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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Deflatop® 0,1 % Schaum

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1g Schaum enthélt 1,22 mg Betamet-
hasonvalerat (Ph.Eur.) entsprechend
1mg (0,1 %) Betamethason.

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung:

1g Schaum enthalt: 11mg Cetylalko-
hol (Ph.Eur.), 5mg Stearylalkohol (Ph.
Eur.) und 20mg Propylenglycol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Schaum zur Anwendung auf der Haut
WeifBer, cremiger Schaum
KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Deflatop wird angewendet bei auf Kor-
tikosteroide ansprechenden Dermato-
sen der Kopfhaut, wie z.B. Psoriasis.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene, &ltere Menschen und

Kinder (ab 6 Jahren): Eine hochstens
.golfballgroBe” Menge Schaum
(enthalt etwa 3,5mg Betamethason)
bzw. entsprechend weniger fur Kin-
der zweimal taglich (morgens und
abends) bis sich der Zustand bessert.
Tritt nach 7 Tagen keine Besserung
ein, sollte die Behandlung abgebro-
chen werden. Sobald eine Besserung
eingetreten ist, sollte die Anwen-
dung auf einmal taglich reduziert
werden. Nach taglicher Anwendung
kann der gebesserte Zustand sogar
durch eine noch seltenere Anwen-
dung aufrechterhalten werden.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern ab 6 Jahren sollte dieses
Produkt im Allgemeinen nicht langer
als 5 bis 7 Tage angewendet werden.

Art der Anwendung

Zum Einmassieren in die betroffenen
Kopfhautbereiche. Patienten sollten
zum sparsamen Gebrauch des Pro-
dukts angehalten werden.

4.3

4.4

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

Bakterien-, Pilz-, Parasiten- oder Vi-
reninfektionen der Kopfhaut, es sei
denn, eine gleichzeitige Behandlung
wurde initiiert.

Dermatosen bei Kindern unter sechs
Jahren.

Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die An-
wendung

Kontakt des Arzneimittels mit Au-
gen, offenen Wunden und Schleim-
hauten vermeiden. Nicht in der Nahe
einer offenen Flamme verwenden.

Die kleinste zur Behandlung der
Erkrankung erforderliche Menge
Schaum sollte nur Gber den kirzest
moglichen  Zeitraum angewendet
werden. Dadurch sollte die Gefahr
von Langzeit-Nebenwirkungen mi-
nimiert werden. Dies trifft insbe-
sondere auf Kinder zu, da sogar bei
Anwendung des Arzneimittels ohne
Okklusivverband eine Nebennieren-
suppression auftreten kann.

Wie bei anderen topischen Kortiko-
steroiden wird bei ldngerer Behand-
lung eine klinische Uberpriifung min-
destens einmal im Monat empfohlen,
wobei es ratsam ist, auch auf Anzei-
chen systemischer Aktivitat hin zu
untersuchen.

Die Anwendung topischer Kortiko-
steroide bei Psoriasis muss sorgfaltig
Uberwacht werden. Glucokortikoide
konnen Hautinfektionen verdecken,
aktivieren und verstarken. Die Ent-
stehung einer Sekundarinfektion er-
fordert eine geeignete antimikrobiel-
le Therapie und gegebenenfalls das
Absetzen der topischen Kortikoste-
roid-Behandlung. Bei Anzeichen einer
Sekundarinfektion sollte eine Okklu-
siv-Behandlung vermieden werden.
Es besteht die Gefahr der Entwicklung
von generalisierter Psoriasis pustulosa
oder lokaler oder systemischer Toxizi-
tat aufgrund einer verminderten Bar-
rierefunktion der Haut.

Sehstérung
Bei der systemischen und topischen
Anwendung von Corticosteroiden

1=

4.5

4.6

kénnen  Sehstérungen  auftreten.
Wenn ein Patient mit Symptomen
wie verschwommenem Sehen oder
anderen  Sehstérungen  vorstellig
wird, sollte eine Uberweisung des
Patienten an einen Augenarzt zur
Bewertung moglicher Ursachen in
Erwagung gezogen werden; diese
umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen,
wie z.B. zentrale serése Chorioreti-
nopathie (CSC), die nach der Anwen-
dung systemischer oder topischer
Corticosteroide gemeldet wurden.

Madglicherweise entwickelt sich eine
Toleranz und nach Absetzen der Be-
handlung kann ein Rebound-Phano-
men auftreten.

Cetylalkohol und Stearylalkohol koén-
nen ortlich begrenzte Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Propylenglycol kann Hautreizungen
verursachen.

Wechselwirkungen mit ande-
ren Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei topischer Anwendung irrelevant.

Fertilitdat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft
Bisher liegen keine oder nur sehr

begrenzte Erfahrungen mit der An-
wendung von Betamethasonvalerat
bei Schwangeren vor. Deflatop soll-
te wahrend der Schwangerschaft
nur angewendet werden, wenn der
potentielle Nutzen gegenuber den
Risiken Uberwiegt.

Die topische Anwendung von Kor-
tikosteroiden an trachtigen Tieren
kann Anomalien bei der fetalen Ent-
wicklung, wie z.B. eine Gaumenspal-
te, verursachen. Die Auswirkungen
auf den Menschen sind jedoch nicht
bekannt. Nach Langzeit-Behandlung
wurde bei Tieren und beim Men-
schen ein verringertes Plazenta- und
Geburtsgewicht festgestellt.

Stillzeit

Deflatop sollte wéhrend der Stillzeit
nur angewendet werden, wenn der
potienzielle Nutzen gegeniber den
Risiken Uberwiegt.

Da Betamethasonvalerat in die Mut-
termilch ausgeschieden wird, kann
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bei Anwendung therapeutischer Do-
sen ein Risiko fir Neugeborene/Saug-
linge nicht ausgeschlossen werden.

Wenn Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeit auftreten, muss die Anwen-
dung sofort abgebrochen werden.

gegebenenfalls in Verbindung mit
einer unterstttzenden Therapie.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
Fertilitat Meldung des Verdachts auf Neben- SCHAFTEN
Nicht zutreffend. wirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Ne- | 5.1 Pharmakodynamische Eigen-
4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs- benwirkungen nach der Zulassung schaften
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum ist von groBer Wichtigkeit. Sie er-
Bedienen von Maschinen moglicht eine kontinuierliche Uber- Pharmakotherapeutische  Gruppe:
wachung des Nutzen-Risiko-Verhalt- stark  wirksame  Kortikosteroide
Deflatop hat keinen bekannten Ein- nisses des Arzneimittels. Angehdrige (Gruppe IlI), ATC-Code: DO7AC
fluss auf die Verkehrsttchtigkeit und von Gesundheitsberufen sind aufge-
die Fahigkeit zum Bedienen von Ma- fordert, jeden Verdachtsfall einer Ne- Betamethasonvalerat ist ein Gluco-
schinen. benwirkung dem Bundesinstitut fur kortikosteroid mit topisch entzin-
Arzneimittel und Medizinprodukte, dungshemmender Wirkung.
4.8 Nebenwirkungen Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, | 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Die folgenden Nebenwirkungen kén- Website: http://www.bfarm.de anzu-
nen bei der topischen Anwendung zeigen. Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
von Steroiden auftreten: ist die topische Verabreichung von
Bei den Haufigkeitsangaben zu Ne- | 4.9 Uberdosierung Betamethasonvalerat nicht mit einer
benwirkungen werden folgende Ka- klinisch relevanten systemischen Re-
tegorien zugrunde gelegt: Eine akute Uberdosierung ist sehr sorption verbunden.
Sehr haufig (>1/10), haufig (>1/100 unwahrscheinlich. Bei chronischer
bis <1/10), gelegentlich (>1/1.000 Uberdosierung oder Missbrauch | 5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit
bis <1/100), selten (>1/10.000 bis kann jedoch das Erscheinungsbild
<1/1.000), sehr selten (<1/10.000), des Hyperkortizismus auftreten. In Die topische Verabreichung von Kor-
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund- dieser Situation sollten die topischen tikosteroiden an trachtigen Tieren
lage der verfligbaren Daten nicht ab- Kortikosteroide unter sorgfaltiger kli- wurde mit Anomalien bei der fetalen
schatzbar). nischer Aufsicht abgesetzt werden, Entwicklung und Wachstumsverzo-
Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkung
Infektionen und parasitare Gelegentlich | Sekundarinfektion
Erkrankungen R
Selten Folliculitis
Erkrankungen des Immunsystems Selten Uberempfindlichkeit (Steroid)

Endokrine Erkrankungen

Nicht bekannt

Die Anwendung groBer Mengen Uber einen langeren Zeitraum oder die
Behandlung ausgedehnter Hautbereiche kann zu einer hinreichenden sys-
temischen Absorption fihren, um die Merkmale von Hyperkortizismus und
eine Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse her-
vorzurufen. Die Wahrscheinlichkeit dieser Auswirkungen ist bei Kindern,
und wenn ein Okklusivverband verwendet wird, gréBer.

Erkrankungen des Nervensystems

Nicht bekannt

Es wurden einzelne Falle von Kopfschmerzen beschrieben.

Augenerkrankungen Nicht bekannt | Verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4)
Erkrankungen der Haut und des Gelegentlich Hautatrophie, Striae distensae, Rosacea-ahnliche Dermatitis (Gesicht),
Unterhautzellgewebes Ekchymosen

Selten Hypertrichosis, Hypo-/Hyperpigmentierung, Teleangiektasien

Selten: periorale Dermatitis

Es wird angenommen, dass in seltenen Fallen die Behandlung der Psoriasis
mit Kortikosteroiden (oder ein Therapieabbruch) die pustulése Form dieser
Erkrankung ausgel6st hat (siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Nicht bekannt

Anwendung)

Es wurden einzelne Falle von brennendem Schmerz oder Pruritus beschrieben.
Andere mégliche Nebenwirkungen: Purpura, Akne (besonders bei langerer

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Selten

Systemische Aktivitat
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gerung in Verbindung gebracht, wo-
bei die Auswirkungen auf den Men-
schen unbekannt sind.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Cetylalkohol (Ph.Eur.)
Stearylalkohol (Ph.Eur.)
Polysorbat 60

Ethanol 99,7 %

Gereinigtes Wasser
Propylenglycol

Citronensaure

Kaliumcitrat
Butan/Propan/2-Methylpropan

Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durch-
gefuhrt wurden, darf dieses Arznei-
mittel nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern. Nicht im
Kihlschrank lagern.

Art und Inhalt des Behaltnisses

Druckbehaltnis
Aluminium-EP-ausgekleidete Cebal-
Dose mit Prazisionsventil und durch-
sichtiger Verschlusskappe
Originalpackungen mit 50 oder 100g

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
Nicht verwendetes Arzneimittel
oder Abfallmaterial ist entspre-
chend den nationalen Anforderun-
gen zu beseitigen.

INHABER DER ZULASSUNG

Zulassungsinhaber:

RPH Pharmaceuticals AB
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Schweden
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