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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Betnovate®-V crinale 0,1 %
LOsung
Betamethasonvalerat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
Rahmen - . . .
ecnisoneaingt | DIt wichtige Informationen.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
ﬁ maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-

schrieben. 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 Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Betnovate-V crinale 0,1 % und wof(r wird es an-
gewendet?

2.\Was sollten Sie vor der Anwendung von Betnovate-V
crinale 0,1 % beachten?

3. Wie ist Betnovate-V crinale 0,1 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Betnovate-V crinale 0,1 % aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Betnovate-V crinale 0,1 % und wofiir wird es
angewendet?

Betnovate-V crinale 0,1 % ist ein externes (auBerlich anzu-

wendendes) Corticoid.

Betnovate-V crinale 0,1 % wird angewendet zur Behandlung
von entzlndlichen Hautkrankheiten der Kopfhaut, bei denen
die symptomatische Anwendung von stark wirksamen topi-
schen Glucocorticosteroiden angezeigt ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Betnovate-V
crinale 0,1 % beachten?

Betnovate-V crinale 0,1 % darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen Betamethasonvalerat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

- bei Infektionen der Kopfhaut.

- bei ausgedehnten chronisch-stationdren Formen (nicht von
selbst abheilende Formen) der Psoriasis (Schuppenflechte).

- bei Sauglingen unter 1 Jahr. Sie sollen nicht mit Betnovate-V
crinale 0,1 % behandelt werden, auch nicht bei entziindli-
chen Veranderungen der Haut.

-im Gesicht. Betnovate-V crinale 0,1 % ist nicht zur Anwen-
dung im Gesicht bestimmt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Betnovate-V crinale 0,1 % anwenden,

- bei Vorliegen einer sekundéren bakteriellen Infektion und/
oder Pilzbefall der Kopfhaut. Hier ist zusétzlich eine gezielte
antimikrobielle Behandlung erforderlich. Falls sich die In-
fektion dennoch ausbreitet, soll die duBerliche Corticoid-
Anwendung abgebrochen und der behandelnde Arzt auf-
gesucht werden, der dann (iber eine spezifische Weiterbe-
handlung entscheidet.

- bei Behandlung der Schuppenflechte (Psoriasis).

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

Aufgrund der Entflammbarkeit von Betnovate-V crinale 0,1 %
sollten Sie wahrend und unmittelbar nach der Anwendung of-
fene Flammen und Hitze (einschlieBlich des Gebrauchs von
Haartrocknern) meiden und nicht rauchen.

Betnovate-V crinale 0,1 % nicht in die Augen bringen.
Wenden Sie Betnovate-V crinale 0,1 % unter einem luftdicht
abschlieBenden Verband nur auf Anweisung Ihres Arztes an.
\Wenn Sie Betnovate-V crinale 0,1 % unter einem luftdicht ab-
schlieBenden Verband anwenden, ist die Kopfhaut vor jedem
Verbandswechsel zu reinigen und zu trocknen.

Bei langerer Anwendung

Eine langerfristige Anwendung (mehr als 3 Wochen) sollte
vermieden werden (siehe 3. Wie ist Betnovate-V crinale
0,1 % anzuwenden).

Friih-, Neugeborene, Séuglinge, Kleinkinder und Kinder
Betnovate-V crinale 0,1 % sollte bei Kindern nur kurzfristig
(weniger als 1 Woche) und Kleinflachig (weniger als 10 %
der Kdrperoberflache) angewendet werden. Allgemein ist bei
der Behandlung von Kindern erhéhte Vorsicht geboten, da es
im Vergleich zu Erwachsenen zu einer erhohten Aufnahme
des Glucocorticoids durch die kindliche Haut kommen kann.
Eine kontinuierliche Langzeitbehandlung von Kindern unter
12 Jahren oder groBflachige Anwendung soll mdglichst ver-
mieden werden, da sie auch ohne luftdicht abschlieBende
Verbande zu einer Storung des Hormonhaushaltes durch er-
hohte Aufnahme des Corticoids durch die Haut fiihren kann.

Anwendung von Betnovate-V crinale 0,1 % zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von
Betnovate-V crinale 0,1 % und Substanzen, die das CYP 3A4

Enzymsystem (Abbausystem der Leber) hemmen. Solche
Substanzen (z. B. Ritonavir, ltraconazol) hemmen den Abbau
von Gorticoiden, wodurch es zu einem Anstieg der systemi-
schen Konzentration des Corticoids kommen kann. Dadurch
kann sich unter Umsténden das Risiko des moglichen Auftre-
tens von Nebenwirkungen erhohen.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wéhrend der Schwangerschaft soll die Anwendung von

Betnovate-V crinale 0,1 % so weit wie mdglich vermieden
werden und, falls erforderlich, so kurz und so kleinfléchig wie
maglich erfolgen. Da bei einer Langzeitbehandlung mit Glu-
cocorticoiden wahrend der Schwangerschaft Wachstums-
stdrungen und Schadigungen des ungeborenen Kindes nicht
ausgeschlossen werden konnen, informieren Sie bitte Ihren
Arzt, wenn Sie schwanger werden wollen, schon schwanger
sind oder vermuten, schwanger zu sein. Uber die Anwen-
dung von Betnovate-V crinale 0,1 % in der Schwangerschaft
entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehort auch Betamethason, gehen in
die Muttermilch Gber. Eine Schéadigung des Séuglings ist bis-
her nicht bekannt geworden. Trotzdem sollten Sie Betnovate-V
crinale 0,1 % in der Stillzeit nur anwenden, wenn es dringend
erforderlich ist. Konsultieren Sie bitte Ihren Arzt. Uber die An-
wendung von Betnovate-V crinale 0,1 % in der Stillzeit ent-
scheidet Ihr behandelnder Arzt.

Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Korperstel-
len ist zu vermeiden.

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

3. Wie ist Betnovate-V crinale 0,1 % anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die tbliche Dosis:

Dosierung

Anfangs die zu behandelnden Stellen morgens und abends
mit Betnovate-V crinale 0,1 % Losung befeuchten. Sobald
eine Verbesserung festzustellen ist, kann die tdgliche Anwen-
dung auf einmal morgens oder abends, spater auf etwa 3- bis
4-mal wichentlich, herabgesetzt werden.

Die Anwendung von Betnovate-V crinale 0,1 % bei Kindern,
bei dlteren Patienten oder bei Patienten mit Nieren- oder Le-
berproblemen sollte Uber einen maéglichst kurzen Behand-
lungszeitraum bei geringst moglicher Dosierung, die noch
Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Kopfhaut.

Betnovate-V crinale 0,1 % wird in einer Flasche mit Tropf-
einsatz geliefert. Die Losung kann daher durch das Haar
hindurch direkt auf die zu behandelnde Stelle der Kopfhaut
aufgetragen werden, ohne das Haar vollstandig zu benetzen.

Aufgrund der Entflammbarkeit von Betnovate-V crinale 0,1 %
sollten Sie wahrend und unmittelbar nach der Anwendung of-
fene Flammen und Hitze (einschlieBlich des Gebrauchs von
Haartrocknern) meiden und nicht rauchen.

Dauer der Behandlung

Die Behandlung sollte bei Erwachsenen nicht langer als
3 Wochen dauern. Eine langerfristige (mehr als 3 Wochen)
oder groBflachige Anwendung (mehr als 20 % der Kor-
peroberflache) sollte vermieden werden.

Bei klinischer Besserung ist hdufig die Anwendung eines
schwéacheren Glucocorticoids zu empfehlen.

Die Beurteilung dessen und die Entscheidung Uber die Wei-
terbehandlung liegen beim behandelnden Arzt.

Die Anwendung bei Kindern sollte Uber einen méglichst kur-
zen Behandlungszeitraum bei geringst mdglicher Dosierung,
die noch Wirksamkeit gewdhrleistet, erfolgen. Die Behand-
lung bei Kindern sollte nicht langer als 1 Woche dauern. Eine
sorgféltige Beobachtung im Hinblick auf Anzeichen und Sym-
ptome systemischer Effekte ist zu empfehlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Betnovate-V Fahmen
crinale 0,1 % angewendet haben, als Sie

sollten .

Das Auftreten akuter Uberdosierungserscheinun- ﬁ
gen ist unwahrscheinlich. Nach chronischer Uber-
dosierung oder Missbrauch kann sich das Klini-
sche Bild eines Hypercortisolismus (verstarkte

technisch bedingt

Cortisonproduktion) entwickeln. In diesem Fall
sollte unter arztlicher Aufsicht die Dosierung von
Betnovate-V crinale 0,1 % aufgrund des maogli-
chen Risikos einer Nebenniereninsuffizienz (Hem-
mung der Nebennierenrinde) durch Reduktion
der Anwendungshdufigkeit oder Substitution mit
einem Corticosteroid geringerer Wirkstérke stu-
fenweise herabgesetzt werden.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwir-
kungen unter der Behandlung mit dem Wirkstoff Betametha-
sonvalerat, auch solche unter héherer Dosierung oder Lang-
zeittherapie.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien 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 verfligharen
Daten nicht abschétzbar

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:
Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten: Opportunistische Infektion (Infektion begiinstigt
durch eine Schwéchung des Immunsystems).

Erkrankungen des Irpmunsvstems
Sehr selten: Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Treten dennoch Anzeichen von Uberempfindlichkeit auf, soll
die Anwendung abgebrochen und der behandelnde Arzt auf-
gesucht werden.

Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen den krank-
heitsbedingten Symptomen dhneln.

Endokrine Erkrankungen
Sehr selten: Hemmung der Nebennierenrindenfunktion:

Cushingoide Erscheinungen (z. B. Mondgesicht, Stammfett-
sucht), verzdgerte Gewichtszunahme/Wachstumsverzoge-
rung bei Kindern, Verminderung der Knochendichte, erhéh-
ter Augeninnendruck (Glaukom), erhéhter Blutzuckerspie-
gel/erhéhte Uringlucosespiegel, Tribung der Augenlinse
(Katarakt), Bluthochdruck, Ubergevvicht/FettIeibigkeit, Ver-
minderte korpereigene Cortisol-Spiegel, Haarausfall, erhohte
Briichigkeit der Haare.

Die langer dauernde oder groBflachige Anwendung von Cor-
ticosteroiden kann zu einer systemischen Aufnahme des
Wirkstoffs flihren, daher kann das Risiko oben genannter
systemischer Effekte bei der Anwendung von Betnovate-V
crinale 0,1 % nicht ausgeschlossen werden. Das Auftreten
systemischer Effekte ist eher wahrscheinlich bei Kleinkin-
dern und Kindern und bei der Anwendung unter abdecken-
den Verbanden. Bei Kleinkindern kénnen Windeln wie ein
solcher Verband wirken. Bei &uBerlicher Anwendung von
Glucocorticoiden konnen Kinder empfindlicher sein fir die
Aufnahme des Wirkstoffs in den Korper als Erwachsene.

Augenerkrankungen

Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
H&ufig: Juckreiz, lokales Brennen/Schmerzen der Haut.
Sehr selten: Allergische Kontaktdermatitis/Dermatitis (ein-
schlieBlich rosaceaartige [periorale] Dermatitis, entztindli-
che Hauterkrankung, vorwiegend um den Mund), Rétung der
Haut (Erythem), Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), pus-
tuldse Form der Schuppenflechte (Psoriasis), Dinnerwerden
der Haut/atrophische Verdnderungen der Haut, Faltenbil-
dung der Haut, Trockenheit der Haut, Striae (Dehnungsstrei-
fen), Teleangiektasien (Erweiterung und Vermehrung Kkleiner,
oberflachlicher HautgeféBe), Anderung der Hautpigmentie-
rung, Hypertrichosis (verstarkter Haarwuchs), Verschlimme-
rung der Symptome.

Nicht bekannt: Akneformige Erscheinungen.

Bei langer dauernder (liber ca. 3 Wochen) oder groBflachi-
ger Anwendung, besonders unter luftdicht abschlieBenden
Verbédnden oder in Hautfalten konnen Verdanderungen im be-
handelten Hautgebiet wie Diinnerwerden der Haut, Striae,
aknefdrmige Erscheinungen, Teleangiektasien (Erweiterung
und Vermehrung kleiner, oberflachlicher HautgefaBe), Ande-
rungen der Hautpigmentierung, verstarkter Haarwuchs (Hy-
pertrichosis) auftreten.

Die Anwendung von glucocorticoidhaltigen Externa wie auch

Betnovate-V crinale 0,1 % auf Wunden kann die Wundhei-
lung storen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-

chungsort
Sehr selten: Reizung/Schmerz an der Auftragsstelle.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verf(-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Betnovate-V crinale 0,1 % aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Nicht (iber 25 °C lagern.

Die Flasche nach der Anwendung fest verschlieBen.

Der Inhalt ist entflammbar. Vor Feuer, Flammen, Hitze und di-
rekter Sonnenbestrahlung schitzen.

In der QOriginalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Betnovate-V crinale 0,1 % enthélt

- Der Wirkstoff ist:
Betamethasonvalerat

1 g Losung enthalt 1,22 mg Betamethasonvalerat, entspre-
chend 1 mg Betamethason

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Carbomer, Propan-2-ol, Natriumhydroxid (zur pH-Einstel-
lung), gereinigtes Wasser.

Wie Betnovate-V crinale 0,1 % aussieht und Inhalt der
Packung
Betnovate-V crinale 0,1 % ist eine klare Losung.

Betnovate-V crinale 0,1 % ist in Flaschen mit 15 ml Losung,
30 ml Losung, 50 ml Losung, 60 ml Lésung und 100 ml L6-
sung erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Betnesol in Deutschland
Betnelan in Belgien und Niederlande

Betnovate in Deutschland, Spanien, Osterreich, Griechen-
land, Portugal, GroBbritannien, Tschechien, Litauen, Lettland
und Estland

Betnovat in Schweden, Norwegen und Finnland
Betneval in Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2020.

@ Betnovate und Betnesol sind eingetragene Marken der
GlaxoSmithKline Gruppe.

Seite 2 von 2



