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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Betamethason/Salicylsaure Dermapharm 0,5 mg/g + 20 mg/g Losung
zur Anwendung auf der Haut

Wirkstoffe: Betamethasondipropionat und Salicylsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. 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 Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Betamethason/Salicylsdure Dermapharm und woflr wird sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Betamethason/Salicylsaure
Dermapharm beachten?

3.  Wie ist Betamethason/Salicylsdure Dermapharm anzuwenden?

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Betamethason/Salicylsaure Dermapharm aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Betamethason/Salicylsaure Dermapharm und wofiir wird sie
angewendet?

Betamethason/Salicylsaure Dermapharm ist ein Kombinationsarzneimittel zur
Anwendung auf der Haut. Es enthalt Betamethasondipropionat (ein Kortikosteroid) und
Salicylsaure (ein hornhautlésender Wirkstoff). Betamethasondipropionat verringert die
Entzindungserscheinungen und allergischen Reaktionen der Haut, sowie Reaktionen,
die einhergehen mit GbermaRiger Zellteilung in der Haut. Salicylsdure erweicht die
verhornten oberen Hautschichten und erleichtert das Eindringen des Kortikosteroids.

Betamethason/Salicylsdure Dermapharm wird angewendet zur Behandlung von
Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Betamethason/Salicylsaure
Dermapharm beachten?

Betamethason/Salicylsdure Dermapharm darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Betamethasondipropionat, Salicylsdure oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

. wenn Sie an bestimmten virusbedingten Erkrankungen (z.B. Windpocken, Herpes)
leiden
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. wenn Sie an bakteriellen Erkrankungen (wie z.B. Tuberkulose der Haut, Erysipel
(hochrote akute Hautinfektion) oder syphilitische Hautmanifestationen) leiden

« wenn Sie an bakteriellen Infektionen oder Pilzerkrankungen der Haut leiden (es sei
denn, sie werden entsprechend behandelt)

. auf Hautbereichen, die eine Impfreaktion aufweisen

. auf Hautbereichen, die von Akne, Rosazea (Hautentziindung, die rot/rosig ist),
perioraler Dermatitis (Hautentziindung im Bereich von Oberlippe und Kinn) betroffen
sind

. am Auge, auf Schleimhauten, im Genitalbereich und auf tiefen offenen Wunden

. Bei wiederholter Anwendung: Wenn Sie an Magen- oder Darmgeschwiren leiden
oder bei einer bestimmten Form von Blutgerinnungsstérung (Hypokoagulabilitat)

Betamethason/Salicylsaure Dermapharm darf nicht bei Sauglingen und Kleinkindern
angewendet werden.

Betamethason/Salicylsaure Dermapharm darf nicht unter Okklusivbedingungen
(Pflaster/Verbande usw.) angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Betamethason/Salicylsaure
Dermapharm anwenden.

Die Behandlung sollte abgebrochen werden, wenn Hautreizung oder Sensibilisierung
wahrend der Anwendung von Betamethason/Salicylsdure Dermapharm auftreten.

Entzindungshemmende Wirkstoffe (Kortikosteroide) wie der in
Betamethason/Salicylsaure Dermapharm enthaltene Wirkstoff
Betamethasondipropionat zeigen starke Auswirkungen auf den Korper. Die
Anwendung von Betamethason/Salicylsdure Dermapharm auf grofRen Hautflachen
oder Uber langere Zeitraume wird nicht empfohlen, da dies die Gefahr von
Nebenwirkungen deutlich erhéht.

Um die Gefahr von Nebenwirkungen zu verringern:

- verwenden Sie so wenig wie mdglich, besonders bei Kindern;

- wenden Sie die L6sung nur solange an wie es unbedingt noétig ist um die
Hauterkrankung zu lindern. Bei Erwachsenen sollte die Anwendungsdauer 3 Wochen
nicht Gberschreiten. Kinder dirfen nicht langer als 1 Woche mit
Betamethason/Salicylsaure Dermapharm behandelt werden.

- durfen Sie Betamethason/Salicylsdure Dermapharm nicht in die Augen oder
den Mund, auf offene Wunden oder Schleimhaute bringen (z.B. im Anal- und
Genitalbereich);

- durfen Sie Betamethason/Salicylsdure Dermapharm nicht auf grol3en
Korperflachen anwenden. Bei Kindern darf der maximal behandelte Bereich nicht
groler sein als 10 % der Korperoberflache.

- durfen Sie Betamethason/Salicylsdure Dermapharm nicht anwenden unter
luft- und wasserdichten Materialien einschliellich Verbanden, wenig atmungsaktiven
Wundauflagen, Kleidung oder Windeln.

Wenn Sie Betamethason/Salicylsaure Dermapharm flir eine andere Erkrankung
anwenden als diejenige, flr die Ihnen das Arzneimittel verschrieben wurde, kénnten
Sie die Krankheitszeichen verschleiern und die richtige Diagnose und Behandlung
erschweren.

Im Gesichtsbereich darf Betamethason/Salicylsdure Dermapharm nur mit Vorsicht und
auf keinen Fall im Bereich der Augen angewendet werden.



Seite 3 von 6

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Um die Beschwerden einer Vergiftung zu vermeiden, darf die maximale Tagesdosis fur
Erwachsene von 2 g Salicylsdure nicht Gberschritten werden.

Kinder

Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern mit Betamethason/Salicylsaure
Dermapharm erhdhte Vorsicht geboten, da es zu einer erhéhten Aufnahme des
Kortikosteroids und der Salicylsdure durch die kindliche Haut kommen kénnte.

Bei der Behandlung von Kindern darf die tagliche Dosis von 0,2 g Salicylsaure nicht
Uberschritten werden. Bei Kindern darf die maximal behandelte Flache nicht grofzer
sein als 10% der Korperoberflache.

Anwendung von Betamethason/Salicylsdure Dermapharm zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wahrend der Anwendung von Betamethason/Salicylsdure Dermapharm sollte kein
wirkstoffhaltiges Haarshampoo verwendet werden, da bis jetzt keine praktischen
Erfahrungen vorliegen, die eine Wechselwirkung ausschlie3en.

Auswirkungen auf Laboruntersuchungen sind derzeit nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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:

Um jegliches Risiko fur Ihr Kind zu vermeiden durfen Sie Betamethason/Salicylsaure

Dermapharm nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, lhr Arzt hat es

Ihnen so verordnet.

Wenn lhnen Betamethason/Salicylsdure Dermapharm verschrieben wird, wenden Sie
davon so wenig wie mdglich an und nur so lange wie absolut notwendig.

Stillzeit:

Wenn |hnen lhr Arzt empfiehlt, Betamethason/Salicylsaure Dermapharm wahrend der
Stillzeit anzuwenden, tragen Sie dieses Arzneimittel nicht auf die Brust auf. Sorgen Sie
daflr, dass Ihr Kind nicht in Bertihrung mit den behandelten Bereichen kommt.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

3. Wie ist Betamethason/Salicylsdure Dermapharm anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Bitte halten Sie sich stets an die Anwendungsvorschriften, da
Betamethason/Salicylsaure Dermapharm sonst nicht richtig wirken kann.
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Empfohlene Dosierung:

Tragen Sie Betamethason/Salicylsdure Dermapharm ein- bis zweimal taglich auf die
erkrankten Hautstellen auf.

Fur manche Krankheitsbilder ist die einmal tagliche Anwendung ausreichend. Die
Haufigkeit der Anwendung kann im Verlauf der Besserung des Krankheitsbildes
reduziert werden.

Die betroffenen Hautstellen sind mit einem dinnen Flissigkeitsfilm zu bedecken.

Anwendungsdauer

Die Anwendungsdauer sollte 3 Wochen nicht Uberschreiten.

Kinder durfen nicht langer als 1 Woche mit Betamethason/Salicylsaure Dermapharm
behandelt werden.

Betamethason/Salicylsdure Dermapharm darf nicht bei Sduglingen und Kleinkindern
angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Betamethason/Salicylsaure Dermapharm zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Betamethason/Salicylsdure Dermapharm
angewendet haben, als Sie sollten

Von einer einmaligen Uberdosierung (zu groBe Menge, zu groRe Hautflache oder zu
haufiger Gebrauch) ist keine Gefahr zu erwarten.

Wiederholte Uberdosierungen oder falsche Anwendung koénnen Nebenwirkungen
verursachen.

UbermaRig ausgedehnte Anwendung von auf der Haut aufgetragenen Kortikosteroiden
(wiederholte Uberdosierung oder Missbrauch) kann zu einem sogenannten
Hyperkortizismus fiihren mit schweren Krankheitsanzeichen, die lhr Arzt angemessen
behandeln  wird. Akute Krankheitsanzeichen des Hyperkortizismus (z.B.
Vollmondgesicht) kdnnen sich weitgehend zurickbilden. Erforderlichenfalls sind
Storungen im Elektrolythaushalt zu behandeiln.

UbermaRig ausgedehnte Anwendung von auf der Haut aufgetragenen Arzneimitteln mit
Salicylsdure konnen Beschwerden einer Salicylatvergiftung (Ohrensausen mit
Schwerhdrigkeit, Nasenbluten, Ubelkeit, Erbrechen, Reizbarkeit sowie
Trockenheitsgeflhl der Schleimhaute) verursachen. lhr Arzt kann eine angemessene
Behandlung solcher Beschwerden einleiten.

Wenn Sie die Anwendung von Betamethason/Salicylsaure Dermapharm
vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.
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Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, wen-
den Sie Betamethason/Salicylsaure Dermapharm nicht weiter an und suchen Sie lhren
Arzt moglichst umgehend auf.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrun-
de gelegt:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
Hautreizung, Dinnerwerden der Haut (Atrophie), Bildung von Dehnungsstreifen,
Blaschenbildung, Steroidakne, Entstehung von hellen Flecken auf der Haut
(Hypopigmentierung), Besenreiser, Hautbrennen, Jucken, Trockenheit der Haut,
Haarbalgentziindung (Follikulitis) und veranderter Haarwuchs, Sensibilisierung,
periorale Dermatitis (Hautentziindung im Bereich von Oberlippe und Kinn), allergische
Hautreaktion (Kontaktdermatitis), Hautaufweichung, verzégerte Wundheilung,
Schuppung, Sekundarinfektionen (zusatzliche durch Keime verursachte Infektionen),
verschwommenes Sehen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen haufiger auftreten, wenn die Anwendung unter
undurchlassigen Verbanden (Windeln, Pflaster) erfolgt: Hautaufweichung, zusatzliche
durch Keime verursachte Infektionen (Sekundarinfektionen), Dinnerwerden der Haut,
Bildung von Dehnungsstreifen und Blaschenbildung.

Nebenwirkungen kénnen nicht nur am Behandlungsort auftreten sondern auch an
vollkommen anderen Kdrperstellen (d.h. systemische Nebenwirkungen). Dies ge-
schieht, wenn der Wirkstoff (Kortikosteroid) durch die Haut in den Kérper aufgenom-
men wird. Dies kann z.B. zum sogenannten Cushing-Syndrom flihren. Bei Kindern
wurden verzdgertes Wachstum, verringerte Gewichtszunahme und
Hirndrucksteigerung beobachtet. Dies ist besonders zu beachten bei Kindern, da
Kinder hierfur anfalliger sind.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,

Traisengasse 5, 1200 Wien,

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Betamethason/Salicylsdure Dermapharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche bzw. dem Umkarton nach
«Verwendbar bis» bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Flasche ist Betamethason/Salicylsaure Dermapharm 3
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Monate haltbar.

Entsorgen Sie 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 Betamethason/Salicylsaure Dermapharm enthalt
Die Wirkstoffe sind:
Betamethasondipropionat und Salicylsaure

1 g Betamethason/Salicylsaure Dermapharm enthalt 0,64 mg Betamethason-
dipropionat (entsprechend 0,5 mg Betamethason) und 20 mg Salicyls&ure.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumedetat, Hypromellose, 2-Propanol, Natriumhydroxid und Salzsaure (zur pH-
Einstellung), gereinigtes Wasser

Wie Betamethason/Salicylsdaure Dermapharm aussieht und Inhalt der Packung
Betamethason/Salicylsaure Dermapharm ist eine farblose, leicht zahflissige L&sung
und ist in Polyethylen-Flaschchen mit Polyethylen-Tropfeinsatz und Polyethylen-
Schraubdeckel mit 15 ml (14.1 g), 20 ml (18,8 g), 30 ml (28,2 g), 50 ml (47,0 g), 60 ml
(56,4 g) oder 100 ml (94,0 g) erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Deutschland

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Stralte 15
06796 Brehna
Deutschland

Z.Nr.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschafts-

raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich:  Betamethason/Salicylsdure Dermapharm 0,5 mg/g + 20 mg/g Lésung
zur Anwendung auf der Haut

Italien: Soderm 0,5 mg/g e 20 mg/g soluzione cutanea

Spanien: Syracerin 0,5 mg/g + 20 mg/g solucién cutanea

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2020.



