GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Deflatop®0,1% Schaum

Wirkstoff: Betamethasonvalerat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Deflatop und wofir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von Deflatop beachten?
. Wie ist Deflatop anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Deflatop aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST DEFLATOP UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Schaum zur Anwendung auf der Haut.

Betamethason ist ein topisches Glucocorticosteroid (Kortikoid) mit entziindungshemmender
Wirkung.

Zur Behandlung von Kopfhauterkrankungen, die auf Steroidbehandiung ansprechen, wie z. B.
Psoriasis (Schuppenflechte der Haut).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DEFLATOP
BEACHTEN?

Deflatop darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Betamethasonvalerat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Deflatop sind.

- bei Bakterien-, Pilz- oder Vireninfektionen der Kopthaut oder Infektionen der Kopfhaut durch
Parasiten.

- beiKindern unter 6 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Deflatop ist erforderlich,
- beiKindern tber 6 Jahren darf Deflatop im Allgemeinen nicht langer als 5 bis 7 Tage angewandt
werden.

Vermeiden Sie direkten Kontakt des Préparates mit den Augen, mit offenen Wunden und Schieim-
hauten. Falls doch etwas Schaum z. B. in die Augen gelangt, spiilen Sie gut mit kaltem Wasser und
setzen Sie sich bei anhaltenden Schmerzen mit lhrem Arzt in Verbindung.

Die kleinste zur Behandlung erforderliche Schaummenge sollte Uber den kiirzest méglichen
Zeitraum angewendet werden, um das Risiko von Nebenwirkungen gering zu halten. Dies trifft
insbesondere auf Kinder zu, da auch bei Anwendung des Arzneimittels ohne Okklusivverband
(luftdichter Verband) eine Einschrankung der Nebennierenfunktion auftreten kann.

Wie bei allen duBerlich wirksamen Substanzen aus der Stoffgruppe der Kortikoide sollten Sie bei
l&ngerer Behandlungsdauer mindestens einmal im Monat Ihren Arzt aufsuchen.

Die &uBerliche Anwendung von Kortikoid-Préparaten bei Psoriasis (Schuppenflechte) muss
sorgfaltig Uberwacht werden. Sie kdnnen Hautinfektionen verdecken, aktivieren oder verstarken.
In diesem Fall ist eine geeignete Antibiotikatherapie und gegebenenfalls das Absetzen der duBerli-
chen Kortikoid-Behandlung erforderlich. Zumindest sollte eine Okklusiv-Behandlung (Behandlung
unter Luftabschluss) vermieden werden. Auf Grund der erhdhten Durchléssigkeit der Haut besteht
die Gefahr der Entwicklung einer Psoriasis pustulosa (Schuppenflechte mit Pustelbildung) sowie
lokaler oder generalisierter Nebenwirkungen (6rtlich begrenzt oder am ganzen Kérper auftretende
Hautreaktionen).

Toleranzentwicklung oder eine Verschlechterung des Krankheitsbildes nach Absetzen sind
maglich.

Halten Sie das Arzneimittel von offenen Flammen oder direkter Hitze fern.

Bei Anwendung von Deflatop mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw.
vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wechselwirkungen sind nicht bekannt, da Deflatop nur &uBerlich angewandt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bezliglich der Unbedenklichkeit wéhrend der Schwangerschaft gibt es nur unzureichende Belege.
Sie sollten Deflatop daher wahrend Schwangerschaft oder Stillzeit nur nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtmaBnahmen erforderlich.

3. WIE IST DEFLATOP ANZUWENDEN?

Wenden Sie Deflatop immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Sie sollten Deflatop zweimal taglich (morgens und abends) auf die betroffenen Bereiche auftragen,
wobei jeweils hdchstens eine golfballgroBe Gesamtmenge zu verwenden ist. Achten Sie darauf,
dass Sie Deflatop nur sehr sparsam verwenden.

Nach Besserung der Erkrankung solite die Anwendung auf einmal taglich oder noch seltener
verringert werden.

Wie sollten Sie Deflatop anwenden?
Erwachsene und Kinder iiber sechs Jahre:

1. Deckel abnehmen.

2. Behélter umdrehen und eine golfballgro3e Menge auf eine Unter-
tasse spritzen. Geben Sie den Schaum nicht in die Handflache,
da er schmilzt, wenn er mit der Haut in Berlihrung kommt. Falls
es sich bei dem Patienten um ein Kind handelt, brauchen Sie
entsprechend weniger als eine golfballgroBe Menge. Ihr Arzt
kann Sie diesbezlglich informieren.

3. Massieren Sie den Schaum in die betroffenen Kopfhautbereiche
ein, nicht ins Haar. Lassen Sie Ihr Haar nattirlich trocknen.

4. Waschen Sie sich unmittelbar nach Gebrauch des Schaums die

74 N\ Hande.

5. Waschen Sie Ihr Haar nicht unmittelbar nach dem Aufbringen des
Schaums, sondern lassen Sie ihn ber Nacht bzw. (iber den Tag
einwirken.

6. Wiederholen Sie diesen Vorgang jeden Morgen und jeden Abend
bzw. wie von Ihrem Arzt angeordnet.

Sie kdnnen Ihr Haar unmittelbar vor dem Aufbringen des Schaums waschen und trocknen.
UBERSCHREITEN SIE NICHT DIE ANGEGEBENE DOSIS!



Wie lange sollten Sie Deflatop anwenden?

Gebrauchen Sie Ihr Arzneimittel so lange, wie der Arzt lhnen sagt. Wenn Sie die Anwendung
plétzlich einstellen, besteht die Moglichkeit, dass sich das Krankheitsbild verschlechtert.

Die Besserung der Erkrankung sollte monatlich tiberpriift werden zur Kontrolle der Wirksamkeit und
zur Festlegung der Behandlungsdauer.

Bei Kindern (iber 6 Jahren darf Deflatop im Allgemeinen nicht langer als 5 bis 7 Tage lang
angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Deflatop angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Schaum auf die Kopfhaut aufgebracht haben, sollten Sie ihn sofort abwaschen
und von neuem beginnen. In der Regel ist bei einmaliger Uberdosierung mit dem Auftreten
unerwiinschter Wirkungen nicht zu rechnen. Sollten bei lhnen jedoch Nebenwirkungen auftreten,
50 teilen Sie diese Ihrem Arzt mit.

Wenn Sie die Anwendung von Deflatop vergessen haben

Wenn Sie vergessenhaben, den Schaum anzuwenden, gebrauchen Sieihn, sobald Sie es bemerken,
und verfahren Sie dann weiter wie zuvor. Wenn Sie es erst zum Zeitpunkt der Anwendung lhrer
néchsten Dosis bemerken, verwenden Sie eine Einzeldosis, und verfahren Sie weiter wie zuvor.
Wenn Sie mehrere Anwendungen auslassen, teilen Sie dies beim nachsten Termin Ihrem Arzt mit.

Wenn Sie die Anwendung von Deflatop abbrechen
Wenden Sie Ihr Arzneimittel so lange an, wie der Arzt Ihnen sagt. Wenn Sie die Anwendung plétzlich
einstellen, besteht die Méglichkeit, dass sich das Krankheitsbild verschlechtert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Deflatop Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Werden gréBere Mengen des Préparates groBfldchig oder (ber einen langeren Zeitraum
angewandt, kann es zu kortikoidspezifischen Nebenwirkungen kommen. Dies ist insbesondere bei
Kindern und bei der Verwendung von luftdichten Verbénden wahrscheinlich.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

sehrhdufig: ~ mehrals 1 von 10 Behandelten;

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten;
gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten;
selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten;
sehrselten: ~ weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle.

Vereinzelt kdnnen Kopfschmerzen, Brennen und Juckreiz auftreten. Bei Uberempfindlichkeits-
reaktionen soll die Behandlung sofort abgebrochen werden.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der &uBerlichen Anwendung von Kortikoiden
beobachtet:

Gelegentlich kann es zu einer Abnahme der Hautdicke, zu Hautdehnungsstreifen, sekundéren
Infektionen (Zweitentzlindung), Rosacea (Rotfarbung der Gesichtshaut) oder kleinen fleckférmigen
Hautblutungen kommen.

Selten treten vermehrte Korperbehaarung, eine Uberempfindlichkeit gegentiber Kortikoiden, eine
verstarkte oder verminderte Pigmentierung, eine Entziindung an den Haarschéaften bzw. eine Erwei-
terung kleiner, oberflachlicher HautgeféBe auf.

Andere mégliche Nebenwirkungen sind z. B. Hautrétung (Purpura), Akne (insbesondere bei
l&ngerer Anwendung).

Selten Dermatitis (Hautentziindung) um die Mundpartie (periorale Dermatitis) und systemische
Wirkung (Wirkung im gesamten Kérper).

Es gilt die Auffassung, dass die Behandlung von Psoriasis mit Kortikoiden (oder ihre Absetzung) in
seltenen Fallen die pustulére Form dieser Krankheit ausldsen kann. (Siehe VorsichtsmaBnahmen
fiir die Anwendung und Warnhinweise.)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5.WIE IST DEFLATOP AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach dem am Boden des Behéltnisses und der
Faltschachtel aufgedruckten Verfalldatum.

Nicht tiber 25 °C aufbewahren, da der Behalter unter Druck steht.
Nicht im Kihischrank aufbewahren.

Behalter steht unter Druck.
Vor Sonnenbestrahlung und Temperaturen ber 50° C schiitzen.
Auch nach Gebrauch nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen.

Nicht gegen Flamme oder auf glihenden Gegenstand spriihen.
Von Ziindquellen fernhalten - nicht rauchen.
Au3er Reichweite von Kindern aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Deflatop enthélt
1 g Schaum enthdlt 1,22 mg Betamethasonvalerat (Ph.Eur.) entsprechend 1 mg (0,1 %)
Betamethason

- Der Wirkstoff ist Betamethasonvalerat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hexadecan-1-ol, Stearylalkohol (Ph.Eur.), Polysorbat 60,
Ethanol 99,7 %, gereinigtes Wasser, Propylenglycol, Citronenséure, Kaliumcitrat, Butan/
Propan/2-Methylpropan

Wie Deflatop aussieht und Inhalt der Packung
WeiBer, cremiger Schaum.
1 Druckbehéltnis enthélt 100 g Schaum
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