Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Deflatop® 0,1 % Schaum

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren
Betamethasonvalerat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spéater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— In dieser Packungsbeilage wird Deflatop® 0,1 % Schaum als

Deflatop® bezeichnet.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Deflatop® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Deflatop® beachten?
3. Wie ist Deflatop® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Deflatop® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Deflatop® und wofiir wird es angewendet?

Deflatop® enthalt den Wirkstoff Betamethasonvalerat.

Deflatop® gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten Kortikosteroide
(abgekirzt auch ,Steroide” genannt). Deflatop® wird zur Behandlung von
Kopfhauterkrankungen wie Psoriasis (erhdhte rote Flecken der Haut, die mit
silbrigen Schuppen bedeckt sind) angewendet. Die Haut kann jucken, span-
nen oder wund sein. Deflatop® verringert Entziindungsreaktionen (Rotung,
Juckreiz und Schmerzen). Es ist wichtig, dieses Arzneimittel anzuwenden, um
der Entwicklung von Schaden der Haut und Infektionen vorzubeugen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Deflatop® beachten?

Deflatop® darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Betamethasonvalerat oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Einige der Bestandsteile (Stearylalkohol, Cetylalkohol und Propylenglycol)
kénnen lokale Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

— wenn Sie eine Infektion der Kopfhaut haben, es sei denn, diese wird
bereits behandelt.

— bei Kindern unter 6 Jahren.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit

lhrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Deflatop® anwenden,

— wenn Sie eine Infektion der Haut haben,

— wenn Sie offene Wunden auf der Kopfhaut haben,

— wenn Sie irgendein anderes Arzneimittel, einschlieBlich nicht verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel, einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Deflatop® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der An-
wendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine bekannten Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Deflatop® enthélt Cetylalkohol, Stearylalkohol und Propylenglycol
Cetylalkohol und Stearylalkohol kénnen 6rtlich begrenzte Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Deflatop® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Hinweis

- Wenden Sie so wenig Deflatop® wie mdglich fur die kirzest mégliche Be-
handlungszeit an.

— Vermeiden Sie den Kontakt mit Ihren Augen. Wenn Deflatop® in die Augen
gelangt, sofort griindlich mit kaltem Wasser spllen. Wenn Ihre Augen weiterhin
schmerzen, wenden Sie sich umgehend an |hren Arzt.

- Vermeiden Sie den Kontakt mit Nasen- und Mundschleimhauten.

- Vermeiden Sie den Kontakt mit offenen Wunden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

— Nicht mehr als eine golfballgroBe Menge Schaum.

— Massieren Sie den Schaum zweimal taglich (morgens und abends) in die
betroffenen Kopfhautbereiche ein.

— Wenn sich |hr Zustand nach 7 Tagen noch nicht gebessert hat, sollten Sie die
Anwendung von Deflatop® beenden und nochmals lhren Arzt aufsuchen.

Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren

— Die Dosis hangt von der KérpergréBe ab.

— Die Ubliche Dosis fiir Kinder ist kleiner als die fiir Erwachsene. Zum Beispiel
wird fur ein Kind, das halb so groB ist wie ein Erwachsener, nicht mehr als
die Halfte einer golfballgroBen Menge Schaum angewendet.

— Massieren Sie den Schaum zweimal taglich (morgens und abends) in die
betroffenen Kopfhautbereiche ein.

— Deflatop® darf bei Kindern nicht langer als 5 bis 7 Tage angewendet wer-
den. Wenn sich die Symptome dann noch nicht gebessert haben, sollten
Sie nochmals lhren Arzt aufsuchen.

Nicht bei Kindern unter 6 Jahren anwenden.

Wenn sich die Symptome bessern

Fir Erwachsene und Kinder: Wenn sich die Symptome bessern, kann die
Anwendung von Deflatop® auf einmal taglich reduziert werden. Wenn sich
die Symptome weiter verbessern, muss Deflatop® moglicherweise nur
einmal alle paar Tage angewendet werden, um zu verhindern, dass die
Symptome erneut wieder auftreten.

Infektionen

Wenn Sie eine Infektion der Haut haben, wird Ihr Arzt Innen ein anderes Arznei-
mittel verordnen, um lhre Infektion zu behandeln. Ihr Arzt wird Sie méglicher-
weise auffordern, die Anwendung von Deflatop® zu unterbrechen, solange Sie
an einer Infektion leiden. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind, wie viel Schaum Sie anwenden sollen.

Art der Anwendung:
~| 1. Deckel abnehmen.
&
V=S
2. Behalter umdrehen und die benétigte Menge Schaum

% auf eine saubere Untertasse oder eine vergleichbare Flache
sprihen. Spriihen Sie den Schaum nicht in die Handflache,
da er schmilzt, wenn er mit der Haut in Berlihrung kommt.

o 3. Massieren Sie den Schaum in die betroffenen Kopfhaut-
_9) bereiche ein, nicht ins Haar. Lassen Sie |hr Haar natlrlich
< trocknen.




y 4. Waschen Sie sich unmittelbar nach Gebrauch des
A\ o
Schaums die Hande.
5. Waschen Sie lhr Haar nicht unmittelbar nach dem Aufbrin-
gen des Schaums, sondern lassen Sie ihn Uber Nacht bzw.
> N Uber den Tag einwirken.

6. Sie kdnnen lhr Haar unmittelbar vor dem Aufbringen des
Schaums waschen und trocknen.

Dieses Produkt ist extrem entziindbar. Von Hitze, Funken, offener Flamme
sowie heiBen Oberflachen fernhalten — Nicht rauchen. Nicht in offene
Flamme oder andere Zlindquelle sprihen

Arztliche Kontrollen

Wenn Sie dieses Arzneimittel Uber einen langeren Zeitraum anwenden,
kann lhr Arzt Sie bitten, zu Kontrolluntersuchungen zu erscheinen. Diese
sollen sicherstellen, dass Ihr Arzneimittel ordnungsgemaB wirkt und dass
die Dosis, die Sie anwenden, fur Sie geeignet ist.

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

Waschen Sie sofort Ihre Kopfhaut und beginnen Sie von neuem. In der Re-
gel ist bei einmaliger Uberdosierung nicht mit dem Auftreten unerwiinschter
Wirkungen zu rechnen. Wenn Sie deswegen beunruhigt sind, wenden Sie
sich an die nachste Notaufnahme eines Krankenhauses oder an Ihren Arzt.
Die Anwendung einer hoheren als der empfohlenen Dosis Deflatop® tiber
einen langeren Zeitraum kann zu einer Reihe von Nebenwirkungen fiihren
(siehe Abschnitt 4).

Wenn Sie die Anwendung von Deflatop® vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Wenden Sie einfach die nachste Dosis wie geplant an.

Wenn Sie die Anwendung von Deflatop® abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Deflatop® nicht ab, ohne zuerst mit Ihrem
Arzt zu sprechen. Ihr Zustand kann sich wieder verschlechtern, nachdem
Sie die Anwendung von Deflatop® beendet haben. Wenn dies geschieht,
wenden Sie sich so bald wie mdglich an Ihren Arzt. Wenn Sie weitere Fra-
gen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sie missen die Anwendung von Deflatop® beenden und sofort arztlichen
Rat suchen, wenn eines der folgenden Symptome bei Ihnen auftritt:

— Kopfschmerzen

— Stechen

- Juckreiz

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

— Infektion der Haut

— Abnahme der Hautdicke

Farbliche Veranderungen der Haut (wie dunkle Flecken oder Linien)
Roter Hautausschlag im Gesicht

Neigung zu Blutergiissen

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz, Rétung und stechender
Schmerz

Hellere oder dunklere Hautflecken

Haarausfall

— Entziindung der Haarfollikel

Rote Flecken auf der Haut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschatzbar):

— Verschlechterung des Kopfhautzustandes, wodurch sich mit Eiter
gefilite Geschwire bilden

- Akne

— Purpurfarbene Flecken auf der Haut

— Ausschlag um die Mundpartie

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Auswirkungen der Anwendung einer hohen Dosis Deflatop® tiber einen
langeren Zeitraum:

— Vermehrter Haarwuchs

— Hautpigmentverédnderungen

— UnregelmaBige Regelblutungen bei Frauen

— Wassereinlagerungen (aufgeblahtes Geflihl)

— Stimmungsschwankungen oder Schlafstorungen

— Verschwommenes Sehen oder Schmerzen im Auge

— Magenbeschwerden oder -schmerzen

- Akne

— Kopfschmerzen

Diese Wirkungen treten mit gréBerer Wahrscheinlichkeit bei Kindern auf,
und wenn die Kopfhaut nach der Anwendung von Deflatop® mit einem
Verband abgedeckt wurde.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Deflatop® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel/dem
Behalter nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern. Vor Sonnenbe-
strahlung und allen anderen direkten Warmequellen schitzen, da dieses
Produkt extrem entziindbar ist. Behélter steht unter Druck: Nicht durchste-
chen oder verbrennen, auch nicht nach der Verwendung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Deflatop® enthalt

— Der Wirkstoff ist: Betamethason (als Betamethasonvalerat (Ph.Eur.))
1mg/g (0,1 %)

— Die sonstigen Bestandteile sind: Cetylalkohol (Ph.Eur.), Stearylalkohol
(Ph.Eur.), Polysorbat 60, Ethanol 99,7 %, Gereinigtes Wasser,
Propylenglycol, Citronensaure, Kaliumcitrat und Butan/Propan/
2-Methylpropan.

Wie Deflatop® aussieht und Inhalt der Packung

Deflatop® ist ein weier Schaum zur Anwendung auf der Haut.
Deflatop® wird in einer Aluminiumspraydose mit einem Ventil und einer
durchsichtigen Verschlusskappe vertrieben. Es ist erhéltlich in zwei
GréBen, 50g oder 100g.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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