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1.

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMIT-
TEL

BetaGalen® Salbe 0,1% Salbe
BetaGalen® Creme 0,1% Creme
BetaGalen® Lotion 0,1% Emulsion
zur Anwendung auf der Haut
BetaGalen® L6sung 0,1% Losung
zur Anwendung auf der Haut

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Salbe, Creme, Emulsion zur An-
wendung auf der Haut, Lésung zur An-
wendung auf der Haut enthalt: 1,22 mg
Betamethasonvalerat (Ph.Eur.) (entspr.
1 mg Betamethason)

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung:

BetaGalen Creme und Lotion: Cetyl-
stearylalkohol, siehe Abschnitt 4.4
BetaGalen Creme, Lotion und Ldsung:
Propylenglycol, siehe Abschnitt 4.4

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Salbe, Creme, Emulsion zur Anwen-
dung auf der Haut, Lésung zur Anwen-
dung auf der Haut

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

BetaGalen Salbe, Creme, Lotion:

Zur Behandlung von entzindlichen
Hauterkrankungen, die sich durch Ro-
tung, Bléschen, Schuppung, Juckreiz
manifestieren kdnnen und auf eine au-
Berliche Behandlung mit Corticostero-
iden ansprechen sowie einer Therapie
mit stark wirksamen Corticosteroiden
bedirfen.

BetaGalen Lésung:

Zur Behandlung von entzindlichen
Hauterkrankungen, die sich durch Ro-
tung, Blaschen, Juckreiz, Schuppung
(z.B. Psoriasis capitis) manifestieren
kénnen und auf eine &uBerliche Be-
handlung mit Corticosteroiden anspre-
chen sowie einer Therapie mit stark
wirksamen Corticosteroiden beddrfen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

BetaGalen wird zweimal téglich dinn
auf die erkrankten Hautstellen aufge-
tragen.

BetaGalen ist kontraindiziert bei Kin-
dern (siehe Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung
BetaGalen wird dinn auf die erkrank-
ten Hautstellen aufgetragen.

Die Dauer der externen Anwendung
hat sich nach der Art der Erkrankung
und dem Behandlungserfolg zu rich-
ten. Sie sollte Ublicherweise 3 Wochen
nicht Uberschreiten. Eine langer dau-
ernde Anwendung hat unter regelma-

Biger z.B. 14-taglicher arztlicher Kon-
trolle stattzufinden.

Bei topischer Behandlung umschrie-
bener Korperstellen soll der Gewoh-
nungseffekt vermieden werden, indem
eine Tandem/Abwechslungstherapie
mit Pflegepradparaten zwischenge-
schaltet wird.

Die Anwendung auf groBen Hautfla-
chen sollte taglich 25 g BetaGalen
nicht Uberschreiten, der Anteil der
behandelten Koérperoberflache sollte
nicht groBer als 20 % der Gesamtkor-
peroberflache sein.

Nicht vorgenommen werden sollten
Langzeit-Ganzkérperanwendungen.

4.3 Gegenanzeigen

BetaGalen ist bei Kindern nicht ange-
zeigt. Es soll auch nicht angewendet
werden bei Akne, Mykosen, Impfreak-
tionen, Rosacea, rosaceaartiger (pe-
rioraler) Dermatitis, Pruritus anoge-
nitalis, bakteriell und viral bedingten
Hauterkrankungen sowie am Auge.
Die Anwendung im Gesicht und in den
Intertrigines sollte nur ausnahmswei-
se und auf wenige Tage begrenzt nach
arztlicher Abwagung des Nutzen-Risi-
koverhéltnisses erfolgen. Auch bei Er-
krankungen, die mit einer Stérung der
hypophyséar-hypothalamischen Re-
gulation (z.B. Cushing-Syndrom) ein-
hergehen, sollte eine Behandlung mit
Corticoiden unterbleiben. BetaGalen
sollte nicht angewendet werden, wenn
eine Allergie auf den Wirkstoff oder
andere Bestandteile der Grundlage
bestehen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Die Behandlung von Hauterkran-
kungen mit Corticoiden, bei denen
sich eine Infektion entwickelt, erfor-
dert eine angemessene antimikro-
bielle Therapie. Falls sich eine solche
Infektion dennoch ausbreitet, muss
die auBerliche Corticoid-Behandlung
abgebrochen und der behandelnde
Arzt aufgesucht werden, der dann
Uber eine spezielle Weiterbehandlung
entscheidet.

Dieses Arzneimittel darf bei Anwen-
dung im Gesichtsbereich nicht mit den
Augen oder Schleimhduten in Berlh-
rung kommen.

Sehstérung:

Bei der systemischen und topischen
Anwendung von Corticosteroiden kén-
nen Sehstérungen auftreten. Wenn
ein Patient mit Symptomen wie ver-
schwommenem Sehen oder anderen
Sehstérungen vorstellig wird, sollte
eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung mog-
licher Ursachen in Erwagung gezogen
werden; diese umfassen unter ande-
rem Katarakt, Glaukom oder seltene
Erkrankungen, wie z.B. zentrale se-
rédse Chorioretinopathie (CSC), die

nach der Anwendung systemischer
oder topischer Corticosteroide gemel-
det wurden.

Cetylstearylalkohol (Bestandteil von
BetaGalen Creme und Lotion) kann
ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen. Pro-
pylenglycol (Bestandteil von BetaGa-
len Creme, Lotion und L&sung) kann
Hautreizungen verursachen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

sind bisher nicht beobachtet worden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Wéhrend der Schwangerschaft soll
eine langfristige lokale Behandlung -
besonders in den ersten drei Monaten -
nur nach sorgfaltiger Risiko-Nutzen-
Abwé&gung vorgenommen werden.

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

Bei einer Behandlung am Ende der
Schwangerschaft besteht flr den
Feten die Gefahr einer Atrophie der
Nebennierenrinde, die eine ausschlei-
chende Substitutionstherapie 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 Krankheitsgriinden héhere Dosen
erforderlich, sollte abgestillt werden.

Stillende Mutter sollten Betamethason
nicht im Bereich der Brust auftragen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 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 (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar)

Bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch
sind Nebenwirkungen selten. Nicht
auszuschlieBen, insbesondere bei ei-
ner Anwendung Uber zwei Wochen,
unter luftdichten Verb&nden oder in
Hautfalten sind jedoch Hautatrophien,
Striae, Teleangiektasien, aknedhnliche
Erscheinungen, Follikulitis, Hyper-
trichose, Hypopigmentierung, rosa-
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ceaartige (periorale) Dermatitis und
die Begiinstigung von Sekundérinfek-
tionen. Die Wundheilung wird verz6-
gert, Kontaktallergien gegen den Wirk-
stoff bzw. gegen die Grundlage der
Zubereitung sind moglich (Symptome:
Brennen, Juckreiz, Roétung, Blas-
chen). Denkbar sind auch Allgemein-
wirkungen infolge der Resorption des
Wirkstoffes wie Verminderung der Ne-
bennierenrindenfunktion, Symptome
des Cushing-Syndroms, Steigerung
des Augeninnendrucks.

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: verschwommenes Se-
hen (siehe auch Abschnitt 4.4)

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist
von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéaltnisses des Arz-
neimittels. Angehorige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation

Da BetaGalen nur &uBerlich ange-
wendet wird, ist eine Vergiftung bei
bestimmungsgeméaBem Gebrauch
auszuschlieBen. Nach hochdosierter
und lang andauernder Anwendung
kann es aufgrund einer Resorption
des Wirkstoffes durch die Haut zu
systemischen Wirkungen kommen,
die sich vor allem in der Symptoma-
tik des Cushing-Syndroms &uBern
(z.B. Odembildung, Vollmondgesicht,
Stammfettsucht).

b) Therapie von Intoxikationen
Dosisreduktion; wenn méglich Abset-
zen des Medikaments.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

5.

Y

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Dermatika, Corticosteroide, stark
(Gruppe IlI)

ATC-Code: DO7ACO1

Betamethasonvalerat ist ein stark
wirksames Glucocorticoid.

Basis der klinischen Wirksamkeit von
topisch angewendetem Betametha-
sonvalerat ist die fur Corticoide ty-
pische antiinflammatorische Wirkung:
Die entziindungsbedingte Odembil-
dung, Fibrinablagerung und Kapillar-
dilatation werden verhindert bzw. zu-
rickgebildet, ebenso die spaten Ma-
nifestationen der Entziindung wie Ka-
pillarproliferation, Kollageneinlagerung

und Narbenbildung. Nach &értlicher An-
wendung kann ein rascher Rickgang
der entzundlichen Erscheinungen beo-
bachtet werden.

Des Weiteren kommt es zur Hemmung
der Bildung von Immunzellen und An-
tikérperreaktionen: dadurch wirkt Be-
tamethasonvalerat immunsuppressiv
und antiallergisch.

Die anti6dematdse Wirkung beruht auf
der von dieser Substanz hervorgeru-
fenen GefaBabdichtung.

Von Bedeutung fur die Wirkung auf der
Haut ist ferner die Verminderung der
Epidermopoese infolge Hemmung der
DNS-Synthese sowie eine Hemmung
der Kollagensynthese und der Faser-
bildung im Corium.

Bei lang andauernder, hochdosierter,
topischer Anwendung von Betametha-
sonvalerat, besonders unter Okklusion
und bei Kindern, kann so viel Wirkstoff
resorbiert werden, daB die endogene
ACTH Sekretion gehemmt wird; dieses
kann zu einem Abfall des Plasma-Cor-
tisol-Spiegels fihren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach lokaler Applikation penetriert
Betamethasonvalerat aus der Grund-
lage in die Haut, wobei der Wirkstoff
bei intakter Haut nach 1-2 Stun-
den zunachst nur in der Hornschicht
nachweisbar ist; im weiteren Verlauf
gelangt die Substanz in rasch abneh-
mender Konzentration auch in tiefere
Hautschichten. Nach Entfernung der
Hornschicht und bei geschéadigter
Haut nimmt die Penetration in tiefere
Hautschichten zu. Lokal angewen-
detes Betamethasonvalerat gelangt zu
einem kleinen Teil durch transdermale
Resorption ins Blut; das AusmaB der
Resorption ist dabei regional unter-
schiedlich und beispielsweise im Kopf-
bereich gréBer als am Unterarm.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

a) Lokale Vertrdglichkeit

Im wissenschaftlichen Schrifttum
werden Vertraglichkeitsprifungen mit
verschiedenen Betamethasonvalerat-
Zubereitungen wie L&sung, Lotion,
Creme und Salbe berichtet. An un-
verletzter Haut von Ratten flhrte die
Anwendung von Betamethasonva-
lerat-Lésung tber 12 Tage zu keinen
Hautveranderungen, von -Creme Uber
28 Tage zu Hautatrophie und Telean-
giektasien, von -Salbe Uber 10 Tage
zu Verdickung der Epidermis und Ver-
dinnung der Dermis. Am Kaninchen
verursachte die Anwendung von Beta-
methasonvalerat-Creme Uber 32 Tage
Erythem ohne histologische Hautver-
anderungen.

Im Rahmen der Entwicklung erwiesen
sich eigene Betamethasonvalerat-Zu-
bereitungen bei Untersuchungen am
Menschen wéhrend einer Anwendung
Uber 20 Tage als gut hautvertraglich.
Die Grundlagen von BetaGalen Salbe,
Creme, Lotion und L&sung wurden auf
Vertraglichkeit an Probanden geprift.

In Form epikutaner Gebrauchstes-
tung wurden an je 25 hautgesunden
Probanden pro Darreichungsform
die wirkstofffreien Grundlagen Uber
21 Tage auf Erythem, Papeln, Vesikel,
Schuppung und subjektive Sensati-
onen untersucht. Eine sehr gute Haut-
vertraglichkeit wurde fur alle Darrei-
chungsformen gefunden.

Eine erhdéhte Hautempfindlichkeit ge-
genuber UV-Licht besteht fur alle Cor-
ticoide (entsprechend auch flr Beta-
methasonvalerat) bei Vorliegen corti-
coid-induzierter Epidermisatrophie.
Untersuchungen zu Wechselwir-
kungen mit anderen Wirkstoffen bei
topischer Anwendung von Betametha-
sonvalerat liegen nicht vor.

b) Akute Toxizitét

Die LDs, nach oraler Verabreichung
betragt bei der Maus mehr als 2 g/kg
KG und bei der Ratte mehr als 2 bzw.
10 g/kg KG

c) Chronische Toxizitdt

Bei Prifungen von Betamethason auf
chronische Toxizitat wurden von Meer-
schweinchen Uber 50 Tage 6 x wo-
chentlich 0,5, 1,0 und 2,0 g/kg KG/d
nach topischer Applikation ohne An-
zeichen von lokaler oder systemischer
Schadigung vertragen.

Auswirkungen der Steroidgabe waren
geringfligig in Form von erhéhten Blut-
zuckerspiegeln und leichter Zunahme
des Leber-Glykogens. Schwache Ef-
fekte auf Nebennieren und lymphoreti-
kulére Organe waren festzustellen.

d) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Untersuchungen auf ein mutagenes
Potential liegen nicht vor.
Langzeituntersuchungen am Tier auf
ein tumorerzeugendes Potential von
Betamethason liegen nicht vor.

e) Reproduktionstoxizitét
Betamethason induziert bei Maus,
Ratte, und Kaninchen Gaumenspal-
ten. Bei Nachkommen von in der Spat-
trachtigkeit behandelten Rhesusaffen-
weibchen stellte man eine verzdgerte
Lungenreifung sowie eine Niereninsuf-
fizienz fest.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

BetaGalen Salbe:
WeiBes Vaselin, mikrokristallines Pa-
raffin, dickflissiges Paraffin

BetaGalen Creme:

3,9 mg Phenoxyethanol (Ph.Eur.) als
Konservierungsmittel, Decyloleat, Ce-
tylstearylalkohol (Ph.Eur.), Macrogol-
cetylstearylether 20 (Ph.Eur.), Propy-
lenglycol, Dimeticon 20, Citronenséau-
re, Natriummonohydrogenphosphat-
Dihydrat (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser

BetaGalen Lotion:

4,2 mg Phenoxyethanol (Ph.Eur.) als
Konservierungsmittel, Decyloleat, Ce-
tylstearylalkohol (Ph.Eur.), Macrogol-
cetylstearylether 20 (Ph.Eur.), Propy-
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lenglycol, Dimeticon 20, Citronenséau- 9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

re, Natriummonohydrogenphosphat- LASSUNG / VERLANGERUNG DER
Dihydrat (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser ZULASSUNG
BetaGalen Lésung: BetaGalen Salbe:
400 mg 2-Propanol (Ph.Eur.), Glycerol, 28.07.1994 / 16.10.2002
Propylenglycol, Citronensaure, Natri- BetaGalen Creme:
ummonohydrogenphosphat-Dihydrat 28.07.1994 / 25.02.2011
(Ph.Eur.), gereinigtes Wasser BetaGalen Lotion:
28.07.1994 / 25.02.2011
6.2 Inkompatibilitaten BetaGalen Lésung:

Nicht zutreffend 28.07.1994 / 25.02.2011

6.3 Dauer der Haltbarkeit 10. STAND DER INFORMATION
Salbe, Creme und Lotion sind 3 Jahre August 2017
haltbar.

Die Losung ist 30 Monate haltbar.
11. VERKAUFSABGRENZUNG

Nach Anbruch der jeweiligen Behalt-
Verschreibungspflichtig

nisse gelten folgende Aufbrauch-

fristen:

BetaGalen Salbe: 1 Jahr
BetaGalen Creme: 1 Jahr
BetaGalen Lotion: 6 Monate
BetaGalen Loésung: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Nicht tGber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

BetaGalen Salbe:

Tube mit 25 g (N1), 50 g (N2)

und 100 g (N3)

BetaGalen Creme:

Tube mit 25 g (N1), 50 g (N2)

und 100 g (N3)

BetaGalen Lotion:

Flasche mit 30 ml (N1), 60 ml (N2)
und 100 ml (N3)

BetaGalen Lésung:

Flasche mit 30 ml (N1), 60 ml (N2)
und 100 ml (N3)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG

GALENpharma GmbH
Wittland 13, 24109 Kiel
Postfach 3764, 24036 Kiel
Tel.: (0431) 58518-0

Fax: (0431) 58518-20

8. ZULASSUNGSNUMMERN

BetaGalen Salbe:
16945.00.00
BetaGalen Creme:
16945.00.01
BetaGalen Lotion:
16945.00.02
BetaGalen Loésung:
16945.00.03




