube mit 25 g (N1), 50 g
(N2) oder 100 g (N3) Salbe.

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH
Wittland 13, 24109 Kiel; Postfach 3764, 24036 Kiel

Hersteller
L-A-W Services GmbH — Leipziger Arzneimittelwerk
Elisabeth-Schumacher-StraBe 54-56, 04328 Leipzig
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