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Betnesol®-V crinale 0,1 %

Ldsung
Betamethasonvalerat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

Wias ist Betnesol-V crinale 0,1 % und wofir wird sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Betnesol-V crinale 0,1 % beachten?
Wie ist Betnesol-V crinale 0,1 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Betnesol-V crinale 0,1 % aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST BETNESOL-V CRINALE 0,1 % UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?
Betnesol-V crinale 0,1 % ist ein externes (duRerlich anzuwendendes) Corticoid.

Betnesol-V crinale 0,1 % wird angewendet zur Behandlung von entziindlichen Hautkrankheiten der Kopfhaut, bei denen die symptomatische
Anwendung von stark wirksamen topischen Glucocorticosteroiden angezeigt ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BETNESOL-V CRINALE 0,1 % BEACHTEN?

Betnesol-V crinale 0,1 % darf nicht angewendet werden,
wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Betamethasonvalerat oder einen der sonstigen Bestandteile von
Betnesol-V crinale 0,1 % 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 Betnesol-V crinale 0,1 % behandelt werden, auch nicht bei entziindlichen Veranderungen
der Haut.
im Gesicht. Betnesol-V crinale 0,1 % ist nicht zur Anwendung im Gesicht bestimmt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Betnesol-V crinale 0,1 % ist erforderlich,
bei Vorliegen einer sekunddren bakteriellen Infektion und/oder Pilzbefall der Kopfhaut. Hier ist zusatzlich eine gezielte antimikrobielle
Behandlung erforderlich. Falls sich die Infektion dennoch ausbreitet, soll die duRerliche Corticoid-Anwendung abgebrochen und der
behandelnde Arzt aufgesucht werden, der dann tber eine spezifische Weiterbehandlung entscheidet.
bei Behandlung der Schuppenflechte (Psoriasis).
Nicht in der Néhe von offener Flamme anwenden. So darf wahrend des Auftragens von Betnesol-V crinale 0,1 % nicht geraucht werden.
Nach der Anwendung sind Feuer, offene Flammen und Hitze (einschlieBlich des Gebrauchs von Haartrocknern) zu vermeiden.
Betnesol-V crinale 0,1 % nicht in die Augen bringen.

Wenden Sie Betnesol-V crinale 0,1 % unter einem luftdicht abschlieRenden Verband nur auf Anweisung lhres Arztes an. Wenn Sie
Betnesol-V crinale 0,1 % unter einem luftdicht abschlieRenden 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 Betnesol-V crinale 0,1 % anzuwenden).

Friih-, Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder und Kinder

Betnesol-V crinale 0,1 % sollte bei Kindern nur kurzfristig (weniger als 1 Woche) und kleinfléchig (weniger als 10 % der Korperoberfléche)
angewendet werden. Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern erhdhte Vorsicht geboten, da es im Vergleich zu Erwachsenen zu einer
erhshten Aufnahme des Glucocorticoids durch die kindliche Haut kommen kann.

Eine kontinuierliche Langzeitbehandlung von Kindern unter 12 Jahren oder groBflachige Anwendung soll méglichst vermieden werden, da sie
auch ohne luftdicht abschlieBende Verbande zu einer Stérung des Hormonhaushaltes durch erhohte Aufnahme des Corticoids durch die Haut
ftihren kann.
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Bei Anwendung von Betnesol-V crinale 0,1 % mit anderen Arzneimitteln

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von Betnesol-V crinale 0,1% und Substanzen, die das CYP 3A4 Enzymsystem
(Abbausystem der Leber) hemmen. Solche Substanzen (z. B. Ritonavir, Itraconazol) hemmen den Abbau von Corticoiden, wodurch es zu
einem Anstieg der systemischen Konzentration des Corticoids kommen kann. Dadurch kann sich unter Umstanden das Risiko des maglichen
Auftretens von Nebenwirkungen erhohen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft soll die Anwendung von Betnesol-V crinale 0,1 % so weit wie méglich vermieden werden und, falls erforderlich,
s0 kurz und so kleinflachig wie mdglich erfolgen. Da bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden wahrend der Schwangerschaft
Wachstumsstdrungen und Schédigungen des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden knnen, informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn
Sie schwanger werden wollen, schon schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein. Uber die Anwendung von Betnesol-V crinale 0,1 % in
der Schwangerschaft entscheidet lhr behandelnder Arzt

Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehdrt auch Betamethason, gehen in die Muttermilch tiber. Eine Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt
geworden. Trotzdem sollten Sie Betnesol-V crinale 0,1 % in der Stillzeit nur anwenden, wenn es dringend erforderlich ist. Konsultieren Sie bitte
lhren Arzt. Uber die Anwendung von Betnesol-V crinale 0,1 % in der Stillzeit entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

Ein Kontakt des S&uglings mit den behandelten Korperstellen ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.
3. WIE IST BETNESOL-V CRINALE 0,1 % ANZUWENDEN?

Wenden Sie Betnesol-V crinale 0,1 % immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die tibliche Dosis:

Dosierung

Anfangs die zu behandelnden Stellen morgens und abends mit Betnesol-V crinale 0,1 % Ldsung befeuchten. Sobald eine Verbesserung
festzustellen ist, kann die tagliche Anwendung auf einmal morgens oder abends, spéter auf etwa 3- bis 4-mal wdchentlich, herabgesetzt
werden.

Die Anwendung von Betnesol-V crinale 0,1 % bei Kindern, bei &lteren Patienten oder bei Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen sollte
tiber einen mdglichst kurzen Behandlungszeitraum bei geringst moglicher Dosierung, die noch Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Kopfhaut.

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

Dauer der Behandlung

Die Behandlung sollte bei Erwachsenen nicht ldnger als 3 Wochen dauern. Eine Iangerfristige (mehr als 3 Wochen) oder groRflachige
Anwendung (mehr als 20 % der Kérperoberfléche) sollte vermieden werden.

Bei klinischer Besserung ist haufig die Anwendung eines schwacheren Glucocorticoids zu empfehlen.

Die Beurteilung dessen und die Entscheidung tiber die Weiterbehandlung liegen beim behandelnden Arzt.




Die Anwendung bei Kindern sollte {iber einen maglichst kurzen Behandlungszeitraum bei geringst maglicher Dosierung, die noch Wirksamkeit
gewahrleistet, erfolgen. Die Behandlung bei Kindern sollte nicht langer als 1 Woche dauern. Eine sorgféltige Beobachtung im Hinblick auf
Anzeichen und Symptome systemischer Effekte ist zu empfehlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Betnesol-V crinale 0,1 % angewendet haben, als Sie sollten

Das Auftreten akuter Uberdosierungserscheinungen ist unwahrscheinlich. Nach chronischer Uberdosierung oder Missbrauch kann sich das
klinische Bild eines Hypercortisalismus (verstarkte Cortisonproduktion) entwickeln. In diesem Fall sollte unter &rztlicher Aufsicht die Dosierung
von Betnesol-V crinale 0,1 % aufgrund des mdglichen Risikos einer Nebenniereninsuffizienz (Hemmung der Nebennierenrinde) durch Reduktion
der Anwendungshdufigkeit oder Substitution mit einem Corticosteroid geringerer Wirkstérke stufenweise herabgesetzt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Betnesol-V crinale 0,1 % Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit dem Wirkstoff Betamethasonvalerat, auch solche
unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr héufig: 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 verfiigbaren 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 Immunsystems

Sehr selten: Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Treten dennoch Anzeichen von Uberempfindlichkeit auf, soll die Anwendung abgebrochen und der behandelnde Arzt aufgesucht werden.
Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen den krankheitsbedingten Symptomen &hneln.

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: Hemmung der Nebennierenrindenfunktion:

Cushingoide Erscheinungen (z. B. Mondgesicht, Stammfettsucht), verzégerte Gewichtszunahme/Wachstumsverzégerung bei Kindern,
Verminderung der Knochendichte, erhdhter Augeninnendruck (Glaukom), erhéhter Blutzuckerspiegel/erhthte Uringlucosespiegel, Triibung der
Augenlinse (Katarakt), Bluthochdruck, Ubergewicht/Fettleibigkeit, verminderte kirpereigene Cortisol-Spiegel, Haarausfall, erhchte Briichigkeit
der Haare.

Die langer dauernde oder groflachige Anwendung von Corticosteroiden kann zu einer systemischen Aufnahme des Wirkstoffs fihren, daher
kann das Risiko oben genannter systemischer Effekte bei der Anwendung von Betnesol-V crinale 0,1 % nicht ausgeschlossen werden. Das
Auftreten systemischer Effekte ist eher wahrscheinlich bei Kleinkindern und Kindern und bei der Anwendung unter abdeckenden Verbéanden.
Bei Kleinkindern konnen Windeln wie ein solcher Verband wirken. Bei duRerlicher Anwendung von Glucocorticoiden kénnen Kinder
empfindlicher sein fur die Aufnahme des Wirkstoffs in den Kérper als Erwachsene.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Juckreiz, lokales Brennen/Schmerzen der Haut.

Sehr selten: Allergische Kontaktdermatitis/Dermatitis (einschlieRlich rosaceaartige [periorale] Dermatitis, entziindliche Hauterkrankung,
vorwiegend um den Mund), Rétung der Haut (Erythem), Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), pustulése Form der Schuppenflechte (Psoriasis),
Diinnerwerden der Haut/atrophische Veranderungen der Haut, Faltenbildung der Haut, Trockenheit der Haut, Striae (Dehnungsstreifen),
Teleangiektasien (Erweiterung und Vermehrung kleiner, oberflachlicher HautgeféRe), Anderung der Hautpigmentierung, Hypertrichosis
(verstarkter Haarwuchs), Verschlimmerung der Symptome.

Nicht bekannt: Akneformige Erscheinungen.

Bei langer dauernder (tiber ca. 3 Wochen) oder groRflachiger Anwendung, besonders unter luftdicht abschlieRenden Verbanden oder

in Hautfalten kinnen Veranderungen im behandelten Hautgebiet wie Diinnerwerden der Haut, Striae, akneftrmige Erscheinungen,
Teleangiektasien (Erweiterung und Vermehrung kleiner, oberfléchlicher HautgeféRe), Anderungen der Hautpigmentierung, verstarkter
Haarwuchs (Hypertrichosis) auftreten.

Die Anwendung von glucocorticoidhaltigen Externa wie auch Betnesol-V crinale 0,1 % auf Wunden kann die Wundheilung stdren.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr selten: Reizung/Schmerz an der Auftragsstelle.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST BETNESOL-V CRINALE 0,1 % AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht Uber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.
Betnesol-V crinale 0,1 % enthalt Alkohol und ist daher entflammbar.

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

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Betnesol-V crinale 0,1 % enthélt

Der Wirkstoff ist:
Betamethasonvalerat

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carbomer 980, Propan-2-ol, Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung), gereinigtes Wasser.

Wie Betnesol-V crinale 0,1 % aussieht und Inhalt der Packung

Betnesol-V crinale 0,1 % ist eine klare Lésung.

Betnesol-V crinale 0,1 % ist in Flaschen mit 15 ml Lésung, 30 ml Lasung, 50 ml Ldsung und 100 ml Ldsung erhéltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Miinchen; Service-Tel.: 0180 34 56 400; http://www.glaxosmithkline.de

Mitvertrieb:
Stiefel GmbH & Co. KG, Industriestrae 32-36, 23843 Bad Oldesloe

Hersteller:
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestr. 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mai 2011.

Ein Originalprodukt der GlaxoSmithKline Forschung
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