
Gebrauchsinformation: Information für Anwender

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

Wirkstoffe: Betamethasondipropionat und Salicylsäure

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.

 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
 • Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
 • Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben 
wie Sie.

 • Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies 
gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe 
Abschnitt 4.
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1. Was ist Betamethason HEXAL comp und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Betamethason HEXAL comp 

beachten?
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5. Wie ist Betamethason HEXAL comp aufzubewahren?
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1
Was ist Betamethason 
HEXAL comp und wofür wird 
es angewendet?

Betamethason HEXAL comp ist ein entzün-
dungshemmendes und hornhautlösendes Mit-
tel.

Betamethason HEXAL comp wird angewendet 
bei:
 • chronischen oder nicht akut verlaufenden 

trockenen Dermatosen, die auf eine äußerli-
che Therapie mit stark wirksamen Kortiko-
steroiden ansprechen, z. B.:
 - Schuppenfl echte (Psoriasis vulgaris)
 - chronische Ekzeme bzw. allergische Haut-

entzündungen (u. a. Berufsekzeme)
 - Knötchenfl echte (Lichen ruber planus)
 - Fischschuppenkrankheit (Ichthyosis)

2
Was sollten Sie vor der An-
wendung von Betamethason 
HEXAL comp beachten?

Betamethason HEXAL comp darf nicht 
angewendet werden
 • wenn Sie allergisch gegen Betamethason 

oder Salicylsäure bzw. Salicylate oder einen 
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

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

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

 • bei Pilzerkrankungen der Haut
 • bei Rosazea
 • bei Rosazea-artiger (perioraler, d. h. um den 

Mund herum) Dermatitis
 • bei Akne
 • bei Impfreaktionen
 • bei Säuglingen und Kleinkindern
 • auf Schleimhäuten
 • im Bereich der Augen
 • bei Niereninsuffi zienz.

Wegen des Gehalts an Glukokortikoid und Sali-
cylsäure darf eine Langzeitbehandlung (länger 
als 3 Wochen) und/oder eine Behandlung großer 
Hautfl ächen (über 10 % der Körperoberfl äche) 
nicht erfolgen. Dies gilt insbesondere für Patien-
ten mit Leberfunktionsstörungen. 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnah-
men
Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 Schleimhäuten 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 (Pfl aster etc.) 
angewendet werden.

Nebenwirkungen, wie z. B. adrenale Suppres-
sion, die unter Einnahme von Kortikosteroiden 
berichtet wurden, können 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-
cylsäure kommen, wenn große Hautareale be-
handelt werden oder die Therapie unter Okklu-
sivverbänden Anwendung fi ndet. Es sind 
besondere Vorsichtsmaßnahmen zu ergreifen, 
wenn die Anwendung unter diesen Bedingun-
gen stattfi ndet oder wenn eine Langzeitan-
wendung vorgesehen ist, insbesondere bei 
Kindern und Jugendlichen.

Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern 
mit Betamethason HEXAL comp erhöhte Vor-
sicht geboten, da es im Vergleich zu Erwachse-
nen, durch die Beschaffenheit der kindlichen 
Haut und infolge der größeren Hautoberfl äche 
im Vergleich zum Körpergewicht, zu einer er-
höhten Aufnahme des Glukokortikoids und der 
Salicylsäure durch die kindliche Haut kommen 
kann.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstörung kann 
in Ausnahmefällen eine Anwendung auf einer 
Hautfl äche von weniger als 10 cm2 höchstens 
bis zu 3 Tage erfolgen.

Bei der Behandlung mit Betamethason HEXAL 
comp im Genital- oder Analbereich kann es we-
gen der Hilfsstoffe dickfl üssiges Paraffi n und wei-
ßes Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von 
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der 
Reißfestigkeit und damit zur Beeinträchtigung 
der Sicherheit von Kondomen kommen.

Anwendung von Betamethason HEXAL 
comp zusammen mit anderen Arznei-
mitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspfl ichtige Arzneimittel handelt.

Die in Betamethason HEXAL comp enthaltene 
Salicylsäure kann die Aufnahme anderer auf der 
Haut angewendeter Arzneimittel verstärken.
Über die Haut aufgenommene Salicylsäure 
kann die unerwünschten Wirkungen (Toxizität) 
von Methotrexat sowie die Wirkung von oralen 
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonyl-
harnstoffe) verstärken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebärfähigkeit
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
Während der Schwangerschaft soll die Anwen-
dung von Betamethason HEXAL comp so weit 
wie möglich vermieden werden und nur, falls 
unbedingt erforderlich, so kurz und so kleinfl ä-
chig wie möglich erfolgen. Da bei einer Lang-
zeitbehandlung mit Glukokortikoiden während 
der Schwangerschaft Wachstumsstörungen 
und Schädigungen des ungeborenen Kindes 
nicht ausgeschlossen werden können, 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 führt. 
Die Wirkstoffe aus Betamethason HEXAL comp 
gehen in die Muttermilch über. Eine Schädigung 
des Säuglings 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 Säuglings mit den behandelten 
Körperstellen ist zu vermeiden.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

3 Wie ist Betamethason 
HEXAL comp anzuwenden?

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

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

Bei leichten Beschwerden bzw. nach Besse-
rung ist eine einmal tägliche 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 Salicylsäure nicht überschritten werden. 
Bei Kindern darf maximal eine Fläche von we-
niger als 10 % der Körperoberfl äche behandelt 
werden.

Art der Anwendung:
Bedecken Sie die betroffenen Hautstellen mor-
gens und abends vollständig dünn mit Salbe 
und massieren Sie die Salbe leicht in die Haut 
ein. Es sollte nicht mehr als 10 % der Körper-
oberfl äche mit der Salbe bedeckt werden. Bei 
Vorliegen einer Infektion sollte die Notwendig-
keit einer zusätzlichen antibiotischen Behand-
lung überprüft werden.

Dauer der Anwendung:
Die Dauer der Anwendung sollte wegen einer 
möglicherweise erhöhten Aufnahme der Wirk-
stoffe in den Körper 3 Wochen nicht überschrei-
ten.

Kinder dürfen nicht länger 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 Rückseite >>
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Wenn Sie eine größere Menge Beta-
methason HEXAL comp angewendet 
haben, als Sie sollten
Exzessive ausgedehnte Anwendung von lokal 
aufgetragenen Kortikosteroiden (chronische 
Überdosierung oder Missbrauch) kann zu einer 
Suppression der Hypophysen-Nebennierenrin-
den-(NNR)-Funktion mit der Folge einer sekun-
dären NNR-Insuffi zienz und zur Symptomatik 
des Hyperkortizismus, wie z. B. Cushing Syn-
drom, führen.

Eine angemessene symptomatische Behand-
lung ist einzuleiten. Akute Symptome des Hyper-
kortizismus (z. B. „Vollmond“-Gesicht) sind weit-
gehend reversibel. Erforderlichenfalls sind 
Störungen im Elektrolythaushalt zu behandeln. 
Bestehen chronisch-toxische Schäden, so sind 
Kortikosteroide allmählich abzusetzen.
Ein solcher Fall ist jedoch bisher nicht aufgetre-
ten.

Exzessive ausgedehnte Anwendung von lokal 
aufgetragenen Zubereitungen mit Salicylsäure 
können Symptome einer Salicylvergiftung (Oh-
rensausen mit Schwerhörigkeit, Nasenbluten, 
Übelkeit, Erbrechen, Reizbarkeit sowie Tro-
ckenheitsgefühl der Schleimhäute) verursa-
chen. Die Behandlung erfolgt symptomatisch. 
Maßnahmen 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 verstärken.

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.

4 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Häufi gkeitsangaben zugrunde 
gelegt:

Sehr häufi g:  mehr als 1 Behandelter von 10
Häufi g:  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:  Häufi gkeit auf Grundlage der 

verfügbaren Daten nicht ab-
schätzbar

Bei folgenden Nebenwirkungen ist die Behand-
lung mit Betamethason HEXAL comp zu been-
den:
 • Hautentzündung im zentralen Gesichtsbe-

reich (Rosazea-artige Dermatitis)
 • Dünnerwerden der Haut (Atrophie der Haut)
 • Haarbalgentzündung (Follikulitis)
 • Hautbrennen
 • fl eckige Aufhellung der Haut (Hypopigmen-

tierung)
 • Jucken
 • Hautbläschen (Miliaria)
 • Akne (Steroidakne)
 • Streifenbildung der Haut (Striae cutis disten-

sae)
 • Erweiterung und Vermehrung von Hautgefä-

ßen (Teleangiektasien)
 • Trockenheit der Haut
 • veränderter Haarwuchs
 • Sensibilisierung

Unter abdeckenden Verbänden (Okklusivver-
bände) treten die folgenden Nebenwirkungen 
möglicherweise schneller auf: Hautmazeratio-
nen (Aufweichen der Haut) und Sekundärinfek-
tionen, Dünnerwerden der Haut, Hautstreifen-
bildung und Bläschenbildung

Bei langfristigem Gebrauch von Salicylsäure 
kann es zu trockener Haut, Hautreizung und un-
erwünschter Schuppung kommen. Glukokorti-
koide können die Wundheilung verzögern.
In Einzelfällen wurde eine Kontaktallergie gegen 
Betamethason und Salicylsäure 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 
auszuschließen.

Bei einer Behandlung großer Hautfl ächen (ab 
10 % der Körperoberfl äche), unter Okklusivver-
bänden oder bei Langzeitbehandlung (länger 
als 3 Wochen) muss eine möglicherweise 

erhöhte Aufnahme des Wirkstoffes Betametha-
son in Betracht gezogen werden. Es sind daher 
die üblichen Vorsichtsmaßnahmen einer Be-
handlung mit Kortikosteroiden zu beachten.

Was ist bei Kindern zu beachten?
Bei Kindern, die Kortikosteroide äußerlich verab-
reicht bekamen, wurden eine Unterdrückung der 
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Ach-
se, Cushing-Syndrom (Vollmondgesicht), Wachs-
tumsverzögerung, verminderte Gewichtszunah-
me und Hirndrucksteigerung (intrakranielle 
Hypertension) beobachtet. Die Suppression der 
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse 
äußert sich bei Kindern durch einen niedrigen 
Plasma-Kortisol-Spiegel und das fehlende An-
sprechen auf eine ACTH-Stimulation.
Die Hirndrucksteigerung äußert sich durch eine 
Vorwölbung der Fontanelle (Knochenlücke am 
Schädel von Neugeborenen), Kopfschmerzen 
und eine beidseitige Schwellung des Sehnervs 
(bilaterales Papillenödem).

Kinder sind aufgrund des größeren Verhältnis-
ses Hautoberfl äche zu Körpergewicht für Wir-
kungen hervorgerufen durch Glukokortikoide 
empfänglicher als erwachsene Patienten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, 
können Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen über die Sicherheit dieses Arzneimittels 
zur Verfügung gestellt werden.

5
Wie ist Betamethason 
HEXAL comp aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder un-
zugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf 
dem Etikett und dem Behältnis nach „verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr 
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf 
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht über 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.

6 Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Betamethason HEXAL comp ent-
hält
Die Wirkstoffe sind:
Betamethasondipropionat und Salicylsäure

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
dickfl üssiges Paraffi n, weißes Vaselin

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

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

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG 
Industriestraße 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 
überarbeitet im September 2014.
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Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wünschen gute Besserung!
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