Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Betnovate Crinale - Losung
Wirkstoff: Betamethason

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 mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Betnovate Crinale - Losung und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Betnovate Crinale - Losung beachten?
Wie ist Betnovate Crinale - Losung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Betnovate Crinale - Losung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU

1. Was ist Betnovate Crinale - Losung und wofiir wird sie angewendet?

Betnovate Crinale - Losung enthilt Betamethasonvalerat, das zu der Arzneimittelgruppe der
Kortikosteroide gehort. Kortikosteroide helfen Rétungen, Schwellungen und Reizungen der Haut zu
vermindern.

Betnovate Crinale - Losung wird angewendet, um Roétungen und Juckreiz der Kopthaut bei
bestimmten Hauterkrankungen wie Schuppenflechte (Psoriasis; verdickte, entziindete und gerdtete
Hautstellen, die oft von silberfarbenen Schuppen bedeckt sind) und entziindeter Kopthaut aufgrund
massiven Schuppenbefalls zu verringern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Betnovate Crinale - Losung beachten?

Betnovate Crinale - Losung darf nicht angewendet werden

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

e  Dbei Infektionen der Kopfhaut
e  bei Kindern unter 1 Jahr

=> Wenn Sie meinen, dass einer der angefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, wenden Sie Betnovate
Crinale Losung nicht an, bis Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker dariiber gesprochen haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Betnovate Crinale Losung anwenden.

Wenden Sie Betnovate Crinale - Losung nur so lange an, wie es Ihnen Ihr Arzt empfohlen hat. Falls
sich Thre Beschwerden nicht nach 2-4 Behandlungswochen verbessern, kontaktieren Sie IThren Arzt.



Der behandelte Kopfbereich darf nicht verbunden oder auf eine andere Weise bedeckt werden
(erhohtes Infektionsrisiko!), auBer Thr Arzt hat dies angeordnet.
=  Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn sich eine Infektion entwickelt (sieche Abschnitt 4).

Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Kleinkinder und Kinder

Bei Kleinkindern und Kindern unter 12 Jahren sollte eine Langzeitbehandlung vermieden werden, da
unter anderem Storungen des Hormonhaushaltes, vermindertes Lingenwachstum und verzdgerte
Gewichtszunahme auftreten kdnnen.

Anwendung von Betnovate Crinale - Losung zusammen mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Betnovate Crinale - Losung beeintrichtigen oder
erhohen die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen. Beispiele fiir diese Arzneimittel sind:
e Ritonavir (HIV-Medikament) und Itraconazol (Pilzmittel)

=> Bitte informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.
Es gibt andere Arzneimittel, die &hnlich wirken konnen. Deshalb ist Folgendes sehr wichtig:
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

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.

Grundsitzlich sollen Sie in den ersten drei Monaten einer Schwangerschaft keine kortisonhéltigen
Arzneimittel anwenden. Sie sollen auch eine grofiflachige oder langdauernde Anwendung wéhrend der
Schwangerschaft vermeiden.

Wenn Sie stillen, miissen Sie vor der Anwendung von Betnovate Crinale - Losung Thren Arzt
fragen.

e Falls Sie Betnovate Crinale - Losung wihrend des Stillens anwenden, tragen Sie Betnovate
Crinale - Losung nicht im Brustbereich auf, um sicher zu sein, dass Ihr Kind Betnovate
Crinale - Losung nicht zufillig in den Mund bekommt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Betnovate Crinale - Losung hat keinen zu erwartenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Betnovate Crinale - Losung enthilt Alkohol.

Nicht in der Ndhe von offenem Feuer verwenden. Die Losung ist alkoholisch und daher
feuergefahrlich.

3. Wie ist Betnovate Crinale - Losung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an.



Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wieviel ist anzuwenden

Wenden Sie Betnovate Crinale - Losung ein oder zweimal tiglich an. Die Anwendungshéufigkeit kann

nach Besserung des Krankheitsbildes verringert werden oder Thr Arzt verschreibt [hnen ein weniger

stark wirkendes Kortikosteroid.

Wie ist Betnovate Crinale - Losung anzuwenden

Falls Sie Thre Haare waschen, muss Ihr Haar vor dem Auftragen der Losung trocken sein.

Offnen Sie die Flasche und platzieren Sie die Flaschendffnung auf den zu behandelnden

Kopthautbereich. Durch leichtes Zusammendriicken des Flidschchens wird die erkrankte Kopfhaut

gleichméBig und diinn mit der Lésung bedeckt. Danach konnen Sie die Losung einmassieren.

Wihrend die Lésung eintrocknet, fiihlt sich Thre Kopthaut kiihl an.

Kinder

Betnovate Crinale - Losung ist bei Kindern unter 1 Jahr kontraindiziert.

Bei Kindern iiber 1 Jahr méglichst nur kurzfristig (maximal 1-2 Wochen) und kleinflachig und nicht

unter luftdichten Verbanden (Windeln) anwenden.

Altere Patienten, Patienten mit Leber/Nierenfunktionsstorungen

Es soll die geringste wirksame Menge iiber den kiirzest mdglichen Zeitraum angewendet werden.

Betnovate Crinale - Losung ist entflammbar (féangt leicht Feuer). Wéhrend und kurz nach dem

Auftragen von Betnovate Crinale - Losung diirfen Sie sich nicht in der Nihe von Hitze (Haarfon),

Feuer oder einer offenen Flamme authalten oder rauchen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Betnovate Crinale - Losung angewendet haben, als Sie sollten

e Wenn Sie eine groflere Menge Betnovate Crinale - Losung anwenden oder zufillig schlucken,
konnten Sie erkranken. Falls Sie eine gro3e Menge Betnovate Crinale - Losung verschluckt haben,
spiilen Sie Thren Mund mit viel Wasser aus und fragen Sie einen Arzt oder Apotheker um Rat.

e Bei Anwendung zu GroBler Mengen Betnovate {iber einen ldngeren Zeitraum kdnnen
Funktionsstorungen der Nebenniere (und damit des korpereigenen Hormonhaushaltes) auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Betnovate Crinale - Losung vergessen haben

e Wenn Sie vergessen haben, Betnovate Crinale - Losung anzuwenden, tragen Sie diese auf, sobald
Sie sich erinnern und setzen Sie danach die Behandlung wie gewohnt fort.

e Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Betnovate Crinale - Losung abbrechen

e Wenn Sie Betnovate Crinale - Losung regelméfig anwenden, sprechen Sie vor dem Absetzen mit

Threm Arzt.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nebenwirkungen konnen Thre Haut und auch andere Bereiche Ihres Korpers beeintrédchtigen, wenn
eine ausreichend grofle Menge des Arzneimittels tiber die Haut aufgenommen wird und in Thren
Blutstrom gelangt.

Wenn sich Ihre Hautbeschwerden wihrend der Behandlung verschlechtern oder Ihre Haut anschwillt,

konnten Sie iiberempfindlich (allergisch) auf dieses Arzneimittel sein, eine Infektion haben oder eine

andere Behandlung benétigen.

= Brechen Sie die Anwendung von Betnovate Crinale - Losung ab und informieren Sie sobald
wie moglich Thren Arzt.

Hiufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
e juckende Haut
e Ortliches Brennen oder Schmerzen der Haut

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese konnenbis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Die Anwendung von Betnovate Crinale - Losung {iber einen ldngeren Zeitraum oder unter luftdichten
Verbinden kann zu folgenden Beschwerden fiihren:
e Gewichtszunahme
Mondgesicht/Gesicht wird rundlicher
Fettleibigkeit
Ausdiinnen der Haut, das zu Dehnungsstreifen fithren kann
Faltenbildung der Haut
Austrocknen der Haut
Sichtbarwerden der Blutgefaf3e unter der Hautoberfldache
Veranderungen der Hautfarbe
vermehrter Korperhaarwuchs
Haarausfall/ mangelnder Haarwuchs/Haare sehen beschadigt aus

Andere, sehr seltene Hautreaktionen, die auftreten kénnen, sind:

Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion) am Auftragungsort

Verschlechterung der Beschwerden

Reizungen am Auftragungsort

Roétung

Ausschlag oder Nesselausschlag

Falls Sie an Psoriasis leiden, konnen Sie Knotchen mit Eiter unter der Haut entwickeln. Diese
konnen sehr selten wiahrend oder nach der Behandlung auftreten und sind als pustulére Psoriasis
bekannt.

e Hautinfektion

Bei Kindern ist auch auf folgende Beschwerden zu achten:

e verzogerte Gewichtszunahme
e langsames Wachstum



Sehr seltene Nebenwirkungen, die sich anhand von Bluttests oder bei medizinischer Untersuchung
zeigen konnen:

Abfall des Kortisolhormonspiegels in [hrem Blut

erhohte Zuckerwerte im Blut oder Harn

hoher Blutdruck

Linsentriibung des Auges (Katarakt, grauer Star)

erhohter Augendruck (Glaukom, griiner Star)

Schwiéchung des Knochens aufgrund des zunehmenden Mineralverlusts (Osteoporose).

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

e verschwommenes Sehen

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

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

5. Wie ist Betnovate Crinale - Losung aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Losung ist feuergefahrlich.

Bei Nichtgebrauch das Behéltnis dicht verschlossen aufbewahren. Der Inhalt ist feuergeféhrlich
(entflammbar). Von Feuer, Flammen oder Hitze fernhalten. Betnovate Crinale - Losung nicht direkter
Sonnenstrahlung aussetzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton (,,Verw. bis“) und dem Behéltnis (,,Verw.
bis*) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats. Nach dem ersten Offnen 12 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Betnovate Crinale - Losung enthilt

Der Wirkstoff ist: Betamethason
1 g enthilt 1 mg Betamethason (als 17-Valerat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Carbomer, Isopropanol, Natriumhydroxidldsung, gereinigtes Wasser
Wie Betnovate Crinale - Losung aussieht und Inhalt der Packung

Farblose triibe, leicht viskdse (zéhfliissige) Losung zur Anwendung auf der Haut in Kunststoff-
Flaschchen zu 15 ml, 30 ml und 10 x 30 ml (Biindelpackung).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Wien

Hersteller
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe, Deutschland

Z.Nr.: 14.435

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.



