Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Betnesol Augen-, Ohren- und Nasentropfen

Wirkstoff: Betamethason-Dinatriumphosphat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AR

1.

Was ist Betnesol und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Betnesol beachten?
Wie ist Betnesol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Betnesol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Betnesol und wofiir wird es angewendet?

Betnesol Augen-, Ohren- und Nasentropfen enthalten ein ortlich wirksames
Nebennierenrindenhormon (Betamethason = Glucocorticoid), welches entziindliche Reaktionen
unterdriickt, die Wucherung des Bindegewebes hemmt und eine Gefélineubildung der Hornhaut
verhindert.

Betnesol Augen-, Ohren- und Nasentropfen werden angewendet bei:

2.

nicht infizierten entziindlichen Erkrankungen des vorderen Augenabschnitts. Dieses Arzneimittel
darf nur unter engmaschiger augenérztlicher Kontrolle angewendet werden.

Entziindungen des dufleren Gehorganges (Otitis externa) und nicht infizierte entziindliche
Erkrankungen am Ohr. Es darf keine Trommelfellperforation vorliegen.

nicht infizierten entziindlichen Erkrankungen in der Nase.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Betnesol beachten?

Betnesol Augen-, Ohren- und Nasentropfen diirfen nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Betamethason-Dinatriumphosphat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei systemischen Infektionen, wenn keine spezielle Therapie gegen Infektionen angewendet wird.
bei Immunisierung durch abgeschwéchte Viren.

bei Eng- und Weitwinkelglaukom (Erh6hung des Augeninnendrucks).

bei bekannter Glucocorticoid-bedingter Erhohung des Augeninnendrucks.

bei Verletzungen, Perforationen oder Geschwiiren der Hornhaut.

bei trockener Bindehautentziindung (Conjunktivitis sicca).

bei Augeninfektionen, die nicht mit einem Arzneimittel gegen Infektionen behandelt werden, wie
z.B.:
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o akute eitrige, bakterielle Infektionen einschlielich Infektionen, die durch Pseudomonas und
Mykobakterien hervorgerufen werden,

o Pilzinfektionen,

o epitheliale Herpes simplex Keratitis (Keratitis dendritica: eine Entziindung der Hornhaut die
durch eine Infektion mit Herpesviren hervorgerufen wird), virale Infektionen der Hornhaut
und Bindehaut durch Vacciniaviren oder Varicella zoster, Keratoconjunctivitis epidemica
(eine virale Infektion der Binde- und Hornhaut des Auges), tuberkuldse und mykotische
(durch Pilze hervorgerufenen Infektion) sowie unbehandelte schwere purulente (eitrige)
Augeninfektionen, insbesondere bei Pseudomonas—Infektionen der Hornhaut,

o amdbische Keratitis (durch Amdben hervorgerufene Infektion der Hornhaut)

unbehandelte Virus-, bakterielle oder Pilz-Infektionen der Nasenschleimhaut.

bei einer Mittelohrlabyrinthfistel

bei Vorliegen einer Trommelfellperforation (Loch im Trommelfell)

bei Neugeborenen diirfen Betnesol Augen-, Ohren- und Nasentropfen nicht angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Betnesol anwenden.

Nasal anzuwendende Glucocorticoide (wie Betnesol Augen-, Ohren- und Nasentropfen) kdnnen
systemische (den ganzen Korper betreffende) Nebenwirkungen verursachen, insbesondere wenn
hohe Dosen iiber lange Zeitrdume gegeben werden. Diese Nebenwirkungen treten jedoch mit weit
geringerer Wahrscheinlichkeit auf als bei Einnahme von Glucocorticoiden und konnen sich von
Patient zu Patient unterscheiden. Nebenwirkungen beinhalten Cushing Syndrom (Mondgesicht),
Unterdriickung der Nebenniere, Wachstumsverzogerung bei Kindern und Jugendlichen, Katarakt
(grauer Star) und Glaukom (griiner Star) und seltener eine Reihe von Verdnderungen der Psyche
oder des Verhaltens, einschlieflich Uberaktivitit, Schlafstérung, Angstlichkeit, Depression oder
Aggression (besonders bei Kindern).

Die Anwendung nasaler Glucocorticoide (wie Betnesol Augen-, Ohren- und Nasentropfen) kann
bei Anwendung iiber einen langen Zeitraum bei Kindern zu einer Verlangsamung des Wachstums
fiihren. Der Arzt wird die Grofe Thres Kindes regelmifig tiberpriifen und sicherstellen, dass Ihr
Kind die niedrigstmdgliche, wirksame Dosierung erhilt.

Betnesol darf nicht bei “roten Augen” angewendet werden, bevor nicht eine eindeutige Diagnose
feststeht.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt {iber erste Anzeichen von Nebenwirkungen oder wenn Sie
schwanger sind oder stillen.

Bei langerer Anwendung von Glucocorticoiden kann es infolge einer herabgesetzten
Immunabwehr zu Infektionen kommen.

Infektionen der Hornhaut des Auges, die durch Viren, Bakterien oder Pilze hervorgerufen wurden,
konnten durch Anwendung von Glucocorticoiden verschlimmert oder iibersehen werden.

Bei infektiosen Augenerkrankungen, die nicht als Gegenanzeigen gelten, sollte die Infektion
moglichst vor der Anwendung von Betnesol durch eine gezielte Therapie beherrscht sein.

Bei Substanzverlust der Hornhaut sowie bei Herpes simplex Infektionen am Auge kann es nach
der Anwendung von Glucocorticoiden gelegentlich zu einer Perforation kommen. Um
Gewebsdefekte und Geschwiire der Hornhaut rechtzeitig zu erkennen, werden regelméafige
Spaltlampenuntersuchungen empfohlen.

Oberfléachlich anzuwendende Glucocorticoide sollten bei Patienten mit einem Glaukom (griiner
Star) nur mit Vorsicht angewendet werden und nur wenn dies unbedingt erforderlich ist.

Da Glucocorticoide gelegentlich den inneren Augendruck erhéhen kénnen, muss bei
mehrwochiger Behandlung der Augendruck von Zeit zu Zeit kontrolliert werden.

Wenn Sie bei der Behandlung mit einem Glucocorticoid (wie Betnesol Augen-, Ohren- und
Nasentropfen) bereits einmal einen erhéhten Augeninnendruck entwickelt haben, besteht ein
gesteigertes Risiko, dass Sie bei wiederholter Behandlung einen erhdhten Augeninnendruck
entwickeln.



e Bei Diabetikern kann es nach oberfldchlicher Anwendung von Glucocorticoiden (wie Betnesol
Augen-, Ohren- und Nasentropfen) eher zu einer Linsentriibung oder Erhéhung des
Augeninnendrucks kommen. Dies gilt auch fiir Kinder und dltere Patienten.

e Eine intensive Langzeitbehandlung kann méglicherweise zur Bildung oder Verschlechterung von
grauem Star fiihren.

e Akute vordere Uveitis (Entziindung der mittleren Augenhaut).

e  Wenn bei [hnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

e Die Anwendung bei chronischem Heuschnupfen darf wegen der Gefahr des Schwundes der
Nasenschleimhaut nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Wenn Sie an einer Herpeserkrankung leiden, die eine entziindungshemmende Behandlung mit
Betamethason-Dinatriumphosphat benotigt, wird Thr Arzt Ihnen eine wirksame, kombinierte
Behandlung gegen Herpes verordnen.

Wenn Sie an akuter Tuberkulose leiden, darf die Anwendung nur im Fall von plétzlich auftretenden
oder disseminierenden Krankheiten (Verteilung von Krankheitserregern im gesamten Kdrper)
erfolgen, wobei Glucocorticoide gemeinsam mit einer geeigneten Therapie gegen Tuberkulose
angewendet werden sollten.

Wenn Sie an einer latenten (,,schlafenden‘) Tuberkulose leiden, oder ein positiver Tuberkulintest
vorliegt ist eine engmaschige Uberwachung bei Verabreichung von Glucocorticoiden notwendig, da
ein Wiederaufflammen der Erkrankung eintreten kann. Im Fall einer Langzeittherapie kann eine
vorbeugende Antibiotika-Therapie notwendig werden.

Wenn bei Thnen eine durch Glucocorticoide verursachte sekundire Nebennierenfunktionsstorung
(Funktionsstérung verursacht durch eine Unterfunktion der Hirnanhangsdriise) auftritt, kann diese
durch eine schrittweise Dosisreduktion verringert werden. Diese Art von relativer Funktionsstérung
kann bis zu einem Jahr nach Therapieende anhalten. Daher muss bei belastenden Situationen wahrend
dieses Zeitraums eine Hormontherapie wieder aufgenommen werden.

Wenn bei Thnen eine mogliche Stérung des Wasserhaushaltes im Korper vorliegt, sollte die
Anwendung von Glucocorticoiden bei Auftreten einer Stauungsinsuffizienz (Blutstau im Herz) mit
besonderer Vorsicht durchgefiihrt werden.

Wenn es bei Ihnen wihrend einer hochdosierten Langzeittherapie zu einer Verdnderung des
Elektrolythaushaltes kommt (wie verstirktes Zuriickhalten von Natrium und Wasser im Korper,
vermehrte Kaliumausscheidung mit Kaliummangel und Stérung des Saure-Basen-Haushaltes), wird
Ihr Arzt sowohl die Natrium- als auch die Kaliumaufnahme entsprechend anpassen.

Wenn bei Thnen eine Hypothyreose (Schilddriisenunterfunktion) oder eine Leberzirrhose (chronische
Lebererkrankung) vorliegt, ist ein vermehrtes Ansprechen auf Glucocorticoide moglich.

In folgenden Fillen ist bei der Anwendung von Glucocorticoiden Vorsicht geboten:

unspezifische Colitis ulcera (entzlindliche Darmerkrankung) mit méglicher Perforation (Durchbruch) ,
Abszesse und eiternde Infektionen im Allgemeinen, Divertikulose (Ausstiilpungen der Darmwand des
Dickdarms), kiirzliche intestinale Anastomose (operativ hergestellte Verbindungen von Blutgefaf3en,
Nerven oder Hohlorganen), akutes oder latentes Magengeschwiir, Nierenfunktionsstorungen,
Hypertonie (Bluthochdruck), Osteoporose (Knochenschwund), Myasthenia gravis (Muskelschwiche).

Bei Kindern sollte eine lang anhaltende, kontinuierliche Therapie mit Glucocorticoiden auf Grund
einer moglichen Unterdriickung der Nebennierenfunktion vermieden werden.

Augensalben, Augencremen und viskose Losungen kénnen unabhéngig von den Auswirkungen der
Erkrankung selbst zusétzlich eine Beeintrichtigung des Visus (Sehschérfe) und damit der
Verkehrstiichtigkeit herbeifiihren.



Sollte innerhalb von 2 Tagen keine Besserung der Beschwerden eintreten, muss Ihr Arzt iiber die

Fortfiihrung der Behandlung entscheiden.

Die Anwendung des Arzneimittels Betnesol kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen

fihren.

Anwendung von Betnesol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Steroiden wie Betamethason, dem Wirkstoff von Betnesol, kann durch Phenytoin
(wird zur Behandlung von Epilepsie angewendet), Phenobarbital (wird zur Behandlung von Epilepsie
angewendet), Ephedrin (wird zur Behandlung von asthmatischen Anféllen und starkem Schnupfen
angewendet) und Rifampicin (Antibiotikum) abgeschwicht werden.

Ein durch Anticholinergika (bestimmte Wirkstoffe, die im Zentralnervensystem wirken, wie z.B.
Atropin und seine Verwandten) gesteigerter Augeninnendruck kann durch Glucocorticoide weiter

erhoht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Glucocorticoiden mit topischen Betablockern (lokal angewendetes
Arzneimittel zur Behandlung eines erhohten Drucks im Auge) kann es zu Wechselwirkungen

kommen.

Obwohl bei den angegebenen Mengen und der lokalen Anwendung eher unwahrscheinlich, sollten
folgende, allgemein mogliche Wechselwirkungen von Glucocorticoiden (Wirkstoff von Betnesol)

beriicksichtigt werden:

Herzglykoside (Arzneimittel bei Herzschwéche)

Verstirkung der Wirkung durch Kalium-Mangel.

Saluretika (Entwésserungsmittel), Amphotericin
B (Arzneimittel gegen Pilze)

Zusitzliche Kalium-Ausscheidung.

orale Antidiabetika (Arzneimittel gegen
Zuckerkrankheit)

Blutzuckersenkung wird vermindert.

Cumarin-Derivate (Mittel zur Blutverdiinnung)

Blutverdiinnende Wirkung wird abgeschwécht.

Barbiturate (Schlafmittel), Hydantoine
(Arzneimittel gegen Epilepsie), Rifampicin (ein
Antibiotikum), Ephedrin (Arzneimittel zur
Behandlung von Asthmaanféllen und bei starkem
Schnupfen zur Abschwellung der Schleimhiute)

Corticoidwirkung wird vermindert.

Ostrogene (Geschlechtshormone)

Corticoidwirkung wird verstérkt.

Aspirin

Es besteht ein vergrofertes Risiko fiir Blutungen
und Geschwiire im Magen-Darm-Trakt und das
Risiko einer verringerten Wirksamkeit von
Aspirin.

NSAIDs (Nicht-steroidale anti-inflammatorische
Arzneimittel, z.B. Schmerzmittel,
entziindungshemmende Arzneimittel)

Die Blutungsgefahr im Magen-Darmtrakt wird
durch gleichzeitige Einnahme von
nichtsteroidalen Antiphlogistika
(entziindungshemmende Arzneimittel) und
Antirheumatika (schmerzstillende,
entziindungshemmende Arzneimittel) erhdht.

ACE-Hemmer (Arzneimittel gegen
Bluthochdruck)

Bei gleichzeitiger Gabe von ACE-Hemmstoffen
kann das Risiko des Auftretens von
Blutbildverdnderungen erhoht sein.




Chloroquin, Hydrochloroquin, Mefloquin (Mittel
bei Malaria)

Erhohtes Risiko fiir das Auftreten von
Myopathien (Muskelschwéche) und
Kardiomyopathien (Herzmuskelschwiche).

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems)

Die Wirkung sowohl von Ciclosporin als auch
der Glucocorticoide wird bei gleichzeitiger
Anwendung erhoht.

Isoniazid (Arzneimittel gegen Tuberkulose (Tbc)

Glucocorticoide verringern die Wirkung von
Isoniazid.

Wachstumshormone

Eine Abschwéchung oder Verhinderung der
Wirkung von Wachstumshormonen ist moglich.

Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilze)

Die Wirkung von Ketoconazol wird durch
verminderte Ausscheidung von Glucocorticoiden
verstérkt.

Bupropion (Raucherentwohnungsmittel und
Antidepressivum)

Es kann zu einem hoheren Risiko von
Krampfanfillen kommen.

Methotrexat (Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems)

Verstarkte Wirkung von Glucocorticoiden, der
Mechanismus ist unbekannt.

Protirelin (Mittel zur Diagnose von
Schilddriisenstérungen)

Der TSH-Anstieg (ein Schilddriisenhormon) bei
Gabe von Protirelin kann verringert sein.

Einige Arzneimittel, einschlieBlich einiger
Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat

Sie konnen die Wirkung von Betnesol verstirken
und Thr Arzt wird Sie moglicherweise

sorgfiltig liberwachen, wenn Sie diese
Arzneimittel einnehmen.

Impfungen

Alle Impfstoffe konnen durch die gleichzeitige Anwendung von Betnesol Augen-, Ohren-, und
Nasentropfen) (8 Wochen vor bis 2 Wochen nach der aktiven Immunisierung) in ihrer Wirkung
vermindert sein. Die Bildung schiitzender Antikdrper kann auch vollkommen ausbleiben.

Unter Berticksichtigung der lokal begrenzten kurzfristigen Anwendung sind jedoch keine

Wechselwirkungen zu erwarten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

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 [hren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung des in Betnesol enthaltenen Wirkstoffes
Betamethason bei Schwangeren vor. Da eine Aufnahme in den Korper nicht ausgeschlossen werden
kann, soll Betnesol nicht im ersten Drittel der Schwangerschaft angewendet werden. Im weiteren
Schwangerschaftsverlauf darf Betnesol nur unter drztlicher Kontrolle und nur, wenn die Vorteile fiir
die Mutter die moglichen Risiken fiir das Kind iiberwiegen, angewendet werden. Falls die Gabe von
Betnesol unbedingt erforderlich ist, soll sie so kurz und so niedrig dosiert wie moglich erfolgen.

Stillzeit

Der Wirkstoff geht in geringen Konzentrationen in die Muttermilch iiber. Eine Behandlung mit
Betnesol wihrend der Stillzeit darf nur unter édrztlicher Kontrolle erfolgen und nur, wenn die Vorteile
fiir die Mutter die moglichen Risiken fiir das Kind tiberwiegen. Sind aus Krankheitsgriinden hohere

Dosen erforderlich, muss abgestillt werden.




Uber die Anwendung withrend der Schwangerschaft und Stillzeit entscheidet somit Ihr Arzt.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Augentropfen, Augensalben, Augencremen und klebrige Losungen konnen unabhéngig von der
Auswirkung der Erkrankung selbst zusétzlich eine Beeintrachtigung des Sehvermdgens und damit der
Verkehrstiichtigkeit herbeifiihren.

Bei Auftreten einer verschwommenen Sicht miissen Sie abwarten, bis diese wieder abgeklungen ist,
bevor Sie aktiv am StraBBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Betnesol enthilt Benzalkoniumchlorid:

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen. Triger von weichen Kontaktlinsen
sollten Betnesol Augen-, Ohren- und Nasentropfen nicht anwenden, da bekannt ist, dass
Benzalkoniumchlorid zu Verfarbungen weicher Kontaktlinsen fiihrt.

Kontaktlinsen miissen Sie vor der Anwendung entfernen und diirfen frithestens 15 Minuten nach der
Anwendung wieder eingesetzt werden.

Benzalkoniumchlorid kann, insbesondere bei lingerer Anwendung, eine Schwellung der
Nasenschleimhaut hervorrufen. Besteht ein Verdacht auf eine derartige Reaktion (anhaltend verstopfte
Nase), sollte — so weit moglich — ein Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne
Konservierungsstoff verwendet werden. Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne
Konservierungsstoff nicht zur Verfiigung, so ist eine andere Darreichungsform in Betracht zu ziehen.

3. Wie ist Betnesol anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrégt:
Dosierung

Erwachsene

Auge:
Alle 1 oder 2 Stunden 1 oder 2 Tropfen in das Auge eintropfen.

Nach eingetretener Besserung die Zahl der Anwendungen verringern.
Es wird empfohlen eine Tageshdchstdosis von 24 Tropfen nicht zu iiberschreiten.
Nur zur kurzfristigen Anwendung geeignet und nur unter genauer augenérztlicher Kontrolle.

Ohr:

Alle 2 oder 3 Stunden 2 oder 3 Tropfen in das Ohr einbringen.

Nach eingetretener Besserung die Zahl der Anwendungen verringern.

Es wird empfohlen eine Tageshochstmenge von 24 Tropfen nicht zu {iberschreiten.

Nase:
2- oder 3mal téglich 2 oder 3 Tropfen in jedes Nasenloch einbringen.



Nach eingetretener Besserung die Zahl der Anwendungen verringern.
Es wird empfohlen eine Tageshdchstmenge von 24 Tropfen nicht zu tiberschreiten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Erfahrungen bei Kindern und Jugendlichen sind begrenzt.

Die Anwendung von Betamethason im Wachstumsalter darf nur dann erfolgen, wenn es unbedingt
notwendig ist. Die Anwendung von Glucocorticoiden (wie Betnesol Augen-, Ohren- und
Nasentropfen) kann bei Sduglingen und Kindern zu einer Verlangsamung des Wachstums fiihren. Eine
lang anhaltende Anwendung von Glucocorticoiden sollte daher bei dieser Altersgruppe vermieden
werden. Eine Verabreichung von Einzeldosen an jedem zweiten Tag sollte in Betracht gezogen
werden. Der Arzt wird die Grofse Ihres Kindes regelmdfSig iiberpriifen und sicherstellen, dass Ihr Kind
die niedrigstmogliche, wirksame Dosierung erhdlt.

Die Dosierung bei Kindern und Jugendlichen bis 18 Jahre entspricht der von Erwachsenen. Bei
Kleinkindern bis 2 Jahre sollte die Dosis verringert werden.

Aufgrund der Moglichkeit einer Aufnahme in den Korper und méglicher Nebenwirkungen durch das
Glucocorticoid im Allgemeinen darf Betnesol nicht bei Neugeborenen (insbesondere bei
Frithgeburten) angewendet werden (siehe auch Abschnitt 2 ,,Betnesol Augen-, Ohren- und
Nasentropfen diirfen nicht angewendet werden®).

Die allgemeinen Warnhinweise in Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen® sind
zu beriicksichtigen.

Altere Patienten

Bei der Anwendung von Betamethason bei élteren Patienten, besonders bei einer langandauernden
Therapie, sollte auf eine erhohte Hiufigkeit von Nebenwirkungen, einschlieBlich Osteoporose
(Knochenschwund), Verschlechterung einer Diabetes (Zuckerkrankheit), Hypertonie (Bluthochdruck),
erhohte Infektionsanfalligkeit und Hautverdiinnung geachtet werden.

Patienten mit eingeschrinkter Nieren- bzw. Leberfunktion
Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen kann es zu erhéhten Werten an Glucocorticoiden im Blut
kommen.

Art der Anwendung

Aus hygienischen Griinden darf Betnesol nicht an verschiedenen Verabreichungsorten (Augen, Nase,
Ohr) gleichzeitig oder hintereinander angewendet werden (zum Beispiel: einmal am Ohr angewandt
nur noch am Ohr weiterverwenden).

Auge:
Vor dem Eintropfen die Hénde griindlich waschen. Vermeiden Sie bitte einen Kontakt zwischen der

Flaschenspitze und dem Auge oder dem Augenlid, um Verunreinigungen vorzubeugen.

Von oben herab frei fallend eintropfen.

Kontaktlinsen sind vor der Anwendung herauszunehmen und erst 15 Minuten nach der Anwendung
wieder einzusetzen.

Die unerwiinschte Aufnahme von Betnesol in den Korper wird durch einen leichten Druck auf den

Augenwinkel oder durch Schliefen der Augen fiir 3 Minuten reduziert und somit die Wirkung am
Auge erhoht.

Bei Verwendung von mehr als einem Medikament am Auge muss zwischen 2 Anwendungen ein
Zeitabstand von mindestens 15 Minuten eingehalten werden.
Nur zur kurzfristigen Anwendung am Auge.

Ohr:



Legen Sie sich mit dem betroffenen Ohr nach oben hin und ziehen Sie den oberen Teil der
Ohrmuschel nach hinten. Von oben herab frei fallend eintropfen. Der Kopf sollte fiir einige Minuten in
dieser Position bleiben.

Das Ohr nicht mit der Flaschenspitze beriihren, da es sonst zu Verunreinigungen kommen kann.

Nase:

Vor der Anwendung sollte soweit moglich eine griindliche Reinigung der Nase (Schnéduzen) erfolgen.
Kopf zuriicklegen und von oben herab frei fallend eintropfen. Die Nase nicht mit der Flaschenspitze
beriihren, da es sonst zu Verunreinigungen kommen kann.

Allgemein sollten Verunreinigungen der Flaschenspitze vermieden werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Thr Arzt. Die Behandlungsdauer sollte in der Regel 2
Wochen nicht iiberschreiten. In Abstdnden, abhéngig von der Schwere des Krankheitsbildes wird Thr
Arzt die Wirksamkeit kontrollieren und iiber eine Fortsetzung oder Anderung der Therapie
entscheiden.

Wenn innerhalb von 2 Tagen keine Verbesserung der Beschwerden eintritt, kontaktieren Sie bitte
Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Betnesol angewendet haben als Sie sollten

Uberdosierung von Glucocorticoiden, einschlieBlich Betamethason, stellt keine Lebensgefahr dar. Es
wurden keine Félle von Uberdosierung bei der Anwendung am Auge berichtet.

Es ist wichtig, dass Sie die Dosierung so einhalten wie in der Gebrauchsinformation angegeben oder
von Threm Arzt verordnet wurde. Sie sollten ausschlieBlich die Menge anwenden, die Thr Arzt
empfiehlt; eine hohere oder niedrigere Dosis kann Thre Symptome verschlechtern.

Wenn Sie eine groflere Menge von Betnesol angewendet haben, als Sie sollten, kontaktieren Sie bitte
einen Arzt.

Bei versehentlichem Schlucken von Betnesol durch Kinder und Kleinkinder, kontaktieren Sie bitte
einen Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Betnesol vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenden Sie stattdessen einfach die iiblich folgende Dosierung zur gewohnten Zeit an.

Wenn Sie die Anwendung von Betnesol abbrechen
Hoéren Sie nicht plotzlich mit der Anwendung des Arzneimittels auf und dndern Sie nicht von sich aus
die verschriebene Dosierung. Sollten Sie die Behandlung abbrechen wollen, so besprechen Sie das

bitte vorher mit Threm Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit den annéhernd gezeigten Haufigkeiten berichtet:



Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Hiufig: 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 verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Bei ldnger dauernder Anwendungen topischer (das Mittel ist an einer bestimmten Stelle des Korpers
wirksam) Glucocorticoide (der Wirkstoff von Betnesol) kann es in einzelnen Fillen zu einer Erhdhung
des Augeninnendrucks (Glaukom=griiner Star), zu Visusverminderung (Verminderung des
Sehvermogens) und Gesichtsfeldausfall, Schiadigung des Nervus opticus (Sehnerv) sowie zu einem
hinteren subkapsulédren Katarakt (grauer Star) kommen.

Sollten Anzeichen einer Uberempfindlichkeit oder Reizung auftreten, ist die Behandlung abzubrechen.

Augenerkrankungen

Sehr selten: In sehr seltenen Fillen entwickelten einige Patienten mit ausgepragten
Hornhautschiddigungen unter der Behandlung mit phosphathaltigen Augentropfen
Triibungen der Hornhaut durch Kalkablagerungen.

Nicht bekannt: Linsentriibung, Glaukom (griiner Star), subkapsulérer Katarakt (grauer Star),
verminderte Sehschéirfe, verschwommenes Sehen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Selten: Geschmackstdrungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Selten: Nasenbluten (Epistaxis), Geruchsstorungen

Sehr selten: Durchbruch der Nasenscheidewand, irreversible Schleimhautschddigung mit
trockener Nase

Infektionen und parasitire Erkrankungen
Nicht bekannt: Virusinfektionen, Pilzinfektionen, erhohte Infektionsanfalligkeit

Erkrankungen des Immunsystems )
Nicht bekannt: Allergische Hautreaktion (Dermatitis), Uberempfindlichkeitsreaktion
(Hypersensitivitit), Nesselsucht (Urticaria)

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen
Nicht bekannt: Schédigung des Nervus opticus (Sehnerv)

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Gesichtsfeldausfall

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt: Akne, kleinflichige Haut- oder Schleimhautblutung (Ekchymose),
entziindungsbedingte Hautrétung (Erythem), Blutungen aus den Kapillaren in die
Haut oder Schleimhéute (Petechien), Hautstreifen, Schwund von Hautgewebe
(Hautatrophie)

UbermiBige, lang andauernde Anwendung in der Nase oder am Auge iiber die empfohlene Dosis
hinaus kann Nebenwirkungen wie bei der systemischen Anwendung zur Folge haben.



Es konnen systemische (den Gesamtorganismus betreffende) Nebenwirkungen von nasal
anzuwendenden Cortikosteroiden (wie Betnesol Augen-, Ohren- und Nasentropfen) auftreten,
insbesondere wenn diese in hoher Dosierung {iber einen lingeren Zeitraum angewendet werden. Diese
Nebenwirkungen treten nur mit geringer Wahrscheinlichkeit auf (siehe auch Abschnitt 2
»Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®).

Nasal anzuwendende Cortikosteroide konnen die normale Bildung von Hormonen in Threm Korper
beeinflussen, insbesondere wenn Sie hohe Dosen iiber einen ldngeren Zeitraum anwenden. Bei
Kindern kann diese Nebenwirkung zu einem, im Vergleich zu anderen Kindern, verzogerten
Wachstum fiihren (siehe auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Betnesol aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Offnen des Originalverschlusses nicht linger als 1 Monat anwenden.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,Verwendbar
bis:“ bzw. ,,EXP:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Betnesol enthilt

- Der Wirkstoff ist: Betamethason-Dinatriumphosphat
1 ml enthilt 1 mg Betamethason (als Dinatriumphosphat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid
Natriummonohydrogenphosphat, wasserfrei
Natriumchlorid
Natriumedetat
Natriumhydroxid
Phosphorséure 85 %



Wasser fiir Injektionszwecke
Wie Betnesol aussieht und Inhalt der Packung

Betnesol Augen-, Ohren- und Nasentropfen sind eine farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln.
pH-Wert: 7,5 —8,5

PackungsgroBen: 1x 5 ml Flasche mit Tropf-Applikator
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99 n. 5
40133 Bologna, Italien

Hersteller

Tubilux Pharma S.p.A.

Via Costarica 20/22

00071 Pomezia (Rom), Italien

Z.Nr.: 13.501

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2018.



