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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Soderm® Creme 122y

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 mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

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

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Soderm Creme enthalt ein Hormon der Nebennierenrinde (Gluko-
kortikoid). Bei Betamethason handelt es sich um ein synthetisches
Glukokortikoid, das entsprechend dem natirlich vorkommenden
Nebennierenrindenhormon Kortisol bei lokaler Anwendung (An-
wendung auf der Haut) eine entziindungshemmende (aniphlo-
glstlsche(); und antiallergische (immunsupressive) Wirkung zeigt.

Soderm Creme wird angewendet zur Behandlung von entzlind-
lichen, allergischen oder juckenden Hauterkrankungen, bei
denen die symptomatische Anwendung von stark wirksamen
Kortikosteroiden angezeigt ist.

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

Soderm Creme darf nicht angewendet werden

- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Betamethason, Chlorocresol
oder einem der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

- bei spezifischen  Hautprozessen (Hauttuberkulose, Iuischen
Hauterkrankungen), Rosacea (entziindlich, pustelige Hauter-
krankungen im Gesicht), rosaceaartiger (perioraler) Dermatitis
(entziindliche Hauterkrankung, vorwiegend um den Mund),
Akne, Juckreiz (Pruritus) ohne Entziindung, kusbedwten
Hautkrankheiten (z.B. Herges simplex, Zoster %Urtequse], ind-
pocken), Impfreaktionen, Pruritus anogenitalis (Juckreiz am After
und am Genitale), sowie bei unbehandelten Infektionen der
Haut, es sei denn, dass der Arzt es ausdrlicklich gestattet hat.

- bei ausgedehnten chronisch-stationdren Formen &nlcht von
selbst abheilende Formen) der Psoriasis (Schuppenflechte).
bei Sauglingen unter 1 Jahr. Sie sollen nicht mit Soderm
Creme behandelt werden, auch nicht bei entziindlichen Ver-
anderungen der Haut inklusive Ausschlag im Windelbereich.

- am Augenlid und in Augenumgebung. Einé Anwendung am Au-
%enlld und in Augenumgebung soll Unterbleiben, da dies unter

msténden zum “Glaukom (Erhéhung des Augeninnendruckes)
und einer Tribung der Augenlinse” (Katarakt) flihren kann.
Soderm Creme ist nicht zur Anwendung am Auge bestimmt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ]
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Soderm Creme anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Soderm Creme ist

erforderlich, . ) . . )

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

- bei Vorliegen einer sekundaren bakteriellen Infektion und/
oder Pilzbefall der Haut. Hier ist zusétzlich eine gezielte an-
timikrobielle Behandlung erforderlich. Falls sich die Infektion
dennoch ausbreitet, soll"die duBerliche Kortikoid-Anwendung
abgebrochen und der behandelnde Arzt aufgesucht werden,
der dann tiber eine spezifische Weiterbehandlung entscheidet.

- bei Behandlung der Schuppenflechte (Psoriasis).

Wenden Sie Soderm Creme unter einem luftdicht abschlie-

Benden Verband nur auf Anweisung Ihres Arztes an. Wenn Sie

Soderm Creme unter einem |uftdicht abschlieBenden Verband

anwenden, ist die Haut vor jedem Verbandswechsel zu reinigen.

Bei Anwendung von Soderm Creme in der Umgebung offener
Beine kann das Risiko allergischer Reaktionen oder Infektionen
erhoht sein.

Soderm Creme darf bei Anwendung im Gesichtsbereich nicht
mit Augen oder Schleimhduten in” Berlihrung kommen. Bei
Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der sonstigen Bestand-
teile darf Soderm Creme nicht angewendet werden.
Vermeiden Sie eine ldnger dauernde Anwendung (mehr als
3 Wochen) sowie hohe Dosierungen (groBflachiger Gebrauch)
und die AnwendunB von Okklusivverbanden (Deckverbande,
die verhtillen, ohne Druck auszutiben).

In diesen Fallen ist nicht auszuschlieBen, daB Betamethason

durch die Haut in den Kérper aufﬂenommen wird (perkutane Re-
sorption) und zu Stérungen des Hormonhaushaltes fiihren kann.
Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Seh-
stérungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Kinder

Nicht anwenden bei Kindern unter 1 Jahr.

Soderm Creme sollte bei Kindern nur kurzfristig (weniger als
1 Woche) und kleinflachig (weniger als 10% der Korperober-
flache) angewendet werden. Allgemein ist bei der Behandlung
von Kindern erhohte Vorsicht geboten, da es im Vergleich zu
Erwachsenen zu einer erhéhten Aufnahme des GlukoKortikoids
durch die kindliche Haut kommen kann.

Eine kontinuierliche Langzeitbehandlung von Kindern unter
12 Jahren oder groBfléchige Anwendung soll méglichst vermieden
werden, da sie auch ohne luftdicht abschlieBende Verbande zu ei-
ner Stérung des Hormonhaushaltes durch erhohte Aufnahme des
Kortikoids durch die Haut filhren kann. Es ist daran zu denken, dass
Windeln wie luftdicht abschlieBende Verbande wirken kénnen.

Anwendung von Soderm Creme zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von
Soderm Creme und Substanzen, die das CYP3A4 Enzymsystem
(Abbausystem der Leber) hemmen. Solche Substanzen %Iz. B. Rito-
navir, ltraconazol) 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.

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.

Schwan%erschaft
Wahrend der Schwangerschaft soll die Anwendung von Soderm

Creme so weit wie moglich vermieden werden und, falls erfor-
derlich, so kurz und so kleinflachig wie maglich erfolgen. Da
bei einer Langzejtbehandlung mit” Glukokortikoiden wéhrend
der Schwangerschaft Wachstumsstorungen und Schadigungen
des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden konnen,
informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie schwanger werden
wollen, schon schwanger sind oder vermuten, schwanger zu
sein. Uber die Anwendung von Soderm Creme in der Schwan-
gerschaft entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

Stillzeit

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

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

Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Kdrperstellen
ist zu vermeiden. Wenden Sie Soderm Creme nicht auf den
Bristen 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 Verkehrsttichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen vor.

Soderm Creme enthédlt Cetylstearylalkohol, Vaselin
und Paraffin ) )
Cetylstearylalkohol kann értlich begrenzt Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Bei der Behandlung im Genital- oder Analbereich kann es wegen



der sonstigen Bestandteile Vaselin und Paraffin bei gleichzeitiger
Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der
ReiBfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von
Kondomen kommen.

3. WIE IST SODERM CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie Soderm Creme immer genau nach Absprache mit
lhrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

5a||§ vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
osis:

Dosierung

Zu Beginn-der Behandlung wird Soderm Creme 1-2 mal tdg-
lich dinn auf die erkrankten Hautbezirke aufgetragen. Mit Ein-
tritt der Besserung sollten Sie Soderm Creme weniger haufig
auftragen; es gendgt dann oft eine Anwendung pro Tag.

Bei TKlemklndem uber 1 Jahr genligt meist eine Anwendung
pro Tag.

Art der Anwend_ung" )
Soderm Creme wird dinn auf die erkrankte Hautstelle aufge-
tragen und wenn méglich leicht einmassiert.

Dauer der Anwendung

Die Behandlun% sollte bel Erwachsenen nicht langer als 3 Wo-
chen dauern. Eine langerfristige (mehr als 3 ocheng oder
groBflachige Anwendung (mehrals 20 % der Kdrperober

sollte vermieden werden.

Die Anwendung bei Kindern sollte tiber einen méglichst kurzen
Behandlungszeitraum bei geringst méglicher Dosierung, die
noch Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen. Die Behandlung bei
Kindern sollte nichflanger als 1 Woche dauern und kleinflachig
(weniger als 10 % der Korperoberflache) sein.

Langere Behandlungszeiten sollten vom Arzt ausdricklich ver-
ordnet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Soderm Creme an-

ewendet haben, als Sie sollten

ie kénnen die Behandlung mit der angegebenen Dosierung
fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uberdosierung sind keine Be-
eintrachtigungen zu erwarten.
Das Auftreten akuter Uberdosierungserscheinungen ist un-
wahrscheinlich. Nach chronischer Uberdosierung oder Miss-
brauch kann sich das klinische Bild eines Hypercortisolismus
(verstarkte Cortisonproduktion) entwickeln. In diesem Fall soll-
te unter arztlicher Aufsicht die Dosierung von Soderm Creme
aufgrund des mdglichen Risikos einer Nebenniereninsuffizienz
(Hemmung der Nebennierenrinde) durch Reduktion der An-
wendungshaufigkeit oder Substitution mit einem Kortikoste-
roid geringerer Wirkstarke stufenweise herabgesetzt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Soderm Creme verges-
sen haben ) o )
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Soderm Creme abbrechen
Sie kénnten den Behandlungserfolg geféhrden. Bitte sprechen
Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker; bevor Sie die Behandlung
mit Soderm Creme abbrechen.

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 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
mUssen. Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit dem Wirkstoff Be-
tamethasonvalerat, auch solche unter héherer Dosierung oder
Langzeittherapie. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

lache)

hochdruck, Ubergewicht/Fettleibigkeit, verminderte korpereige-
ne Cortisol-Spiegel, Haarausfall, ethohte Briichigkeit der Haare,
Die lénger dauernde oder groBflachige Anwendung von Korti-
kosteroiden kann zu einer systemischen (den gesamten Orga-
nismus betreffenden) Aufnahme des Wirkstoffs fithren, daher
kann das Risiko oben genannter systemischer Effekte bei der
Anwendung von Soderm Creme nicht ausgeschlossen werden.
Das Auftreten systemischer Effekte ist eher wahrscheinlich bei
Kleinkindern und Kindern und bei der Anwendung unter ab-
deckenden Verbanden. Bei Kleinkindern kdnnen Windeln wie
ein solcher Verband wirken. Bei auBerlicher Anwendung von
Glukokortikoiden knnen Kinder empfindlicher sein fiir die Auf-
nahme des Wirkstoffs in den Kérper als Erwachsene.

&gfw
Haufigkeit nicht bekannt: Verschwommenes Sehen

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 (einschlie3-
lich rosaceaartige [periorale] Dermatitis, entzlindliche Hauterkran-
kung, vorwiegend um den Mund), Rotung der Haut (Erythem),
Hautausschlaﬁ, Nesselsucht (Urtikaria), “pustulése Form der
Schuppenflechte j

(Psoriasis), Dlinnerwerden der Haut/atrophische
Veerdnderungen der Haut, Faltenbildung der Haut, Trockenheit der
Haut, Striae (Dehnungsstreifen), Teleangiektasien (Erweiterung
und Vermehrung kleiner, oberflachlicher HautgefdBe), Anderun
der Hautpigmentierung, Hypertrichosis (verstdrkter Haarwuchs),
Verschlimmerung der Symptome.

Nicht bekannt: Akneformige Erscheinungen.

Bei lénger dauernder (liber ca. 3 Wochen) oder groBflachiger
Anwendung, besonders unter luftdicht abschlieBenden Verban-
den oder in"Hautfalten konnen 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 Creme auf Wunden kann die Wundheilung stéren.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungs-

ort
Sehr selten: Reizung/Schmerz an der Auftragsstelle.
Chlorocresol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Besondere Hinweise )
Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollten Sie Soderm Creme
absetzen und sich an den behandelnden Arzt wenden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Me: izingrodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arznéimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST SODERM CREME AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf.
Nicht diber 30°C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Tube nach «verwendbar bis» angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses betragt 6 Monate.
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 IN-

1 g Creme enthélt 1,22 mg Betamethasonvalerat (Ph.Eur.) (ent-

Mégliche Nebenwirkungen

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:
Infektionen und parasitdre Erkrankungen

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

Erkrankungen des Immunsystems )

Sehr selten: Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen.

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

okale Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen den krank-
heitsbedingten Symptomen dhneln.

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: Hemmung der Nebennierenrindenfunktion:
Cushingoide _ Erscheinungen (z.B. Mondgesicht, Stammfett-
sucht), verzggert_e Gewichtszunahme/Wachstumsverz6gerung
bei Kindern, Verminderung der Knochendichte, erhdhter Augen-
innendruck  (Glaukom), ~ erhdhter  Blutzuckerspiegel/erhdhte
Uringlucosespiegel, Trilbung der Augenlinse (Katarakt), Blut-

Gl03224-01

Cetylstearylalkohol (Ph.Eur,) [pflanzlich], Chlorocresol, Macrogol-
cetylstearylether (Ph.Eur.?—EO—Elnhelten: 20, weifes Vaselin (ent-
) - ), Natriumhydroxid, dickfliissiges Paraf-
fin, Natriumdihydrogenphosphat Dihydrat, gereinigtes Wasser

Wie Soderm Creme aussieht und Inhalt der Packung
Soderm Creme ist eine weiBe Creme und ist in Packungen zu
10 g, 25g, 50 g und 100 g erhaltlich.

Sehr haufig Eannfr]pehr als 1 von 10 Behandelten
etretlen FORMATIONEN
Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten 8 8
: betreffen Was Soderm Creme enthalt
Gelegentlich Iéannfl?ls zu 1 von 100 Behandelten Der Wirkstoff ist Betamethasonvalerat (Ph.Eur.).
etreffen
Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten sprechend 1 mg Betamethason).
betreffen Die sonstigen Bestandteile sind:
Sehr selten ann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen 3
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigha- halt all-rac-a-Tocophero
ren Daten nicht abschatzbar
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