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4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Soderm Lotio, 1,22 mg/g

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 g Soderm Lotio enthalt 1,22 mg Betame-
thasonvalerat (Ph.Eur.) (entsprechend 1 mg
Betamethason).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Cetylstearylalkohol, Methyl-4-hydroxyben-
zoat

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

WeiBe Emulsion zur Anwendung auf der
Haut

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von entzlindlichen, allergi-
schen oder juckenden Hauterkrankungen,
bei denen die symptomatische Anwendung
von stark wirksamen Kortikosteroiden an-
gezeigt ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Zu Beginn der Behandlung wird Soderm
Lotio ein- bis zweimal téaglich dinn auf die
betroffenen Hautpartien aufgetragen und
einmassiert. Mit Eintritt der Besserung ge-
nigt meist eine Anwendung pro Tag.

Bei Kleinkindern Uber 1 Jahr genigt meist
eine Anwendung pro Tag.

Die Praparate sollten dinn auf die erkrank-
ten Hautstellen aufgetragen und nach
Moglichkeit leicht einmassiert werden. Bei
Erwachsenen sollte eine langerfristige (Ian-
ger als 3 Wochen) oder groBflachige (mehr
als 20 % der Kdrperoberflache) Anwendung
vermieden werden. Langere Behandlungs-
zeiten sollten nur im Ausnahmefall bei ge-
gebener Indikation verordnet werden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Soderm Lotio bei Kin-
dern sollte Uber einen maglichst kurzen Be-
handlungszeitraum bei geringstmoglicher
Dosierung, die noch Wirksamkeit gewahr-
leistet, erfolgen. Die Behandlung bei Kin-
dern sollte nicht langer als 1 Woche dau-
ern. Eine sorgfaltige Beobachtung im Hin-
blick auf Anzeichen und Symptome syste-
mischer Effekte ist zu empfehlen.

4.3 Gegenanzeigen

- Akne

— periorale Dermatitis

— Pruritus ohne Entztindung

— Pruritus anogenitalis

— Rosacea

— rosaceaartige (periorale) Dermatitis

— virusbedingte Hautkrankheiten
(z. B. Herpes simplex, Zoster, Varizellen)

— unbehandelte Infektionen der Haut

— spezifische Hautprozesse (Hauttuberku-
lose, luische Hauterkrankungen)

— Vakzinationsreaktionen

— durch Viren, Bakterien oder Pilze verur-
sachte Infektionen der Haut

- Uberempfindlichkeit gegentiber Betame-
thason, Methyl-4-hydroxybenzoat oder
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einem der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

Hauterkrankungen bei Sauglingen unter
1 Jahr durfen nicht mit Soderm Lotio be-
handelt werden, auch nicht Dermatitiden
inklusive Windeldermatitis.

Ebenso sollte keine Anwendung unter Ok-
klusivbedingungen, wie z.B. unter Windeln
erfolgen.

Soderm Lotio darf nicht angewendet wer-
den bei ausgedehnten chronisch-stationa-
ren Formen der Psoriasis.

Die Haut ist im Gesichtsbereich besonders
empfindlich. Daher soll dort eine Langzeit-
therapie mit Lokalkortikoiden mdglichst nicht
durchgefihrt werden, um Hautveranderun-
gen zu vermeiden. Eine Anwendung am
Augenlid und in Augenumgebung ist gene-
rell zu vermeiden, da dies unter Umstanden
zum Glaukom und Katarakt fihren kann.
Glukokortikoidhaltige Arzneimittel sind nicht
zur Anwendung am Auge bestimmt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Aufgrund der Entflammbarkeit von Soderm
Lotio sind die Patienten anzuweisen, wah-
rend und unmittelbar nach der Anwendung
offene Flammen und Hitze (einschlieBlich
des Gebrauchs von Haartrocknern) zu
meiden und nicht zu rauchen (siehe auch
Abschnitt 6.4).

Eine erhdhte systemische Resorption topi-
scher Kortikosteroide kann bei einzelnen
Personen zu einer Manifestation von Hy-
percortisolismus (Cushing-Syndrom) und
reversibler Suppression der Hypothalamus-
Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrin-
den-Achse und folglich zu einer Nebennie-
renrindeninsuffizienz  fuhren. Wenn einer
der oben beschriebenen Zustéande auftritt,
ist die Anwendungshaufigkeit schrittweise
zu reduzieren oder durch ein Kortikosteroid
geringerer Wirkstérke zu substituieren. Ein
plétzliches Absetzen der Behandlung kann
zu  Nebennierenrindeninsuffizienz ~ fihren
(siehe Abschnitt 4.8).

Risikofaktoren flir vermehrte systemische

Effekte sind:

— Wirkstarke und Formulierung des topi-
schen Kortikosteroids

— Dauer der Anwendung

— Auftragen auf einer gro3en Flache

— Anwendung unter Okklusivbedingungen,
wie z.B. auf intertrigindsen Bereichen
der Haut oder unter Okklusivverbanden
(Bei Kindern kénnen Windeln wie luft-
dicht abschlieBende Verbande wirken.)

— Erhoéhte Hydratation des Stratum cor-
neum

— Anwendung auf dinner Haut, wie z.B.
dem Gesicht

- Anwendung auf verletzter oder barriere-
geschédigter Haut

— Bei Kleinkindern und Kindern kann es im
Vergleich zu Erwachsenen durch die
noch nicht vollstandig ausgereifte Haut-
barriere und einer gréBeren Kdrperober-
flache im Verhdltnis zum Kdrpergewicht
zu einer entsprechend groBeren resor-
bierten Menge topischer Kortikosteroide
kommen. Daher ist das Auftreten syste-
mischer Nebenwirkungen bei Kleinkin-
dern und Kindern eher wahrscheinlich.

Soderm Lotio sollte bei Kindern nur kurz-
fristig (weniger als 1 Woche) und kleinfla-
chig (weniger als 10% der Korperoberfla-
che) angewendet werden. Allgemein ist bei
der Behandlung von Kindern mit Kortikoid-
Préparaten erhdhte Vorsicht geboten, da
es im Vergleich zu Erwachsenen zu einer
erhdhten Resorption des Kortikoids durch
die kindliche Haut kommen kann.

Bei Kleinkindern und Kindern unter 12 Jah-
ren soll eine Langzeitbehandlung vermie-
den werden, weil auch ohne Okklusivver-
bande eine erhdhte perkutane Resorption
und damit eine adrenale Suppression hier
moglich ist.

Bakterielle Infektionen werden durch war-
me, feuchte Bedingungen in Hautfalten be-
glnstigt oder konnen durch Okklusivver-
béande verursacht werden. Wenn Okklusiv-
verbande benutzt werden, sollte die Haut
beim Verbandswechsel gereinigt werden.

Topische Kortikosteroide sollen mit Vor-
sicht bei Psoriasis angewendet werden, da
von Fallen von Wiederaufflammen (Re-
bound-Phanomen), Entwicklung von Tole-
ranzen, Risiko generalisierter pustuldser
Psoriasis und Entwicklung lokaler oder
systemischer Toxizitat aufgrund geschadig-
ter Hautbarriere berichtet wurde. Bei An-
wendung bei Psoriasis ist eine sorgfaltige
Uberwachung der Patienten erforderlich.

Die Behandlung von Hauterkrankungen mit
Kortikoiden, bei denen sich eine Infektion
entwickelt, erfordert eine angemessene an-
timikrobielle Therapie. Falls sich eine solche
Infektion dennoch ausbreitet, muss die au-
Berliche Kortikoid-Behandlung abgebro-
chen und der behandelnde Arzt aufgesucht
werden, der dann Uber eine spezielle Wei-
terbehandlung entscheidet. Dieses Arznei-
mittel darf bei Anwendung im Gesichtsbe-
reich nicht mit den Augen oder Schleim-
hauten in Berlhrung kommen.

Die Haut ist im Gesichtsbereich besonders
empfindlich. Daher soll dort eine Langzeit-
therapie mit Lokalkortikoiden nicht durch-
gefuhrt werden, um atrophische Hautver-
anderungen zu vermeiden.

Topische Kortikosteroide werden manch-
mal zur Behandlung einer Dermatitis in der
Umgebung chronischer Beinulzera ange-
wendet. Diese Anwendung kann jedoch mit
einem haufigeren Auftreten lokaler Uber-
empfindlichkeitsreaktionen und einem er-
hohten Risiko fur lokale Infektionen ver-
bunden sein.

Sehstérung:

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Kortikosteroiden kdnnen
Sehstoérungen auftreten. Wenn ein Patient
mit Symptomen wie verschwommenem
Sehen oder anderen Sehstérungen vorstel-
lig wird, solite eine Uberweisung des Pa-
tienten an einen Augenarzt zur Bewertung
mdglicher Ursachen in Erwdgung gezogen
werden; diese umfassen unter anderem
Katarakt, Glaukom oder seltene Erkran-
kungen, wie z. B. zentrale ser6se Choriore-
tinopathie (CSC), die nach der Anwendung
systemischer oder topischer Kortikoste-
roide gemeldet wurden.
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Bei der Behandlung im Genital- oder Anal-
bereich kann es wegen des Hilfsstoffs Pa-
raffin bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminde-
rung der ReiBfestigkeit und damit zur Be-
eintrachtigung der Sicherheit von Kondo-
men kommen.

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Arznei-
mitteln, die das CYP 3A4 Enzymsystem
hemmen (z.B. Ritonavir, ltraconazol), zeig-
te sich eine Hemmung der Metabolisierung
von Kortikosteroiden, was zu einer erhéh-
ten systemischen Verfugbarkeit flhrte. Das
AusmaB der klinischen Relevanz dieser
Wechselwirkung héngt von der Dosierung
und Art der Anwendung des Kortikostero-
ids sowie der Wirkstérke des CYP 3A4 Inhi-
bitors ab.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

zum Ende der Schwangerschaft besteht fir
den Feten die Gefahr einer Atrophie der
Nebennierenrinde, die eine ausschleichende
Substitutionstherapie beim Neugeborenen
erforderlich macht.

Stillzeit

Betamethason geht in die Muttermilch
Uber. Eine Schadigung des Sauglings ist
bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem
sollte die Indikation in der Stillzeit streng
gestellt werden. Dabei sollte Betametha-
sonvalerat in der Stillzeit nur angewendet
werden, wenn der erwartete Nutzen flr die
Mutter das Risiko fur das Kind Uberwiegt.
Sind aus Krankheitsgriinden héhere Dosen
bzw. eine groBflachige Anwendung von
mehr als 20 % der Korperoberflache erfor-
derlich, sollte abgestillt werden. Ein Kon-
takt des Sauglings mit den behandelten
Korperstellen ist zu vermeiden. Bei der An-
wendung in der Stillzeit ist Betamethason-
valerat nicht auf den BrUsten anzuwenden,
um eine versehentliche Aufnahme durch
den S&ugling zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit
und der Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen vor.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Héufigkeiten zu Grunde

gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (21/100 bis < 1/10)
Gelegentlich  (=1/1.000 bis < 1/100)
Selten (>1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht
abschétzbar)

Normalerweise werden Glukokortikoid-hal-
tige Topika gut vertragen. Treten jedoch
Anzeichen von Uberempfindlichkeit auf, soll
die Anwendung abgebrochen werden.

Siehe unten stehende Tabelle

Stillzeit

Schwangerschaft

Die bisherigen Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Glukokortikoiden beim Menschen
haben keinen Verdacht auf ein erhdhtes
Fehlbildungsrisiko ergeben. Wahrend der
Schwangerschaft sollten Lokalkortikoide
wegen moglicher systemischer Wirkung
grundsatzlich nicht hoch dosiert auf aus-
gedehnten Hautflachen oder Uber eine 1an-
gere Zeit angewendet werden, da dies zu
Stérungen des Regelkreises Hypothala-
mus-Hypophysenvorderlappen-Nebennie-
renrinde flhren kann und Wachstumssto-
rungen des Feten nicht auszuschlieBen
sind.

Glukokortikoide fuhrten im Tierexperiment
zu Gaumenspalten (siehe 5.3 Praklinische
Daten zur Sicherheit). Ein erhdhtes Risiko
flr orale Spaltbildungen bei menschlichen
Feten durch die Gabe von Glukokortikoiden
wahrend des ersten Trimenons wird disku-
tiert. Weiterhin wird aufgrund von epide-
miologischen Studien in Verbindung mit
Tierexperimenten diskutiert, dass eine in-
trauterine Glukokortikoidexposition zur Ent-
stehung von metabolischen und kardiovas-
kularen Erkrankungen im Erwachsenenalter
beitragen konnte. Synthetische Glukokorti-
koide wie Betamethason werden in der
Plazenta im Allgemeinen schlechter inakti-
viert als das endogene Cortisol (= Hydro-
cortison) und stellen daher ein Risiko flr
den Fetus dar.

Wéhrend einer Schwangerschaft soll eine
langfristige lokale Behandlung — besonders
in den ersten drei Monaten — nur nach
sorgféltiger Risiko-Nutzen-Abwagung vor-
genommen werden. Fir den Menschen
liegen bisher keine Hinweise auf eine tera-
togene Wirkung vor, intrauterine Wachs-
tumsstorungen durch Glukokortikoide sind
bei einer oralen Langzeittherapie jedoch
nicht auszuschlieBen. Bei einer Behandlung

Systemorganklasse Nebenwirkung Héufigkeit
Infektionen und parasitare Opportunistische Infektion Sehr selten
Erkrankungen
Erkrankungen des Immun- Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen* Sehr selten
systems
Endokrine Erkrankungen Suppression der Hypothalamus-Hypophysen- | Sehr selten
vorderlappen-Nebennierenrinden-Achses:
Cushingoide Erscheinungen (z. B. Mond-
gesicht, Stammfettsucht), verzégerte
Gewichtszunahme/Wachstumsverzégerung
bei Kindern, Osteoporose, Glaukom, Hyper-
glykémi“e/GIukosurie, Katarakt, Bluthoch-
druck, Ubergewicht/Adipositas, verminderte
endogene Cortisol-Spiegel, Alopezie,
Trichorrhexis
Augenerkrankungen Verschwommenes Sehen Haufigkeit

(siehe auch Abschnitt 4.4)

nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Pruritus, lokales Brennen der Haut/
Schmerzen der Haut

Haufig

Allergische Kontaktdermatitis/Dermatitis
(einschlieBlich rosaceaartiger [perioraler]
Dermatitis), Erythem, Hautausschlag,
Urtikaria, pustuldse Psoriasis, Dinnerwerden
der Haut*/Hautatrophie*, Faltenbildung der
Haut*, Trockenheit der Haut*, Striae*,
Teleangiektasien*, Anderung der Haut-
pigmentierung*, Hypertrichosis, Exazerbation
der zugrunde liegenden Symptome

Sehr selten

Steroidakne

Haufigkeit
nicht bekannt

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Irritation/Schmerz an der Auftragsstelle

Sehr selten

# Treten dennoch Anzeichen von Uberempfindlichkeit auf, soll die Anwendung abgebrochen

werden.

Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen den krankheitsbedingten Symptomen dhneln.

Begleitende Hauterscheinungen zu lokalen und/oder systemischen Auswirkungen der Sup-

pression der Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-Achse.

§ Die langer dauernde oder groBflachige Anwendung von Kortikosteroiden kann zu einer sys-
temischen Resorption des Wirkstoffs fUhren. Das Auftreten systemischer Effekte ist eher
wahrscheinlich bei Kleinkindern und Kindern und bei der Anwendung unter Okklusivbedin-
gungen. Bei Kleinkindern kénnen Windeln wie ein Okklusivverband wirken. Bei Anwendung
topischer Glukokortikoide konnen Kinder empfindlicher sein flr eine systemische Resorption
des Wirkstoffes als Erwachsene.
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Bei langer dauernder (Uber ca. 3 Wochen)
oder groBflachiger Anwendung, besonders
unter Okklusion oder in Hautfalten, kénnen
Veranderungen im behandelten Hautgebiet
wie Dinnerwerden der Haut, Striae, Steroid-
akne, Teleangiektasien, Anderung der Haut-
pigmentierung, Hypertrichosis auftreten.

Applikation von glukokortikoidhaltigen Ex-
terna auf Wunden kann die Wundheilung
storen.

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktio-
nen, hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Das Auftreten akuter Uberdosierungser-
scheinungen ist unwahrscheinlich. Nach
chronischer Uberdosierung oder Miss-
brauch kann sich das klinische Bild des
Hyperkortisolismus entwickeln. In diesem
Fall sollte die Anwendung abgebrochen
werden oder die Dosierung wegen des
moglichen Risikos einer Nebenniereninsuf-
fizienz durch Reduktion der Anwendungs-
haufigkeit oder Substitution mit einem Kor-
tikosteroid geringerer Wirkstérke stufen-
weise unter arztlicher Aufsicht herabgesetzt
werden.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kortiko-
steroide, stark wirksam (Gruppe Ill), Korti-
kosteroide, rein

ATC-Code: DO7ACO1

Wirksamkeit

Betamethasonvalerat wirkt unter experi-
mentellen und therapeutischen Bedingun-
gen antiphlogistisch, antiallergisch und an-
tiproliferativ.

Bei lokaler Anwendung zeigen sich Phlogo-
stase-, Epidermostase- und Koriostase-
sowie Antiallergie- und Kontakthypasthe-
sie-Effekte.

Im Vasokonstriktionstest nach McKenzie
und Stoughton, dessen Ergebnisse mit der
therapeutischen Wirksamkeit lokaler Korti-
kosteroide korrelieren, wurden 23 Ester des
Betamethasons untersucht. Dabei ergab
sich fir Betamethasonvalerat — bezogen
auf Fluocinolonacetonid = 100 - eine vaso-
konstriktorische Aktivitat von 360.
Vasokonstriktionswerte von 5 topischen
Kortikoiden im klinischen Vergleich:
Fluocinolonacetonid 100

Hydrocortison < 1

Triamcinolonacetonid 75

Betamethason < 1

Betamethasonvalerat 360
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Wirkmechanismus

Die qualitativ fur alle Glukokortikoide gulti-
gen Mechanismen ihrer antiphlogistischen,
antiproliferativen und immunmodulierenden
Wirkung koénnen, nach den z. Z. glltigen
und in Teilen noch unvollstédndigen und hypo-
thetischen Vorstellungen, schematisch und
vereinfacht wie folgt dargestellt werden:
Glukokortikoid-Molekile komplexieren im
Zellplasma mit Rezeptorproteinen und wer-
den in den Zellkern transportiert, wo sie als
Kortikoid-Rezeptor-Komplex an  HRE’s
(hormone responsive elements) einzelner
Gene binden.

Dies induziert die Transkription spezifischer
mRNS-Moleklle, die an Ribosomen zur
Synthese von Lipocortin-Proteinen flhren.
Die Lipocortine hemmen Reaktionen, die,
wenn Zellen von physikalischen, chemi-
schen, toxischen, immunogenen oder mi-
krobiellen Noxen getroffen werden, zwi-
schen Phospholipase A2 und Membran-
Phospholipiden ablaufen und die Freiset-
zung von Arachidonséure bewirken.

Die Verhinderung bzw. Reduzierung der
Arachidonsaure-Freisetzung  normalisiert,
reduziert oder blockiert die durch den Ara-
chidonséure-Metabolismus Uber Cyclooxy-
genase und Lipoxygenase gesteuerte Syn-
these und Freisetzung von Prostaglandinen,
Prostazyklin,  Leukotrienen, PAF und
Thromboxan, die als Entzindungsmedia-
toren z.B. auf GeféaBe, Zellmembranen,
Leukozyten, Makrophagen und deren Che-
motaxis und Migration einwirken und das
Zellwachstum regulieren.

Zusatzlich wirken Glukokortikoide antimito-
tisch und hemmen die Nukleinsgure- und
Proteinsynthese. Wesentliche Faktoren ihrer
immunmodulierenden, antiallergischen Wir-
kungen sind die Interaktionen der Gluko-
kortikoide mit B-Zellen, T-Zellen und Langer-
hans-Zellen, die Hemmung des Antigen-
Processing und ihre antagonistische Wir-
kung auf Synthese und Funktion von Inter-
leukin 1, 2 und anderen Zytokinen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei zeitlich und ortlich begrenzter lokaler
Anwendung eines Betamethason-Extern-
ums werden keine systemisch bedeutsa-
men Wirkstoffmengen resorbiert.

Bei lang andauernder und/oder groB3flachiger
Anwendung, in Abhangigkeit von der Scha-
digung der Hornschichtbarriere, in Abhan-
gigkeit von der Lokalisation der Anwendung
(z.B. Intertrigines) oder unter Okklusivbedin-
gungen kdnnen systemisch wirksame Men-
gen resorbiert werden.
Betamethasonvalerat wird in vivo durch
Esterasen rasch zu Betamethasonalkohol
hydrolysiert.

Die Verstoffwechslung von [*H]Betametha-
son wurde an gesunden Probanden und
Patienten unter hohen therapeutischen Dosen
des Steroids untersucht. Etwa 70% der
Dosis wurde innerhalb von 48 Stunden mit
dem Harn ausgeschieden, 15 bis 30%
wurde in der unkonjugierten Fraktion wieder
aufgefunden. 6 Metaboliten sowie unveran-
dertes Betamethason wurden isoliert. Die
Umwandlung verlief wie folgt: Oxidation der
11B-Hydroxylgruppe, Hydroxylierung an
Position 63, Reduktion der Carboxylgruppe
an C-20 und Entfernung der Seitenkette.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitédt

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potenzial von Beta-
methasonvalerat lassen die praklinischen
Daten keine besonderen Gefahren von So-
derm-Zubereitungen fur den Menschen er-
kennen.

Subchronische/chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen und sub-
chronischen Toxizitdt von Betamethason
zeigten typische Symptome einer Gluko-
kortikoidUberdosierung (z.B. erhéhte Se-
rumglucose- und Cholesterinwerte, Ab-
nahme der Lymphozyten im peripheren
Blut, Knochenmarksdepression, atrophi-
sche Veréanderungen in Milz, Thymus und
Nebennieren sowie verminderte Kérperge-
wichtszunahmen).

Reproduktionstoxizitat

Glukokortikoide induzierten in Tierversuchen
mit verschiedenen Spezies teratogene Ef-
fekte (Gaumenspalten, Skelettmissbildun-
gen). Bei Ratten wurden eine Verlangerung
der Gestation sowie eine erschwerte Ge-
burt beobachtet. Dartber hinaus waren die
Uberlebensrate, das Geburtsgewicht sowie
die Gewichtszunahme der Nachkommen
reduziert. Die Fertilitdt wurde nicht beein-
tréchtigt. Tierstudien haben ebenfalls ge-
zeigt, dass die Gabe von Glukokortikoiden
in therapeutischen Dosen wahrend der
Gestation zu einem erhdhten Risiko flr
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoff-
wechselkrankheiten im  Erwachsenenalter
und zu einer bleibenden Veréanderung der
Glukokortikoidrezeptordichte, des Neuro-
transmitterumsatzes und des Verhaltens
beitragt.

Mutagenitit und Kanzerogenitét

Untersuchungen zur Mutagenitat und
Langzeitstudien zum tumorerzeugenden
Potenzial von Soderm liegen nicht vor.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
Macrogolcetylstearylether (Ph. Eur.)-EO-Ein-
heiten: 20-22

Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Digolilstearat

Dickflussiges Paraffin

Glycerol 85%

2-Propanol (Ph. Eur.)

Citronensaure Monohydrat

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 30°C lagern.
Die Flasche nach der Anwendung fest ver-
schlieBen.
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Der Inhalt ist entflammbar. Vor Feuer, Flam-
men, Hitze und direkter Sonnenbestrah-
lung schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flasche zu

20 ml Emulsion
50 ml Emulsion
100 ml Emulsion

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/64186-0
Fax: 089/64186-130
E-Mail: service@dermapharm.de
8. Zulassungsnummer
36969.00.00
9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldangerung der Zulassung

22.06.1998/22.04.2010

10. Stand der Information
Marz 2018

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
4 021157-32741
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