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 1. Bezeichnung des Arzneimittels

Soderm Lotio, 1,22 mg/g

 2. Qualitative und quantitative  
Zusammensetzung

1 g Soderm Lotio enthält 1,22 mg Betame-

thasonvalerat (Ph.Eur.) (entsprechend 1 mg 

Betamethason).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

Cetylstearylalkohol, Methyl-4-hydroxyben-

zoat

Die vollständige Auflistung der sonstigen 

Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. Darreichungsform

Weiße Emulsion zur Anwendung auf der 

Haut

 4. Klinische Angaben

 4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von entzündlichen, 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 täglich dünn auf die 

betroffenen Hautpartien aufgetragen und 

einmassiert. Mit Eintritt der Besserung ge-

nügt meist eine Anwendung pro Tag.

Bei Kleinkindern über 1 Jahr genügt meist 

eine Anwendung pro Tag.

Die Präparate sollten dünn auf die erkrank-

ten Hautstellen aufgetragen und nach 

Möglich keit leicht einmassiert werden. Bei 

Erwachsenen sollte eine längerfristige (län-

ger als 3 Wochen) oder großflächige (mehr 

als 20 % der Körperoberfläche) Anwendung 

vermieden werden. Längere Behandlungs-

zeiten sollten nur im Ausnahmefall bei ge-

gebener Indikation verordnet werden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Soderm Lotio bei Kin-

dern sollte über einen möglichst kurzen Be-

handlungszeitraum bei geringstmöglicher 

Dosierung, die noch Wirksamkeit gewähr-

leistet, erfolgen. Die Behandlung bei Kin-

dern sollte nicht länger als 1 Woche dau-

ern. Eine sorgfältige Beobachtung im Hin-

blick auf Anzeichen und Symptome syste-

mischer Effekte ist zu empfehlen.

 4.3 Gegenanzeigen

 – Akne

 – periorale Dermatitis

 – Pruritus ohne Entzündung

 – 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

 – Überempfindlichkeit gegenüber Betame-

thason, Methyl-4-hydroxybenzoat oder 

einem der in Abschnitt 6.1 genannten 

sonstigen Bestandteile

Hauterkrankungen bei Säuglingen unter 

1 Jahr dürfen 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-stationä-

ren Formen der Psoriasis.

Die Haut ist im Gesichtsbereich besonders 

empfindlich. Daher soll dort eine Langzeit-

therapie mit Lokalkortikoiden möglichst nicht 

durchgeführt werden, um Hautveränderun-

gen zu vermeiden. Eine Anwendung am 

Augenlid und in Augenumgebung ist gene-

rell zu vermeiden, da dies unter Umständen 

zum Glaukom und Katarakt führen kann. 

Glukokortikoidhaltige Arzneimittel sind nicht 

zur Anwendung am Auge bestimmt.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Aufgrund der Entflammbarkeit von Soderm 

Lotio sind die Patienten anzuweisen, wäh-

rend und unmittelbar nach der Anwendung 

offene Flammen und Hitze (einschließlich 

des Gebrauchs von Haartrocknern) zu 

meiden und nicht zu rauchen (siehe auch 

Abschnitt 6.4).

Eine erhöhte 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 führen. Wenn einer 

der oben beschriebenen Zustände auftritt, 

ist die Anwendungshäufigkeit schrittweise 

zu reduzieren oder durch ein Kortikosteroid 

geringerer Wirkstärke zu substituieren. Ein 

plötzliches Absetzen der Behandlung kann 

zu Nebennierenrindeninsuffizienz führen 

(siehe Abschnitt 4.8).

Risikofaktoren für vermehrte systemische 

Effekte sind:

 – Wirkstärke und Formulierung des topi-

schen Kortikosteroids

 – Dauer der Anwendung

 – Auftragen auf einer großen Fläche

 – Anwendung unter Okklusivbedingungen, 

wie z. B. auf intertriginösen Bereichen 

der Haut oder unter Okklusivverbänden 

(Bei Kindern können Windeln wie luft-

dicht abschließende Verbände wirken.)

 – Erhöhte Hydratation des Stratum cor-

neum

 – Anwendung auf dünner Haut, wie z. B. 

dem Gesicht

 – Anwendung auf verletzter oder barriere-

geschädigter Haut

 – Bei Kleinkindern und Kindern kann es im 

Vergleich zu Erwachsenen durch die 

noch nicht vollständig ausgereifte Haut-

barriere und einer größeren Körperober-

fläche im Verhältnis zum Körpergewicht 

zu einer entsprechend größeren 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 kleinflä-

chig (weniger als 10 % der Körperoberflä-

che) angewendet werden. Allgemein ist bei 

der Behandlung von Kindern mit Kortikoid-

Präparaten erhöhte Vorsicht geboten, da 

es im Vergleich zu Erwachsenen zu einer 

erhöhten 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-

bände eine erhöhte perkutane Resorption 

und damit eine adrenale Suppression hier 

möglich ist.

Bakterielle Infektionen werden durch war-

me, feuchte Bedingungen in Hautfalten be-

günstigt oder können durch Okklusivver-

bände verursacht werden. Wenn Okklusiv-

verbände benutzt werden, sollte die Haut 

beim Verbandswechsel gereinigt werden.

Topische Kortikosteroide sollen mit Vor-

sicht bei Psoriasis angewendet werden, da 

von Fällen von Wiederaufflammen (Re-

bound-Phänomen), Entwicklung von Tole-

ranzen, Risiko generalisierter pustulöser 

Psoriasis und Entwicklung lokaler oder 

systemischer Toxizität aufgrund geschädig-

ter Hautbarriere berichtet wurde. Bei An-

wendung bei Psoriasis ist eine sorgfältige 

Überwachung der Patienten erforderlich.

Die Behandlung von Hauterkrankungen mit 

Kortikoiden, bei denen sich eine Infektion 

ent wickelt, erfordert eine angemessene an-

timikrobielle Therapie. Falls sich eine solche 

Infek tion dennoch ausbreitet, muss die äu-

ßerliche Kortikoid-Behandlung abgebro-

chen und der behandelnde Arzt aufgesucht 

werden, der dann über eine spezielle Wei-

terbehandlung ent scheidet. Dieses Arznei-

mittel darf bei Anwendung im Gesichtsbe-

reich nicht mit den Augen oder Schleim-

häuten in Berührung kommen.

Die Haut ist im Gesichtsbereich besonders 

empfindlich. Daher soll dort eine Langzeit-

therapie mit Lokalkortikoiden nicht durch-

geführt werden, um atrophische Hautver-

änderungen zu vermeiden.

Topische Kortikosteroide werden manch-

mal zur Behandlung einer Dermatitis in der 

Umgebung chronischer Beinulzera ange-

wendet. Diese Anwendung kann jedoch mit 

einem häufigeren Auftreten lokaler Über-

empfindlichkeitsreaktionen und einem er-

höhten Risiko für lokale Infektionen ver-

bunden sein.

Sehstörung:

Bei der systemischen und topischen An-

wendung von Kortikosteroiden können 

Sehstörungen auftreten. Wenn ein Patient 

mit Symptomen wie verschwommenem 

Sehen oder anderen Sehstörungen vorstel-

lig wird, sollte eine Überweisung des Pa-

tienten an einen Augenarzt zur Bewertung 

möglicher Ursachen in Erwägung gezogen 

werden; diese umfassen unter anderem 

Katarakt, Glaukom oder seltene Erkran-

kungen, wie z. B. zentrale seröse 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 Reißfestigkeit und damit zur Be-

einträchtigung der Sicherheit von Kondo-

men kommen.

Cetylstearylalkohol kann örtlich begrenzt 

Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) 

hervor rufen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Arznei-

mitteln, die das CYP 3A4 Enzymsystem 

hemmen (z. B. Ritonavir, Itraconazol), zeig-

te sich eine Hemmung der Metabolisierung 

von Kortikosteroiden, was zu einer erhöh-

ten systemischen Verfügbarkeit führte. Das 

Ausmaß der klinischen Relevanz dieser 

Wechselwirkung hängt von der Dosierung 

und Art der Anwendung des Kortikostero-

ids sowie der Wirkstärke des CYP 3A4 Inhi-

bitors ab.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

Schwangerschaft
Die bisherigen Erfahrungen mit der Anwen-

dung von Glukokortikoiden beim Menschen 

ha ben keinen Verdacht auf ein erhöhtes 

Fehlbildungsrisiko ergeben. Während der 

Schwan gerschaft sollten Lokalkortikoide 

wegen möglicher systemischer Wirkung 

grundsätzlich nicht hoch dosiert auf aus-

gedehnten Hautflächen oder über eine län-

gere Zeit angewendet werden, da dies zu 

Störungen des Regelkreises Hypothala-

mus-Hypophysenvorderlappen-Nebennie-

renrinde führen kann und Wachstumsstö-

rungen des Feten nicht auszuschließen 

sind.

Glukokortikoide führten im Tierexperiment 

zu Gaumenspalten (siehe 5.3 Präklinische 

Daten zur Sicherheit). Ein erhöhtes Risiko 

für orale Spaltbildungen bei menschlichen 

Feten durch die Gabe von Glukokortikoiden 

während 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-

kulären Erkrankungen im Erwachsenenalter 

beitragen könnte. 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 für 

den Fetus dar.

Während einer Schwangerschaft soll eine 

langfristige lokale Behandlung – besonders 

in den ersten drei Monaten – nur nach 

sorgfältiger Risiko-Nutzen-Abwägung vor-

genommen werden. Für den Menschen 

liegen bisher keine Hinweise auf eine tera-

togene Wirkung vor, intrauterine Wachs-

tumsstörungen durch Glukokortikoide sind 

bei einer oralen Langzeitthe rapie jedoch 

nicht auszuschließen. Bei einer Behandlung

zum Ende der Schwangerschaft besteht für 

den Feten die Gefahr einer Atrophie der 

Nebennierenrinde, die eine ausschleichende 

Substitutionstherapie beim Neugeborenen 

erforderlich macht.

Stillzeit
Betamethason geht in die Muttermilch 

über. Eine Schädigung des Säuglings ist  

bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem 

sollte die Indikation in der Stillzeit streng 

gestellt wer den. Dabei sollte Betametha-

sonvalerat in der Stillzeit nur angewendet 

werden, wenn der erwartete Nutzen für die 

Mutter das Risiko für das Kind überwiegt. 

Sind aus Krankheitsgründen höhere Dosen 

bzw. eine großflächige Anwendung von 

mehr als 20 % der Körperoberfläche erfor-

derlich, sollte abgestillt werden. Ein Kon-

takt des Säuglings mit den behandelten 

Körperstellen ist zu vermeiden. Bei der An-

wendung in der Stillzeit ist Betamethason-

valerat nicht auf den Brüsten anzuwenden, 

um eine versehentliche Aufnahme durch 

den Säugling zu vermeiden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der 

Beeinträchtigung der Verkehrstüchtigkeit 

und der Fähigkeit zum Bedienen von Ma-

schinen vor.

  4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen 

werden folgende Häufigkeiten zu Grunde 

gelegt:

Sehr häufig (≥1/10)

Häufig (≥1/100 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 (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht 

abschätzbar)

Normalerweise werden Glukokortikoid-hal-

tige Topika gut vertragen. Treten jedoch 

Anzei chen von Überempfindlichkeit auf, soll 

die Anwendung abgebrochen werden.

Siehe unten stehende Tabelle

Systemorganklasse Nebenwirkung Häufigkeit

Infektionen und parasitäre  

Erkrankungen

Opportunistische Infektion Sehr selten

Erkrankungen des Immun-

systems

Lokale Überempfindlichkeits reaktionen# Sehr selten

Endokrine Erkrankungen Suppression der Hypothalamus-Hypo physen-

vorderlappen-Nebennierenrinden- Achse§:

Cushingoide Erscheinungen (z. B. Mond-

gesicht, Stammfettsucht), verzögerte  

Gewichtszunahme/Wachstumsverzögerung 

bei Kindern, Osteoporose, Glaukom, Hyper-

glykämie/Glukosurie, Katarakt, Bluthoch-

druck, Übergewicht/Adipositas,  verminderte 

endogene Cortisol-Spiegel, Alopezie,  

Trichorrhexis

Sehr selten

Augenerkrankungen Verschwommenes Sehen 

(siehe auch Abschnitt 4.4)

Häufigkeit 

nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und 

des Unterhautzellgewebes

Pruritus, lokales Brennen der Haut/ 

Schmerzen der Haut

Häufig

Allergische Kontaktdermatitis/Dermatitis  

(einschließlich rosaceaartiger [perioraler]  

Dermatitis), Erythem, Hautausschlag,  

Urtikaria, pustulöse Psoriasis, Dünnerwerden 

der Haut*/Hautatrophie*, Faltenbildung der 

Haut*, Trockenheit der Haut*, Striae*,  

Teleangiektasien*, Änderung der Haut-

pigmentierung*, Hypertrichosis, Exazerbation 

der zugrunde liegenden Symptome

Sehr selten

Steroidakne Häufigkeit 

nicht bekannt

Allgemeine Erkrankungen 

und Beschwerden am  

Verabreichungsort

Irritation/Schmerz an der Auftragsstelle Sehr selten

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

werden.

 Lokale Überempfindlichkeitsreaktionen können den krankheitsbedingten Symptomen ähneln.

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

pression der Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-Achse.
§ Die länger dauernde oder großflächige Anwendung von Kortikosteroiden kann zu einer sys-

temischen Resorption des Wirkstoffs führen. Das Auftreten systemischer Effekte ist eher 

wahrscheinlich bei Kleinkindern und Kindern und bei der Anwendung unter Okklusivbedin-

gungen. Bei Kleinkindern können Windeln wie ein Okklusivverband wirken. Bei Anwendung 

topischer Glukokortikoide können Kinder empfindlicher sein für eine systemische Resorption 

des Wirkstoffes als Erwachsene.
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Bei länger dauernder (über ca. 3 Wochen) 

oder großflächiger Anwendung, besonders 

unter Okklusion oder in Hautfalten, können 

Veränderungen im behandelten Hautgebiet 

wie Dünnerwerden der Haut, Striae, Steroid-

akne, Teleangiektasien, Änderung der Haut-

pigmentierung, Hypertrichosis auftreten.

Applikation von glukokortikoidhaltigen Ex-

terna auf Wunden kann die Wundheilung 

stören.

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Überemp-

findlichkeitsreaktionen, auch Spätreaktio-

nen, hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 

dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-

dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Das Auftreten akuter Überdosierungser-

scheinungen ist unwahrscheinlich. Nach 

chronischer Überdosierung oder Miss-

brauch kann sich das klinische Bild des 

Hyperkortisolismus ent wickeln. In diesem 

Fall sollte die Anwendung abgebrochen 

werden oder die Dosierung wegen des 

möglichen Risikos einer Nebenniereninsuf-

fizienz durch Reduktion der Anwendungs-

häufigkeit oder Substitution mit einem Kor-

tikosteroid geringerer Wirkstärke stufen-

weise unter ärztlicher Aufsicht herabgesetzt 

werden.

 5. Pharmakologische Eigenschaften

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kortiko-

steroide, stark wirksam (Gruppe III), Korti-

kosteroide, rein

ATC-Code: D07AC01

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 Kontakthypästhe-

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 für Betamethasonvalerat – bezogen 

auf Fluocinolonacetonid = 100 – eine vaso-

konstriktorische Aktivität von 360.

Vasokonstriktionswerte von 5 topischen 

Kortikoiden im klinischen Vergleich:

Fluocinolonacetonid 100

Hydrocortison < 1

Triamcinolonacetonid 75

Betamethason < 1

Betamethasonvalerat 360

Wirkmechanismus

Die qualitativ für alle Glukokortikoide gülti-

gen Mechanismen ihrer antiphlogistischen, 

antiproliferativen und immunmodulierenden 

Wirkung können, nach den z. Z. gültigen 

und in Teilen noch unvollständigen und hypo-

thetischen Vorstellungen, schematisch und 

vereinfacht wie folgt dargestellt werden:

Glukokortikoid-Moleküle 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-Moleküle, die an Ribosomen zur 

Synthese von Lipocortin-Proteinen führen. 

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 Arachidonsäure bewirken.

Die Verhinderung bzw. Reduzierung der 

Arachidonsäure-Freisetzung normalisiert, 

reduziert oder blockiert die durch den Ara-

chidonsäure-Metabolismus über Cyclooxy-

genase und Lipoxygenase gesteuerte Syn-

these und Freisetzung von Prostaglandinen, 

Prostazyklin, Leukotrienen, PAF und 

Thromboxan, die als Entzündungsmedia-

toren z. B. auf Gefäße, Zellmembranen, 

Leukozyten, Makrophagen und deren Che-

motaxis und Migration einwirken und das 

Zellwachstum regulieren.

Zusätzlich wirken Glukokortikoide antimito-

tisch und hemmen die Nukleinsäure- 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 örtlich begrenzter lokaler 

Anwendung eines Betamethason-Extern-

ums werden keine systemisch bedeutsa-

men Wirkstoffmengen resorbiert.

Bei lang andauernder und/oder großflächiger 

Anwendung, in Abhängigkeit von der Schä-

digung der Hornschichtbarriere, in Abhän-

gigkeit von der Lokalisation der Anwendung 

(z. B. Intertrigines) oder unter Okklusivbedin-

gungen können systemisch wirksame Men-

gen resorbiert werden.

Betamethasonvalerat wird in vivo durch 

Esterasen rasch zu Betamethasonalkohol 

hydrolysiert.

Die Verstoffwechslung von [3H]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 unverän-

dertes Betamethason wurden isoliert. Die 

Umwandlung verlief wie folgt: Oxidation der 

11β-Hydroxylgruppe, Hydroxylierung an 

Position 6β, Reduktion der Carboxylgruppe 

an C-20 und Entfernung der Seitenkette.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizität

Basierend auf den konventionellen Studien 

zum akuten toxischen Potenzial von Beta-

methasonvalerat lassen die präklinischen 

Daten keine besonderen Gefahren von So-

derm-Zubereitungen für den Menschen er-

kennen.

Subchronische/chronische Toxizität

Untersuchungen zur chronischen und sub-

chronischen Toxizität von Betamethason 

zeigten typische Symptome einer Gluko-

kortikoidüberdosierung (z. B. erhöhte Se-

rumglucose- und Cholesterinwerte, Ab-

nahme der Lymphozyten im peripheren 

Blut, Knochenmarksdepression, atrophi-

sche Veränderungen in Milz, Thymus und 

Nebennieren sowie verminderte Körperge-

wichtszunahmen).

Reproduktionstoxizität

Glukokortikoide induzierten in Tierversuchen 

mit verschiedenen Spezies teratogene Ef-

fekte (Gaumenspalten, Skelettmissbildun-

gen). Bei Ratten wurden eine Verlängerung 

der Gestation sowie eine erschwerte Ge-

burt beobachtet. Darüber hinaus waren die 

Überlebensrate, das Geburtsgewicht sowie 

die Gewichtszunahme der Nachkommen 

reduziert. Die Fertilität wurde nicht beein-

trächtigt. Tierstudien haben ebenfalls ge-

zeigt, dass die Gabe von Glukokortikoiden 

in therapeutischen Dosen während der 

Gestation zu einem erhöhten Risiko für 

Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoff-

wechselkrankheiten im Erwachsenenalter 

und zu einer bleibenden Veränderung der 

Glukokortikoidrezeptor dichte, des Neuro-

transmitterumsatzes und des Verhaltens 

beiträgt.

Mutagenität und Kanzerogenität

Untersuchungen zur Mutagenität 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

Dickflüssiges Paraffin

Glycerol 85%

2-Propanol (Ph. Eur.)

Citronensäure Monohydrat

Gereinigtes Wasser

 6.2 Inkompatibilitäten

Keine bekannt.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

nach Anbruch: 6 Monate

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 30 °C lagern.

Die Flasche nach der Anwendung fest ver-

schließen.



Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH 

Fachinfo-Service 

Mainzer Landstraße 55

60329 Frankfurt 

 021157-32741

Fachinformation

Soderm Lotio
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Der Inhalt ist entflammbar. Vor Feuer, Flam-

men, Hitze und direkter Sonnenbestrah-

lung schützen.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Flasche zu

20 ml Emulsion

50 ml Emulsion

100 ml Emulsion

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. Inhaber der Zulassung

Dermapharm AG

Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grünwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

 8. Zulassungsnummer

36969.00.00

 9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlängerung der Zulassung

22.06.1998/22.04.2010

 10. Stand der Information

März 2018

 11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig


	Soderm Lotio
	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer
	9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlängerung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


