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Fachinformation

Dermapharm AG Soderm® Crinale

4.2

4.3

Bezeichnung des Arzneimittels
Soderm Crinale, 1,22 mg/g, L6ésung

Betamethasonvalerat (Ph.Eur.)

Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1 g Losung enthalt 1,22 mg Betamethasonvalerat (entsprechend 1 mg Betame-
thason).

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

Darreichungsform
Klare, farblose Lésung

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Psoriasis capitis und anderer nichtinfektidser entzindlicher,
allergischer oder juckender Kopfhauterkrankungen, bei denen die symptomati-
sche Anwendung von stark wirksamen Kortikoiden angezeigt ist.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Im Allgemeinen werden die zu behandelnden Stellen anfangs morgens und
abends mit der Losung befeuchtet. Sobald eine Wirkung festzustellen ist, kann
die tagliche Anwendung auf einmal morgens oder abends, spater auf etwa 3-
4mal wochentlich herabgesetzt werden.

Die Anwendungsdauer betragt 2 bis 4 Wochen.

Die Lésung eignet sich besonders zur Anwendung auf dem behaarten Kopf.
Soderm Crinale wird in Flaschen mit Tropfeinsatz geliefert. Es lasst sich so direkt
auf die zu behandelnde Stelle der Kopfhaut auftragen, ohne das Haar vollstandig
zu benetzen.

Gegenanzeigen

Soderm Crinale darf, wie andere Lokalkortikoide, nicht angewandt werden bei:

- spezifischen Hautprozessen (Hauttuberkulose, luischen Hauterkrankungen)

- Rosacea

- Akne

- Varizellen

- Vakzinationsreaktionen

- Pruritus anogenitalis

- perioraler Dermatitis

- durch Viren, Bakterien oder Pilzen verursachten Infektionen der Haut

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Betamethasonvalerat oder einem anderen Be-
standteil dieses Praparates (siehe sonstige Bestandteile)
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4.4

4.5

4.6

4.7

Die Losung darf nicht auf infizierte oder erosive, nassende Flachen oder
Rhagaden und Ulzerationen aufgebracht werden.

Die Haut ist im Gesichtsbereich besonders empfindlich. Daher soll dort eine
Therapie mit Lokalkortikoiden mdglichst nicht durchgefiihrt werden, um Hautver-
anderungen zu vermeiden.

Soderm Crinale darf bei Anwendung im Gesichtsbereich nicht mit Augen oder
Schleimhauten in Berihrung kommen. Eine Anwendung am Augenlid ist generell
zu vermeiden, da dies unter Umstanden zum Glaukom fihren kann.

Vermeiden Sie eine langer dauernde Anwendung (mehr als 3 - 4 Wochen) sowie
hohe Dosierungen (grof¥flachiger Gebrauch) und die Anwendung von Okklusiv-
verbanden!

In diesen Fallen ist nicht auszuschlieRen, dass Betamethasonvalerat durch die
Haut in den Koérper aufgenommen wird (perkutane Resorption) und zu Stérungen
des Hormonhaushaltes flihren kann.

Kinder:

Mit Soderm Crinale liegen keine Erfahrungen aus klinischen Studien mit
Personen unter 18 Jahren und mit Kindern vor. Sduglinge unter 1 Jahr sollten
nicht mit Soderm Crinale behandelt werden. Ebenso sollte keine Anwendung
unter Okklusivbedingungen, wie z.B. unter Windeln erfolgen.

Nicht anzuwenden an der Brust von Stillenden.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Siehe Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen
Sind bisher nicht bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wahrend einer Schwangerschaft soll eine langfristige lokale Behandlung -
besonders in den ersten drei Monaten - nur nach sorgfaltiger Risiko-Nutzen-
Abwagung vorgenommen werden.

Fir den Menschen liegen bisher keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung
vor, intrauterine Wachstumsstérungen durch Glukokortikoide sind bei einer
oralen Langzeittherapie jedoch nicht auszuschlie3en.

Wahrend der Schwangerschaft sollten Lokalkortikoide wegen mdglicher systemi-
scher Wirkung grundsatzlich nicht hochdosiert auf ausgedehnten Hautflachen
oder Uber eine langere Zeit angewandt werden, da dies zu Stérungen des Regel-
kreises Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinde fihren kann
und Wachstumsstdérungen des Feten nicht auszuschlieRen sind.

Bei einer Behandlung zum Ende der Schwangerschaft besteht fur den Feten die
Gefahr einer Atrophie der Nebennierenrinde, die eine ausschleichende Substitu-
tionstherapie beim Neugeborenen erforderlich macht.

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.

Sind aus Krankheitsgrinden héhere Dosen bzw. eine grofR¥flachigere Anwendung
von mehr als 20 % der Kérperoberflache erforderlich, sollte abgestillt werden.
Nicht anzuwenden an der Brust von Stillenden.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
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4.8

4.9

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrs-
tlchtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten 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 ab-
schatzbar).

Nicht auszuschliel3en, insbesondere bei einer Anwendung von 3 bis 4 Wochen
und Uber 2 Wochen unter Iuftdichten Verbanden oder in Hautfalten, sind
Hautatrophien, Striae, Teleangiektasien, akne-ahnliche Erscheinungen, Folliku-
litis, Hypertrichose, Hypopigmentierung, rosaceaartige (periorale) Dermatitis und
die Begunstigung von Sekundarinfektionen.

Die Wundheilung wird verzogert, Kontaktallergien gegen den Wirkstoff bzw.
gegen die Grundlage der Zubereitung sind moglich (Symptome: Brennen,
Juckreiz, Rétung, Blaschen). Denkbar sind auch Allgemeinwirkungen infolge der
Resorption des Wirkstoffes wie Verminderung der Nebennierenrindenfunktion,
Symptome des Cushing-Syndroms, Steigerung des Augeninnendrucks.

Uberdosierung

Das Auftreten akuter Uberdosierungserscheinungen ist unwahrscheinlich. Nach
chronischer Uberdosierung oder Missbrauch kann sich das klinische Bild des
Hypercortisolismus entwickeln. In diesem Fall sollte die Anwendung
abgebrochen werden.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Corticosteroide, stark wirksam
ATC-Code: DO7ACO1

Betamethason, das aktive Abbauprodukt von Betamethasonvalerat, ist ein syn-
thetisches Glukokortikoid mit einer im Vergleich zu Cortisol 30fach starkeren
Wirksamkeit. Die Substanz besitzt nahezu keine Mineralokortikoid-Wirkung. Von
allen Kortikoiden hat Betamethason die héchste Wirksamkeit bezogen auf das
Gewicht.

Intrazellular wird Betamethason an ein cytoplasmatisches Rezeptorprotein
gebunden; dieser Kortikoid-Rezeptorkomplex gelangt in den Zellkern, wo er die
MRNA-Synthese und damit indirekt die Synthese bestimmter Proteine (z.B.
katabole Enzymproteine, Hemmproteine) induziert. Daraus resultiert letztlich die
antiinflammatorische Wirkung, die sich zeigt in der Normalisierung des
Gefaldtonus, der Aufldsung entzindlicher Infiltrate, dem Abbau pathologischer
Speicherprodukte sowie dem Abbau kérpereigener Stoffwechselprodukte.
Daruber hinaus wird die GefalRneubildung und die Zellproliferation gehemmt,
sowie die Fibroblasten inhibiert; die Akantholyse wird ebenfalls gehemmt.
Daneben ist flr die antiphlogistischen Wirkungen von Betamethason die Stabili-
sierung von Lysosomenmembranen verantwortlich. Durch die externe Anwen-
dung von Betamethason werden auch subjektive Erscheinungen wie Juckreiz
und Schmerzempfinden unterdriickt.
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5.2

5.3

6.2

6.3

6.4

Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von Betamethasonvalerat bei auflerer Anwendung ist mdglich,
hangt jedoch weniger von der applizierten Substanz und dem Vehikel, sondern
mehr vom Hautzustand und der Verbandtechnik ab.

Nach eingehenden Studien kann flr die Praxis gelten, dass bei der Ublicherweise
ortlich und zeitlich begrenzten Anwendung kortikoidhaltiger Externa keine syste-
misch bedeutsamen Mengen resorbiert werden.

Die systemische Plasmahalbwertszeit liegt bei 5"/, Stunden, die Plasmaprotein-
bindung betragt 64%. Das Verteilungsvolumen liegt bei 1,4 I/kg. Betamethason
passiert die Blut-Hirn-Schranke, ist plazentagangig und tritt vermutlich in die
Muttermilch Uber.

Die Metabolisierung von Betamethason erfolgt hauptsachlich in der Leber.

Bei zeitlich und ortlich begrenzter lokaler Anwendung eines Betamethason-
Externums werden keine systemisch bedeutsamen Wirkstoffmengen resorbiert.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
Die LDso nach oraler Verabreichung betragt bei der Maus bzw. Ratte mehr als 2
g bzw. 10 g/kg/KG.

Chronische Toxizitét

Bei der Prufung von Betamethason auf chronische Toxizitdt wurden von Meer-
schweinchen uber 50 Tage 6x wochentlich 0,5; 1,0 und 2,0 g/kg/KG/d nach topi-
scher Applikation ohne Anzeichen von lokaler oder systemischer Schadigung
vertragen.

Auswirkungen der Steroidgabe waren geringflgig in Form von erhdhten Blutzuk-
kerspiegeln und leichter Zunahme des Leber-Glykogens. Schwache Effekte auf
Nebennieren und lymphoretikuldre Organe waren festzustellen.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tumorerzeugendes Potenzial von
Betamethason liegen nicht vor.

Untersuchungen auf ein mutagenes Potenzial liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Betamethason induziert bei Maus, Ratte und Kaninchen Gaumenspalten. Bei
Nachkommen von wahrend der Spattrachtigkeit behandelten Rhesusaffenweib-
chen stellte man eine verzogerte Lungenreifung sowie eine Niereninsuffizienz fest.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile

2-Propanol (Ph.Eur.)

Polysorbat 80 (pflanzlich)

Natriumedetat (Ph.Eur.)

Salzsaure (in geringen Mengen zur Einstellung des pH-Wertes)
Gereinigtes Wasser

Inkompatibilitiaten
Keine bekannt

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach dem Offnen 3 Monate haltbar.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Vorsicht entflammbar (2-Propanol/wéassrige Lésung)!
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Nicht Gber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
Es stehen folgende Packungsgréfien zur Verfiigung:
Kunststoffflaschen mit Tropfeinsatz aus Polyethylen
zu 15 ml Lésung
30 ml Lésung
50 ml Lésung
100 ml Ldsung

7. Inhaber der Zulassung
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/64186-0
Fax: 089/64186-130

8. Zulassungsnummer
49646.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlangerung der Zulassung
26.10.2006

10. Stand der Information
April 2011

11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig
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