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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Betamethason HEXAL® comp 0,64 mg/30 mg pro g Salbe

Wirkstoffe: Betamethasondipropionat und Salicylsaure

wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

¢ 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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Betamethason HEXAL comp und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Betamethason HEXAL comp

beachten?

3. Wie ist Betamethason HEXAL comp anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Betamethason HEXAL comp aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Betamethason
HEXAL comp und wofiir wird
es angewendet?

Betamethason HEXAL comp ist ein entziin-
dungshemmendes und hornhautlésendes Mit-
tel.

Betamethason HEXAL comp wird angewendet

bei:

e chronischen oder nicht akut verlaufenden
trockenen Dermatosen, die auf eine duBerli-
che Therapie mit stark wirksamen Kortiko-
steroiden ansprechen, z. B.:

- Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris)

- chronische Ekzeme bzw. allergische Haut-
entziindungen (u. a. Berufsekzeme)

- Knotchenflechte (Lichen ruber planus)

- Fischschuppenkrankheit (Ichthyosis)

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Betamethason
HEXAL comp beachten?

Betamethason HEXAL comp darf nicht

angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Betamethason
oder Salicylsdure bzw. Salicylate oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e bei virusbedingten Erkrankungen der Haut
(wie z. B. Windpocken)

* bei bakteriellen Erkrankungen der Haut (wie
z. B. Hauttuberkulose, Erysipel oder syphili-
tische Hauterkrankungen)

e bei Pilzerkrankungen der Haut

® bei Rosazea

bei Rosazea-artiger (perioraler, d. h. um den

Mund herum) Dermatitis

bei Akne

bei Impfreaktionen

bei Sduglingen und Kleinkindern

auf Schleimhauten

im Bereich der Augen

bei Niereninsuffizienz.

Wegen des Gehalts an Glukokortikoid und Sali-
cylséure darf eine Langzeitbehandlung (langer
als 3 Wochen) und/oder eine Behandlung groBer
Hautflachen (liber 10 % der Korperoberflache)
nicht erfolgen. Dies gilt insbesondere fiir Patien-
ten mit Leberfunktionsstérungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Betamethason HEXAL comp an-
wenden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie
Betamethason HEXAL comp im Gesichtsbe-
reich anwenden. Wenden Sie Betamethason
HEXAL comp nicht auf Schleimhauten an und
auf keinen Fall im Bereich der Augen (siehe
auch ,Betamethason HEXAL comp darf nicht
angewendet werden®).

Betamethason HEXAL comp sollte weiterhin
nicht unter Okklusivbedingungen (Pflaster etc.)
angewendet werden.

Nebenwirkungen, wie z. B. adrenale Suppres-
sion, die unter Einnahme von Kortikosteroiden
berichtet wurden, kdnnen auch bei Anwendung
auf der Haut auftreten, insbesondere bei Kin-
dern und Jugendlichen.

Es kann zu einer Aufnahme des auf der Haut
angewendeten Kortikosteroids oder der Sali-
cylsadure kommen, wenn groBBe Hautareale be-
handelt werden oder die Therapie unter Okklu-
sivverbdnden Anwendung findet. Es sind
besondere VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen,
wenn die Anwendung unter diesen Bedingun-
gen stattfindet oder wenn eine Langzeitan-
wendung vorgesehen ist, insbesondere bei
Kindern und Jugendlichen.

Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern
mit Betamethason HEXAL comp erhéhte Vor-
sicht geboten, da es im Vergleich zu Erwachse-
nen, durch die Beschaffenheit der kindlichen
Haut und infolge der gréBeren Hautoberflache
im Vergleich zum Koérpergewicht, zu einer er-
héhten Aufnahme des Glukokortikoids und der
Salicylsaure durch die kindliche Haut kommen
kann.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung kann
in Ausnahmefallen eine Anwendung auf einer
Hautflache von weniger als 10 cm? héchstens
bis zu 3 Tage erfolgen.

Bei der Behandlung mit Betamethason HEXAL
comp im Genital- oder Analbereich kann es we-
gen der Hilfsstoffe dickfllssiges Paraffin und wei-
Bes Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der
ReiBfestigkeit und damit zur Beeintréchtigung
der Sicherheit von Kondomen kommen.

Anwendung von Betamethason HEXAL
comp zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die in Betamethason HEXAL comp enthaltene
Salicylsaure kann die Aufnahme anderer auf der
Haut angewendeter Arzneimittel verstarken.
Uber die Haut aufgenommene Salicylsdure
kann die unerwiinschten Wirkungen (Toxizitat)
von Methotrexat sowie die Wirkung von oralen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonyl-
harnstoffe) verstarken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Waéhrend der Schwangerschaft soll die Anwen-
dung von Betamethason HEXAL comp so weit
wie mdglich vermieden werden und nur, falls
unbedingt erforderlich, so kurz und so kleinfla-
chig wie moglich erfolgen. Da bei einer Lang-
zeitbehandlung mit Glukokortikoiden wahrend
der Schwangerschaft Wachstumsstérungen
und Schadigungen des ungeborenen Kindes
nicht ausgeschlossen werden kdnnen, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie schwanger
werden wollen, schon schwanger sind oder ver-
muten, schwanger zu sein.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob bei der topischen An-
wendung von Kortikosteroiden eine ausreichen-
de systemische Resorption erfolgt, die zu de-
tektierbaren Mengen in der Muttermilch fihrt.
Die Wirkstoffe aus Betamethason HEXAL comp
gehen in die Muttermilch Uber. Eine Schadigung
des Sauglings ist bisher nicht bekannt gewor-
den. Trotzdem sollten Sie Betamethason HEXAL
comp in der Stillzeit nur anwenden, wenn es
dringend erforderlich ist. Konsultieren Sie bitte
Ihren Arzt. Ist eine Anwendung in der Stillzeit er-
forderlich, sollte Betamethason HEXAL comp
nicht im Bereich der Brust angewendet werden.
Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten
Korperstellen ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Wie ist Betamethason
HEXAL comp anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:
2-mal téglich, morgens und abends, auf die er-
krankten Hautstellen auftragen.

Bei leichten Beschwerden bzw. nach Besse-
rung ist eine einmal tagliche Anwendung aus-
reichend.

Mehr als 50 g Betamethason HEXAL comp soll-
ten pro Woche nicht angewendet werden.

Bei der Anwendung von Betamethason HEXAL
comp bei Kindern darf die Tagesdosis von
0,2 g Salicylsaure nicht Uberschritten werden.
Bei Kindern darf maximal eine Flache von we-
niger als 10 % der Kdrperoberflache behandelt
werden.

Art der Anwendung:
Bedecken Sie die betroffenen Hautstellen mor-

gens und abends vollstandig diinn mit Salbe
und massieren Sie die Salbe leicht in die Haut
ein. Es sollte nicht mehr als 10 % der Korper-
oberflache mit der Salbe bedeckt werden. Bei
Vorliegen einer Infektion sollte die Notwendig-
keit einer zusatzlichen antibiotischen Behand-
lung Uberpruft werden.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung sollte wegen einer
maoglicherweise erhdhten Aufnahme der Wirk-
stoffe in den Kérper 3 Wochen nicht tberschrei-
ten.

Kinder durfen nicht langer als 1 Woche mit Be-
tamethason HEXAL comp behandelt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Betamethason HEXAL comp zu
stark oder zu schwach ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie eine groBere Menge Beta-
methason HEXAL comp angewendet
haben, als Sie sollten

Exzessive ausgedehnte Anwendung von lokal
aufgetragenen Kortikosteroiden (chronische
Uberdosierung oder Missbrauch) kann zu einer
Suppression der Hypophysen-Nebennierenrin-
den-(NNR)-Funktion mit der Folge einer sekun-
daren NNR-Insuffizienz und zur Symptomatik
des Hyperkortizismus, wie z. B. Cushing Syn-
drom, flhren.

Eine angemessene symptomatische Behand-
lung ist einzuleiten. Akute Symptome des Hyper-
kortizismus (z. B. ,Vollmond“-Gesicht) sind weit-
gehend reversibel. Erforderlichenfalls sind
Stérungen im Elektrolythaushalt zu behandeln.
Bestehen chronisch-toxische Schaden, so sind
Kortikosteroide allmahlich abzusetzen.

Ein solcher Fall ist jedoch bisher nicht aufgetre-
ten.

Exzessive ausgedehnte Anwendung von lokal
aufgetragenen Zubereitungen mit Salicylsaure
kénnen Symptome einer Salicylvergiftung (Oh-
rensausen mit Schwerhdrigkeit, Nasenbluten,
Ubelkeit, Erbrechen, Reizbarkeit sowie Tro-
ckenheitsgefiihl der Schleimhaute) verursa-
chen. Die Behandlung erfolgt symptomatisch.
MaBnahmen zur schnellen Ausscheidung des
Salicylats sollten ergriffen werden, wie die ora-
le Verabreichung von Natriumhydrogencarbo-
nat, um den Urin zu alkalisieren und die Diurese
zu verstarken.

Wenn Sie die Anwendung von Beta-
methason HEXAL comp vergessen ha-
ben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben 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: Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Bei folgenden Nebenwirkungen ist die Behand-

lung mit Betamethason HEXAL comp zu been-

den:

e Hautentziindung im zentralen Gesichtsbe-

reich (Rosazea-artige Dermatitis)

Dlinnerwerden der Haut (Atrophie der Haut)

Haarbalgentziindung (Follikulitis)

Hautbrennen

fleckige Aufhellung der Haut (Hypopigmen-

tierung)

Jucken

Hautblaschen (Miliaria)

Akne (Steroidakne)

Streifenbildung der Haut (Striae cutis disten-

sae)

e Erweiterung und Vermehrung von Hautgefa-
Ben (Teleangiektasien)

* Trockenheit der Haut

e veranderter Haarwuchs

e Sensibilisierung

Unter abdeckenden Verbanden (Okklusivver-
bande) treten die folgenden Nebenwirkungen
moglicherweise schneller auf: Hautmazeratio-
nen (Aufweichen der Haut) und Sekundéarinfek-
tionen, Dinnerwerden der Haut, Hautstreifen-
bildung und Blaschenbildung

Bei langfristigem Gebrauch von Salicylsdure
kann es zu trockener Haut, Hautreizung und un-
erwlinschter Schuppung kommen. Glukokorti-
koide kénnen die Wundheilung verzégern.

In Einzelfallen wurde eine Kontaktallergie gegen
Betamethason und Salicylsdure beobachtet.

Eine systemische Resorption des Wirkstoffes
Betamethasondipropionat und damit das Risi-
ko systemischer Effekte, wie Suppression der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Ach-
se und Cushing-Syndrom, sind bei der Anwen-
dung von Betamethason HEXAL comp nicht
auszuschlieBen.

Bei einer Behandlung groBer Hautflachen (ab
10 % der Korperoberflache), unter Okklusivver-
banden oder bei Langzeitbehandlung (langer
als 3 Wochen) muss eine mdglicherweise

erhéhte Aufnahme des Wirkstoffes Betametha-
son in Betracht gezogen werden. Es sind daher
die Ublichen VorsichtsmaBnahmen einer Be-
handlung mit Kortikosteroiden zu beachten.

Was ist bei Kindern zu beachten?

Bei Kindern, die Kortikosteroide duBerlich verab-
reicht bekamen, wurden eine Unterdriickung der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Ach-
se, Cushing-Syndrom (Vollmondgesicht), Wachs-
tumsverzégerung, verminderte Gewichtszunah-
me und Hirndrucksteigerung (intrakranielle
Hypertension) beobachtet. Die Suppression der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse
auBert sich bei Kindern durch einen niedrigen
Plasma-Kortisol-Spiegel und das fehlende An-
sprechen auf eine ACTH-Stimulation.

Die Hirndrucksteigerung &uBert sich durch eine
Vorwdlbung der Fontanelle (Knochenliicke am
Schéadel von Neugeborenen), Kopfschmerzen
und eine beidseitige Schwellung des Sehnervs
(bilaterales Papillenédem).

Kinder sind aufgrund des groBeren Verhéltnis-
ses Hautoberflache zu Kdérpergewicht fur Wir-
kungen hervorgerufen durch Glukokortikoide
empfénglicher als erwachsene Patienten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Betamethason
HEXAL comp aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Behaltnis nach ,verwend-
bar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uiber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Betamethason HEXAL comp ent-
halt

Die Wirkstoffe sind:

Betamethasondipropionat und Salicylsdure

1 g Salbe zur Anwendung auf der Haut enthalt
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
und 30 mg Salicylséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:
dickflissiges Paraffin, weiBes Vaselin

Wie Betamethason HEXAL comp aus-
sieht und Inhalt der Packung
WeiB3e bis leicht gelbliche Salbe

Originalpackungen mit 25 g, 50 g und 100 g Sal-
be zur Anwendung auf der Haut

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2014.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46142360

Aktvalisierungsstand Gebrauchs.info September 2015





