Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Betnovate, 1,22 mg/g, krem
Betamethasoni valeras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1. Co to jest lek Betnovate i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Betnovate jest betametazonu walerianian zmikronizowany, kortykosteroid o silnym
dziataniu przeciwzapalnym.

Betnovate jest wskazany dla dorostych (w tym w wieku podesztym), mtodziezy i dzieci w wieku powyzej
1. roku zycia, w leczeniu miejscowym choréb skory reagujacych na leczenie kortykosteroidami, takich jak:

atopowe zapalenie skory (w tym dziecigce atopowe zapalenie skory),
wyprysk pienigzkowaty,

swierzbigczka guzkowa,

luszczyca (z wylaczeniem zmian uog6lnionych),

przewlekty liszaj pospolity i liszaj ptaski,

lojotokowe zapalenie skory,

alergiczne lub kontaktowe zapalenie skory,

toczen rumieniowaty krazkowy,

duze odczyny po ukaszeniach owadow.

Betnovate moze by¢ stosowany miejscowo w erytrodermiach (uogélnionych chorobach skory
przejawiajacych si¢ zaczerwienieniem i ztuszczaniem znacznych powierzchni skory), jako leczenie
wspomagajace kortykoterapie ogolna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betnovate

Kiedy nie stosowaé leku Betnovate
e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
jesli pacjent ma nieleczone infekcje skory,
jesli pacjent ma tradzik rézowaty,
jesli pacjent ma tradzik pospolity,
jesli pacjent ma §wiad bez stanu zapalnego,



e jesli pacjent ma $wiad okolic odbytu i narzadow piciowych,

e jesli pacjent ma zapalenie skory okolicy ust,

e U dzieci w 1. roku zycia w leczeniu chorob skory, w tym przebiegajacych ze zmianami zapalnymi
skory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku, nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku w duzych dawkach, zwlaszcza u dzieci, gdyz moga wystapic¢
ogolnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow i zahamowanie czynnosci
nadnerczy.

Czynniki zwigkszonego ryzyka wystapienia dzialan ogdlnoustrojowych leku:
e sila dziatania i posta¢ produktu zawierajacego steroidy do stosowania miejscowego,
e stosowanie dlugotrwale,
e stosowanie na duze powierzchnie ciata,
e stosowanie na szczelnie ostonigte obszary skory (np. u matych dzieci pielucha moze dziata¢ jak
szczelne ubranie),
zwigkszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,
e stosowanie na obszary gdzie skora jest cienka, np. na skorg twarzy,
e stosowanie na uszkodzong skore lub w przypadku innych sytuacji, gdy bariera skorna moze by¢
uszkodzona,
e stosowanie u dzieci, gdyz u dzieci w poréwnaniu do dorostych, moze dochodzi¢ do wchtaniania
proporcjonalnie wigkszej ilosci miejscowo stosowanych kortykosteroidéw i w zwiazku z tym moga
by¢ one bardziej podatne na ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

W razie koniecznosci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (opatrunek
uszczelniajacy, np. z folii), nalezy oczysci¢ skore przed natozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢
zwigzane ze stosowaniem opatrunkow okluzyjnych sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Pacjenci z tuszczyca powinni by¢ pod $cista kontrolg lekarska. Stosowanie tego leku w tuszczycy moze by¢
niekorzystne z powodu:

ryzyka wystapienia tolerancji na lek,

ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych,

ryzyka rozwoju uogoélnionej tuszczycy krostkowej,

ryzyka miejscowych lub ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow, wynikajacych z
nadmiernego wchtaniania leku przez uszkodzong skore.

W przypadku wystapienia wtornego zakazenia W obrebie zmian zapalnych leczonych lekiem Betnovate,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Lekarz moze zadecydowac o natychmiastowym
przerwaniu leczenia i poda¢ pacjentowi leki przeciwdrobnoustrojowe o dziataniu ogdlnym.

Miejscowo stosowane kortykosteroidy uzywa sie¢ czasami do leczenia zapalenia skory w postaci
przewlektych zmian owrzodzeniowych konczyn dolnych. Stosowanie leku Betnovate w takim przypadku
wigze si¢ z wigksza czestoscia wystepowania reakcji miejscowej nadwrazliwosci i zwigkszeniem ryzyka
miejscowych zakazen.

Stosowanie leku na skorg twarzy moze prowadzié, czgéciej niz w przypadku stosowania na skore innych
okolic ciata, do zanikow skory. Z tego wzglgdu nalezy ostroznie stosowac lek na skore twarzy, zwlaszcza
w leczeniu tuszczycy, tocznia i nasilonego wyprysku.

Chroni¢ oczy 1 btony §luzowe przed kontaktem z lekiem. Unika¢ stosowania leku na powieki, gdyz
wielokrotne dostanie sie leku do worka spojowkowego moze doprowadzi¢ do wystgpienia jaskry lub
zaémy.



Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenie widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli wystapia objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwos$ci, nalezy jak najszybciej zwrocic si¢ do
lekarza.

Lek Betnovate a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Roéwnoczesne przyjmowanie niektorych lekow (jak na przyktad rytonawir, itrakonazol) powoduje
zwigkszenie dziatania leku Betnovate w wyniku spowolnienia metabolizmu kortykosteroidow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersig oraz wptywu
na ptodnosé.

Lek mozna stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig wytacznie wtedy, gdy zadecyduje o tym lekarz po
rozwazeniu czy korzysci z zastosowania leku dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu. Lek powinno si¢
stosowac z minimalng czesto$cia przez maksymalnie krotki czas.

W okresie karmienia piersig nalezy unika¢ stosowania leku Betnovate na skore piersi, aby zapobiec
przypadkowemu kontaktowi noworodka z lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku Betnovate krem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Betnovate zawiera chlorokrezol i alkohol cetostearylowy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorokrezolu lek moze powodowacé reakcje alergiczne.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego lek moze powodowa¢ miejscows reakcje skorng (np.
kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowac lek Betnovate

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Betnovate jest przeznaczony do stosowania na skore. Lek jest szczegolnie wskazany do stosowania na
wilgotne, saczace si¢ zmiany skorne.

Niewielka iloscig leku nalezy pokrywa¢ chorobowo zmienione miejsca na skorze i delikatnie wetrze¢ raz
lub 2 razy na dobg, az do wystapienia poprawy. Po kazdorazowym zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece. W
celu podtrzymania dziatania leczniczego lekarz moze nastepnie zaleci¢ stosowanie leku raz na dobg lub
rzadziej.

Jesli nie ma poprawy po uptywie 2 do 4 tygodni leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
ustalenia dalszego postepowania.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany tuszczycowe na tokciach i kolanach) lekarz moze zalecié¢
stosowanie opatrunku okluzyjnego - uszczelniajacego (np. z folii) tylko na noc. Przynosi to zazwyczaj
wyrazng poprawe, ktora moze by¢ podtrzymywana przez regularne stosowanie leku bez opatrunku
okluzyjnego.



W przypadku stosowania leku na skore twarzy, nalezy ograniczy¢ leczenie do 5 dni i nie stosowaé
opatrunku okluzyjnego.

U o0s6b w wieku podeszitym lub z niewydolnoscig nerek i watroby nalezy stosowaé najmniejszg mozliwa
dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas, umozliwiajacy wyleczenie choroby, gdyz moze u nich
wystapi¢ wolniejsza eliminacja leku z organizmu.

W wypadku wyprysku atopowego, w miare uzyskiwania poprawy lekarz moze stopniowo zmniejszac
dawke leku i zastegpowac go stosowaniem emolientu.

Stosowanie u dzieci

Nie nalezy stosowa¢ leku Betnovate u dzieci w 1. roku zycia.

U dzieci powyzej 1. roku zycia lek mozna stosowa¢é do 5 dni.

U dzieci nie nalezy stosowac opatrunku okluzyjnego.

Nalezy upewnic si¢, ze zastosowana zostata najmniejsza konieczna dawka leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Betnovate

W przypadku dhugotrwatego lub nieprawidtowego stosowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
gdyz moga wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow (patrz
punkty 2 i 4).

Pominiegcie zastosowania leku Betnovate
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zastosowaé lek
najszybciej jak jest to mozliwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Betnovate
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Aby zapobiega¢ wystepowaniu objawow niepozadanych, lekarz zaleci najmniejszg dawke zapewniajaca
dziatanie lecznicze.

Podczas stosowania leku Betnovate zgtaszano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
e miejscowe pieczenie skory, swiad i bol.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

e miejscowa nadwrazliwo$¢, zakazenia oportunistyczne (zakazenia pojawiajgce sie u 0séb o obnizone;j
odpornosci), zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, objawy zespotu Cushinga
(np. twarz ksigzycowata, otyto$¢ centralna), opoznienie zwickszenia masy ciata i(lub) opdznienie
wzrostu kostnego u dzieci, osteoporoza, jaskra, hiperglikemia (wzrost stezenia glukozy we krwi
powyzej gornej granicy normy) i (lub) glikozuria (obecno$é cukru w moczu), zaéma, nadcisnienie
tetnicze krwi, zwiekszenie masy ciata i (lub) otylo$¢, zmniejszenie st¢zenia endogennego kortyzolu,
tysienie, famliwos¢ wlosow, kontaktowe alergiczne zapalenie skory i(lub)zapalenie skory, rumien,
osutka (zmiany skorne bedace wynikiem stosowania leku), pokrzywka, tuszczyca krostkowa,
$cienczenie skory*, zaniki skory*, rozstepy™, zmarszczki*, przesuszenie*, odbarwienia*,
teleangiektazje (rozszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych, tzw. pajaczki naczyniowe)*,



przebarwienia*, nadmierne owlosienie, zaostrzenie objawow choroby, podraznienie i (lub) bol w
miejscu stosowania.

*objawy skorne wtorne do miejscowego i (lub) ogolnoustrojowego zahamowania czynno$ci 0Si
podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoScia nieznang (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):
e  nieostre widzenie.

Stosowanie leku w duzych dawkach, dlugotrwale lub na duzych powierzchniach skéry moze prowadzi¢ do
wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych, charakterystycznych dla kortykosteroidow oraz
moze doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci nadnerczy. Wystapienie tych objawow jest bardziej
prawdopodobne u matych dzieci oraz po zastosowaniu opatrunkéw okluzyjnych. U matych dzieci
pieluszka moze dziata¢ jak opatrunek okluzyjny (uszczelniajacy) (patrz punkt 2).

Dhugotrwale stosowanie tego leku w duzych dawkach moze prowadzi¢ do miejscowych zmian zanikowych
skory takich jak $cienczenie i rozstepy, szczegolnie w przypadkach, gdy stosowano lek w faldach skérnych
badz pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajacym).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Betnovate

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betnovate

Substancjg czynng leku jest betametazonu walerianian zmikronizowany.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Pozostate sktadniki leku to: chlorokrezol, makrogolu cetostearylowy eter, cetostearylowy alkohol, wazelina
biata, parafina ciekta, sodu diwodorofosforan dwuwodny, kwas fosforowy lub sodu wodorotlenek, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Betnovate i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ kremu barwy biatej, o gladkiej konsystencji,rozpuszczalnego w wodzie
Tuba aluminiowa zawierajaca 15 g lub 30 g kremu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytworca

Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road

Barnard Castle

Co. Durham DL12 8DT
Wielka Brytania

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0. 0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



