Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SOderm® Crinale 1,22 mg/g, Losung zur Anwendung auf der Kopfhaut

Betamethasonvalerat (Ph.Eur.)

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

e 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 weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Soderm Crinale und wofiir wird sie angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Soderm Crinale beachten?

3.Wie ist Soderm Crinale anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie ist Soderm Crinale aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST SODERM CRINALE UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

Soderm Crinale enthdlt Betamethasonvalerat, ein Glukokortikoid
(Hormon der Nebennierenrinde). Bei Betamethasonvalerat han-
delt es sich um ein synthetisches Glukokortikoid, das entspre-
chend dem natrlich vorkommenden Nebennierenrindenhor-
mon Cortisol bei IIokaIerAnv.\./endungh(Anwendun auf der Haut)
eine antiphlogistische (entzlindungshemmende) Wirkung zeigt.

Soderm Crinale wird angewendet

zur Behandlung der Psoriasis der Kopfhaut und weiterer nicht-
infektioser entzindlicher, allergischer oder juckender Kopfhaut-
erkrankungen, bei denen die symptomatische Anwendung von
stark wirksamen Kortikoiden angezeigt ist.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON SODERM CRINALE BEACHTEN?

Soderm Crinale darf nicht angewendet werden:

- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Betamathasonvalerat
oder einem der in Abschnit 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels

- bei durch Viren, Bakterien oder Pilze verursachten Infektio-
nen der Haut

- bei spezifischen Hautprozessen (Hauttuberkulose, luischen
Hauterkrankungen), Rosacea (entziindlich, pustelige Haut-
erkrankungen im Gesicht), rosacea-artiger (perioraler) Der-
matitis (entzlindliche Hauterkrankung, vorwiegend um den
Mund), Akne, Juckreiz (Pruritus) ohne Entziindung, virus-
bedingten Hautkrankheiten (z.B. Herpes simplex, Zoster
[Giirtelrose], Windpocken), Impfreaktionen, Pruritus anoge-
nitalis (Juckreiz am After und am Genitale), sowie bei unbe-
handelten Infektionen der Haut, es sei denn, dass der Arzt
es ausdriicklich gestattet hat.
bei ausgedehnten chronisch-stationaren Formen (nicht von
selbst abheilende Formen) der Psoriasis (Schuppenflechte).

- bei Séu%lingen unter 1 Jahr. Sie sollen nicht mit Soderm
Crinale behandelt werden, auch nicht bei entziindlichen
Verdnderungen der Haut.

- im Gesicht, am Augenlid und in Augenumgebung. Eine An-
wendung am Augenlid und in Augenumgebung soll unter-
bleiben, da dies unter Umstdnden zum Glaukom (Erhdhung
des Augeninnendruckes) und einer Triibung der Augenlinse
(Katarakt) fihren kann. Soderm Crinale ist nicht zurAnwen-
dung am Auge bestimmt.

Die L6sung darf nicht auf infizierte oder erosive, ndssende
Flachen oder Rhagaden (Hautrisse) und Ulzerationen (Haut-
geschwiire) aufgebracht werden.

Vermeiden Sie eine ldnger dauernde Anwendung (mehr als
3 -4 Wochen) sowie hohe Dosierungen (groBflachiger Ge-
brauch) und die Anwendung von Okklusivverbanden (Deck-
verbande, die verhiillen, ohne Druck auszuiiben)!

In diesen Fallen ist nicht auszuschlieBen, dass Betametha-
sonvalerat durch die Haut in den Korper aufgenommen
wird (perkutane Resorption) und zu Stdrungen des Hormon-
haushaltes fiihren kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Soderm Crinale anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Soderm Crinale ist

erforderlich,

- bei der Behandlung im Gesichtsbereich. Da die Haut im Ge-
sichtsbereich besonders empfindlich ist, soll dort eine Lan%»
zeittherapie mit Kortikoiden zur duBerlichen Anwendung nicht
durchgefiihrt werden, um Hautveranderungen zu vermeiden.

- bei Vorliegen einer sekundaren bakteriellen Infektion und/
oder Pilzbefall der Haut. Hier ist zusétzlich eine gezielte anti-
mikrobielle Behandlunﬂ erforderlich. Falls sich die Infektion
dennoch ausbreitet, soll die duBerliche Kortikoid-Anwendung

abgebrochen und der behandelnde Arzt aufgesucht werden,
der dann Uber eine spezifische Weiterbehandlung entscheidet.
- bei Behandlung der Schuppenflechte (Psoriasis).

Wenden Sie Soderm Crinale unter einem luftdicht abschlieBen-
den Verband nur auf Anweisung lhres Arztes an. Wenn Sie
Soderm Crinale unter einem luftdicht abschlieBenden Verband
anwenden, ist die Haut vor jedem Verbandswechsel zu reinigen.

Bei Anwendung von Soderm Crinale in der Umgebung offener
Berir‘]ﬁ kann das Risiko allergischer Reaktionen oder Infektionen
erhoht sein.

Soderm Crinale darf bei Anwendung im Gesichtsbereich nicht
mit Augen oder Schleimhauten in Bertihrung kommen.

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

Anwendung von Soderm Crinale zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

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

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von
Soderm Crinale und Substanzen, die das CYP3A4 Enzymsystem
(Abbausystem der Leber) hemmen. Solche Substanzen %/z. B. Rito-
navir, Itraconazol) hemmen den Abbau von Kortikoiden, wodurch
es zu einem Anstieg der systemischen Konzentration des Korti-
koids kommen kann. Dadurch kann sich unter Umstanden das
Risiko des moglichen Auftretens von Nebenwirkungen erhohen.

Kinder
Mit Soderm Crinale liegen keine Erfahrungen aus klinischen Stu-
dien mit Personen unter 18 Jahren und mit Kindern vor. Sdug-
linge unter 1 Jahr sollten nicht mit Soderm Crinale behandelt
werden. Ebenso sollte keine Anwendung unter Okklusivbedin-
gungen erfolgen. Nicht anzuwenden an der Brust von Stillenden.
oderm Crinale sollte bei Kindern nur kurzfristig (weniger als
1 Woche) und kleinflachig (weniger als 10% der Kérperober-
flache) angewendet werden. Allgemein ist bei der Behandlung
von Kindern erhdhte Vorsicht geboten, da es im Vergleich zu
Erwachsenen zu einer erhdhten Aufnahme des Glukokortikoids
durch die kindliche Haut kommen kann.

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wéhren% der Schwangerschaft soll eine langerfristige lokale

Anwendung nur auf Anraten des Arztes erfolgen.
Wahrend der Schwangerschaft soll die Anwendung von Soderm
Crinale so weit wie moglich vermieden werden und, falls erfor-
derlich, so kurz und so kleinflachig wie méglich erfolgen. Da
bei einer Langzeitbehandlung mit” Glukokortikoiden wahrend
der Schwangerschaft Wachstumsstérungen und Schadigun-
Een des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden
onnen, informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie schwanger
werden wollen, schon schwanger sind oder vermuten, schwan-
ger zu sein. Uber die Anwendung von Soderm Crinale in der
chwangerschaft entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

Stillzeit
Betamethason geht in die Muttermilch iiber. Eine Schadigung
des Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden.

Trotzdem sollten Sie Soderm Crinale in der Stillzeit nur anwen-
den, wenn es dringend erforderlich ist. Konsultieren Sie bitte
lhren Arzt. Uber die Anwendung von Soderm Crinale in der
Stillzeit entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Kérperstellen
ist zu vermeiden. Wenden Sie Soderm Crinale nicht auf den
Briisten an, um eine versehentliche Aufnahme durch den Séug-
ling zu vermeiden.

Sind aus Krankheitsgriinden héhere Dosen bzw. eine groB-




flachigere Anwendun? von mehr als 20% der Kérperober-
flache erforderlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung
der Verkehrstlichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen vor.

3. WIE IST SODERM CRINALE ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Im Allgemeinen werden die zu behandelnden Stellen anfangs
morgens und abends mit der Losung befeuchtet. Sobald
eine”Wirkung festzustellen ist, kann die tagliche Anwendun

auf einmal morgens oder abends, spéter auf etwa 3 - 4ma
wdchentlich herabgesetzt werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut. Die Losung eignet sich beson-
ders zur Anwendung auf dem behaarten Kopf.

Soderm Crinale wird in Flaschen mit Tropfeinsatz geliefert. Es
lasst sich so direkt auf die zu behandelnde Stelle der Kopfhaut
auftragen, ohne das Haar vollstandig zu benetzen.

Aufgrund der Entflammbarkeit von Soderm Crinale sollten
Sie ‘wahrend und unmittelbar nach der Anwendung offene
Flammen und Hitze (einschlieBlich des Gebrauchs von Haar-
trocknern) meiden und nicht rauchen.

Dauer der Anwendung )
Die Anwendungsdauer betragt 2 bis 4 Wochen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Soderm Crinale an-

ewendet haben, als Sie sollten

s sind keine besonderen MaBnahmen zu treffen. Grundsatz-
lich sollten Sie Soderm Crinale nur so anwenden, wie es lhr
Arzt verordnet hat.
Das Auftreten akuter Uberdosierungserscheinungen ist unwahr-
scheinlich. Nach chronischer Uberdosierung oder Missbrauch
kann sich das klinische Bild eines Hypercortisolismus ﬁverstérk-
te Cortisonproduktion) entwickeln. In diesem Fall sollte unter
arztlicher Aufsicht die Dosierunr(%l von Soderm Crinale aufgrund
des maoglichen Risikos einer Nebenniereninsuffizienz (Hem-
mung der Nebennierenrinde) durch Reduktion der Anwen-
dungshaufigkeit oder Substitution mit einem Kortikosteroid
geringerer Wirkstdrke stufenweise herabgesetzt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Soderm Crinale verges-
sen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Soderm Crinale abbrechen
Eine Verschlimmerung (Exacerbation) der zu behandelnden
Symptome ist moglich.

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

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auf-
treten mssen. Die Aufzahlung umfasst alle bekannt geworde-
nen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit dem Wirkstoff
Betamethasonvalerat, auch solche unter héherer Dosierung
oder Langzeittherapie. Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigha-
ren Daten nicht abschatzbar

Maogliche Nebenwirkungen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkun-
gen betroffen sind, wenden Sie Soderm Crinale nicht weiter an
und suchen Sie hren Arzt méglichst umgehend auf.

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Infektionen und parasitdre Erkrankungen ] )
Sehr seften: Opportunistische Infektion (Infektion begiinstigt
durch eine Schwachung des Immunsystems).

Erkrankungen des Immunsystems ]
Sehr selten: Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: Hemmung der Nebennierenrindenfunktion:

Cushingoide Erscheinungen (z.B. Mondgesicht, Stammfett-

sucht),” verzdgerte Gewichtszunahme/Wachstumsverz6gerung p
bei Kindern, Verminderung der Knochendichte, erhohter ugen— —
innendruck (Glaukom), erh6hter Blutzuckerspiegel/erhdhte Urin- p

8|ucosesplegel, Tribung der Augenlinse (Katarakt), Bluthoch-
ruck, Ubergewicht/Fettleibigkeit, verminderte korpereigene HE—
Cortisol-Spiegel, Haarausfall, erhohte Brichigkeit der Haare. ~ E—
Die langer dauernde oder groBflachige Anwendung von Kortiko-

steroiden kann zu einer systemischen (den cf:esamten Organis-

mus betreffenden) Aufnahme des Wirkstoffs fu

el ! thren, daher kann __
das Risiko oben genannter systemischer Effekte bei der Anwen- oy
dung von Soderm Crinale nicht ausgeschlossen werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Juckreiz, Tokales Brennen/Schmerzen der Haut.
Gelegentlich treten bei vorgeschriebener Dosierung allergische
Hautreaktionen auf.

Sehr selten: Allergische Kontaktdermatitis/Dermatitis (ein-
schlieBlich rosaceaartige [periorale] Dermatitis, entziindliche
Hauterkrankung, vorwiegend um den Mund), Rotung der Haut
(Erythem), Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria),  pustul6se
Form der Schuppenflechte (Psoriasis), Diinnerwerden der Haut/
atrophische Veranderun?en der Haut, Faltenbildun% der Haut,
Trockenheit der Haut, Striae (Dehnungsstreifen), Teleangiek-
tasien gErvvelt,,erung und Vermehrung kleiner, oberfléchlicher
HautgetaBe), Anderung der Hautpigmentierung, Hypertrichosis
(verstarkter Haarwuchs), Verschlimmerung der Symptome.
Nicht bekannt: Akneformige Erscheinungen.

Bei langer dauernder (liber ca. 3 Wochen) oder groBflachiger
Anwendung, besonders unter luftdicht abschlieBenden Verban-
den oder in"Hautfalten kdnnen Veranderungen im behandelten
Hautgebiet, wie Diinnerwerden der Haut, Striae, akneformige
Erscheinungen, Teleangiektasien, Anderung der Hautpigmen-
tierung und Hypertrichosis auftreten.

Die Anwendung von glukokortikoidhaltigen Externa wie auch
Soderm Crinale auf Wunden kann die Wandheilung storen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sefir seften: Reizung/Schmerz an der Auftragsstelle.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
en, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
onnen Nebenwirkungen auch “direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und I\/Iedizingrodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST SODERM CRINALE AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Nicht tber 25°C lagern.

Die Flasche nach der Anwendung fest verschlieBen.
Der Inhalt ist entflammbar. Vor Feuer, Flammen, Hitze und
direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.

Nach dem Offnen 3 Monate haltbar.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton und
Behaltnis nach »verwendbar bis« angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was Soderm Crinale enthalt

Der Wirkstoff ist Betamethasonvalerat (Ph.Eur.).

1 g Losung enthalt 1,22 mg Betamethasonvalerat (Ph.Eur.),
enisprechend 1 mg Betamethason.

Die sonstigen Bestandteile sind:
2-Propanol (Ph.Eur.), Polysorbat 80 (pflanzlich), Natriumedetat
(Ph.Eur.), Salzsaure (in %\z/eringen Mengen zur Einstellung des
pH-Wertes), gereinigtes Wasser.

Wie Soderm Crinale aussieht und Inhalt der Packun%
Soderm Crinale ist eine klare, farblose Losung und ist in Pa-
ckungen zu 15 ml, 30 ml, 50 ml und 100 ml erhaltlich.
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Treten dennoch Anzeichen von Uberempfindlichkeit auf, soll
I— e Anwendung abgebrochen und der behandelnde Arzt auf-
m— (csucht werden.

s [okale Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen den krank-
— heitsbedingten Symptomen ahneln.

s Augenerkrankungen
s Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen
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