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1.

Bezeichnung des Arzneimittels
Cordes® Beta Salbe, 1,22 mg/g Salbe

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 g Salbe enthalt:
Wirkstoff:

1,22 mg Betamethasonvalerat (Ph.Eur.),

entsprechend 1 mg Betamethason

Strukturformel

Chemische Bezeichnung
9-Fluor-16B-methylprednisolon-17-valerat

Summenformel
C27 H37 FOG
Molekulargewicht
476,6

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Salbe
Cordes Beta Salbe ist eine fast weiBe bis
leicht braunlich gelbe Salbe.

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von entzlndlichen, allergi-
schen oder juckenden Hautkrankheiten, bei
denen die symptomatische Anwendung von
Betamethason angezeigt ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Im Allgemeinen wird Cordes Beta Salbe
ein- bis zweimal taglich dinn, spater einmal
taglich duinn auf die erkrankten Hautpartien
aufgetragen.

Wegen der méglichen systemischen Neben-
wirkungen sollen an die Dauertherapie stren-
ge MaBstabe angelegt werden. Die Anwen-
dungsdauer sollte nicht Ianger als 3—4 Wo-
chen betragen.

Kinder (ab 1 Jahr)

Bei Kleinkindern wird Cordes Beta Salbe
nur einmal taglich dinn auf die erkrankten
Hautpartien aufgetragen.

Wegen der mdglichen systemischen Neben-
wirkungen sollen an die Dauertherapie stren-
ge MaBstébe angelegt werden. Die Anwen-
dungsdauer sollte bei Kindern nicht langer
als 2 Wochen betragen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile, spezifische Haut-
prozesse (z.B. Tbc, Lues), Viruserkran-
kungen (z.B. Windpocken-, Herpesin-
fektion), Impfreaktionen, Mykosen der
Haut, bakterielle Hautinfektionen (nur bei
zusatzlicher antibakterieller Behandlung),
periorale Dermatitis und Rosazea.

Keine Anwendung bei Sauglingen und Kin-
dern unter einem Jahr.
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Keine Anwendung wéhrend des ersten
Drittels der Schwangerschaft.
Weiterhin vgl. Punkt 4.6.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Nicht am Auge anwenden.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kdnnen Seh-
stérungen 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 ser6se Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Corticosteroide ge-
meldet wurden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Der gleichzeitige zuséatzliche Gebrauch von
kortikoidhaltigen Arzneimitteln oder haut-
durchblutungsférdernden Mitteln kann die
Wirkung von Cordes Beta Salbe verstar-
ken.

Hinweis

Bei der Behandlung mit Cordes Beta Salbe
im Genital- oder Analbereich kann es we-
gen der als Hilfsstoffe enthaltenen Fette
und Emulgatoren bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der ReiBfestigkeit und damit
zur Beeintrachtigung der Sicherheit von
Kondomen kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine Daten vor.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die
Verwendung von Cordes Beta Salbe bei
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Stu-
dien mit Glukokortikoiden haben eine Re-
produktionstoxizitdt gezeigt (sieche 5.3).
Cordes Beta Salbe darf im ersten Drittel
der Schwangerschaft nicht angewendet
werden (siehe 4.3). In spateren Stadien der
Schwangerschaft darf Cordes Beta Salbe
nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Ab-
schatzung angewendet werden, insbeson-
dere eine groBflachige oder langfristige An-
wendung ist zu vermeiden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in
Cordes Beta Salbe enthaltenen Wirkstoffs
in die Muttermilch vor. Andere Glukokorti-
koide gehen in die Muttermilch Uber. Bei
einer groBflachigen oder langfristigen An-
wendung soll Cordes Beta Salbe deshalb
nicht wahrend der Stillzeit angewendet
werden. Ein Kontakt des Sauglings mit den
behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Cordes Beta Salbe hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten 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 verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten kann es zu allergischen Haut-
reaktionen kommen.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Sehr selten kann es zu Unvertraglichkeits-
reaktionen der Haut kommen.

Augenerkrankungen
Verschwommenes Sehen kann auftreten
(Haufigkeit nicht bekannt)

Bei langerer Anwendung stark wirksamer
topischer Glukokortikoide kann es zu oppor-
tunistischen Infektionen kommen, die eine
spezifische Therapie erforderlich machen.

Bei langer dauernder Anwendung in hoher
Dosierung kann es zu lokalen Hautveran-
derungen im behandelten Hautgebiet kom-
men, wie Hautatrophie, Teleangiektasien,
Striae, akneférmigen Erscheinungen, peri-
oraler Dermatitis, Hypertrichosis. Bei langer
dauernder Anwendung in hoher Dosierung
oder auf groBen Flachen mdgliche systemi-
sche Nebenwirkungen beachten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Das Auftreten akuter Uberdosierungser-
scheinungen ist unwahrscheinlich. Nach
chronischer Uberdosierung oder Missbrauch
kann sich das klinische Bild des Hyperkort-
isolismus entwickeln. In diesem Fall sollte
die Anwendung abgebrochen werden.

. Pharmakologische Eigenschaften

Bei lokaler Anwendung zeigen sich Phlogo-
stase-, Epidermostase- und Koriostase-,
sowie Antiallergie- und Kontakthypasthesie-
Effekte.

Im Vasokonstriktionstest nach McKenzie
und Stoughton, dessen Ergebnisse mit der
therapeutischen Wirksamkeit lokaler Korti-
kosteroide korrelieren, wurden 23 Ester des
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Betamethason untersucht. Dabei ergab sich
fUr Betamethasonvalerat — bezogen auf
Fluocinolonacetonid = 100 - eine vasokon-
striktorische Aktivitat von 360.

Fluocinolonacetonid 100
Hydrocortison <1
Triamcinolonacetonid 75
Betamethason <1
Betamethasonvalerat 360

Vasokonstriktionswerte von 5 topischen
Kortikoiden im klinischen Vergleich.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: stark wirk-
same Corticosteroide, Dermatika (Betame-
thason)

ATC-Code: DO7ACO1

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

An 4 gesunden mannlichen Probanden wur-
de auf experimentell vorgeschédigter Haut
die perkutane Resorption von Betametha-
son-17-valerat aus einer W/O-Emulsion
untersucht.

Auf der Haut waren nach 24 Stunden noch
68,1 +6,9% einer 3H-markierten 200 mg
Dosis nachweisbar. Im Urin bzw. im Fae-
ces wurden innerhalb von 72 Stunden
7,34 + 2,74 % bzw. 4,80 + 0,76 % der ver-
abreichten Dosis wiedergefunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitdt (LDsg)

Die LDso nach oraler Verabreichung betragt
bei der Maus bzw. Ratte mehr als 4 g bzw.
3 g/kg/KG.

Chronische Toxizitét

Prifung am Meerschweinchen: Nach topi-
scher Applikation von 6 x wochentlich 0,5,
1,0, und 2,0 g’/kg KG/d Uber 50 Tage lie-
Ben sich keine Anzeichen lokaler oder sys-
temischer Schéadigung beobachten.

Es zeigten sich lediglich geringflgig erhoh-
te Blutzuckerwerte sowie eine leichte Zu-
nahme des Glycogens in der Leber. Effekte
auf die Nebennieren oder lymphoretikuléare
Organe waren kaum feststellbar.

Reproduktionstoxizitat

An Versuchstieren kénnen Glukokortikoide
teratogen bzw. embryoletal wirken. FUr den
Menschen sind solche Effekte jedoch nicht
nachgewiesen. Glukokortikoide zeigten in
Tierversuchen teratogene Wirkungen (z.B.
Gaumenspalten, Skelettanomalien sowie in-
trauterine Wachstumsstérungen und Em-
bryoletalitat). Untersuchungen zur peri- und
postnatalen Toxizitat und Fertilitaét wurden
nicht durchgefhrt.

Mutagenitéat und Kanzerogenitét
Untersuchungen zur Mutagenitat und Lang-
zeitstudien zum tumorerzeugenden Poten-
tial von Cordes Beta Salbe liegen nicht vor.
6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Dickflissiges Paraffin,
Sorbitanstearat,
weiBes Vaselin

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre
Nach Anbruch kann Cordes Beta Salbe bis
zum Verfalldatum verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtuben mit 15g, 25 g [N1], 30 g
[N1], 50 g und 100 g Salbe
Aluminiumtuben mit 15 g Creme als unver-
kaufliches Muster.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

Ichthyol-Gesellschaft

Cordes, Hermanni & Co. (GmbH & Co.) KG
Sportallee 85

22335 Hamburg

Tel: 040-50714-0
Fax: 040-50714-110
E-Mail:  info@ichthyol.de

8. Zulassungsnummer
6853286.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
11.02.1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 08.07.2010

10. Stand der Information
August 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

004252-99673
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