Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Betnovate, 1,22 mg/g, m&
Betamethasoni valeras

Nalezy uwaznie zapozné sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane

niewymienione w tej ulotce, nailg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Betnovate i w jakim celg gio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Betnovate
Jak stosowalek Betnovate

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Betnovate

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

1.Co to jest lek Betnovate i w jakim celu i go stosuje

Substangj czynry leku Betnovate jest betametazonu walerianian zmikowany, kortykosteroid
o silnym dziataniu przeciwzapalnym.

Betnovate jest wskazany dla dorostych (w tym w wipkdesztym), mtodzig i dzieci w wieku
powyzej 1. rokuzycia, w leczeniu miejscowym choréb skory reagych na leczenie
kortykosteroidami, takich jak:

e atopowe zapalenie skory (w tym dzigm atopowe zapalenie skory),

* wyprysk pienjgzkowaty,

e $wierzbigczka guzkowa,

e {uszczyca (z wyczeniem zmian uogélnionych),

« przewlekly liszaj pospolity i liszaj ptaski,

« fojotokowe zapalenie skory,

« alergiczne lub kontaktowe zapalenie skory,

e toczer rumieniowaty kgzkowy,

e duze odczyny po uszeniach owaddw.

Betnovate mie by stosowany miejscowo w erytrodermiach (uogélniongicbrobach skéry
przejawiagcych sé zaczerwienieniem i ztuszczaniem znacznych powlerizekory), jako leczenie
wspomagajce kortykoterapi ogoéln.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betnovate

Kiedy nie stosowé leku Betnovate
e jesli pacjent ma uczulenie na substanciynry lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
« jesli pacjent ma nieleczone infekcje skory,
e jesli pacjent ma gdzik rézowaty,
« jesli pacjent ma tgdzik pospolity,
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» jesli pacjent mawiad bez stanu zapalnego,

» jesli pacjent mawiad okolic odbytu i narzdéw piciowych,

» jesli pacjent ma zapalenie skéry okolicy ust,

* udzieci w 1. rokuzycia w leczeniu choréb skory, w tym przebieggch ze zmianami
zapalnymi skory.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku, naleomowit to z lekarzem lub farmacewut

Nalezy unika dtugotrwatego stosowania leku wzgeh dawkach, zwtaszcza u dzieci, gayox
wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy niepadane charakterystyczne dla kortykosteroidéw
i zahamowanie czynsoi hadnerczy.

Czynniki zwickszonego ryzyka wyspienia dziatéa ogélnoustrojowych leku:

« sita dziatania i postaproduktu zawierajcego kortykosteroidy do stosowania miejscowego,

e stosowanie diugotrwate,

« stosowanie na dee powierzchnie ciata,

» stosowanie na szczelnie oskgtei obszary skory (np. u matych dzieci pieluchaendziatag
jak szczelne ubranie),

» zwiekszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

» stosowanie na obszary gdzie skora jest cienkananpkoe twarzy,

» stosowanie na uszkodzpskor lub w przypadku innych sytuacji, gdy bariera sleomaze
by¢ uszkodzona,

e stosowanie u dzieci, gdy dzieci, w poréwnaniu do dorostych, seadochodzi do
wchtaniania proporcjonalnie wkszej ilasci miejscowo stosowanych kortykosteroidow
I w zwiagzku z tym mog by¢ one bardziej podatne na ogélnoustrojowe dziatai@pazadane.

W razie konieczrgzi zastosowania produktu leczniczego pod opatrumkikluzyjnym (opatrunek
uszczelniajcy, np. z folii) naley oczysci¢ skor przed natéeniem opatrunku, gayciepto i wilgat
Zwigzane ze stosowaniem opatrunkéw okluzyjnych sprzyfEwojowi zakaen bakteryjnych.

Pacjenci z tuszczygpowinni by podscista kontroh lekarsk. Stosowanie tego leku w tuszczycy
moze by¢ niekorzystne z powodu:
* ryzyka wysgpienia tolerancji na lek,
* ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych,
* ryzyka rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowej,
* ryzyka miejscowych lub ogolnoustrojowych dzialsiepazadanych kortykosteroidow
wynikajacych
z nadmiernego wchtaniania leku przez uszkodzibde.

W przypadku wysipienia wtérnego zakania w obgbie zmian zapalnych leczonych lekiem
Betnovate naley skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceutlekarz mae zadecydowa

0 natychmiastowym przerwaniu leczenia i ppdacjentowi leki przeciwdrobnoustrojowe o dziataniu
ogOllnym.

Miejscowo stosowane kortykosteroidyywa st czasami do leczenia zapalenia skéry w postaci
przewlektych zmian owrzodzeniowychiazyn dolnych. Stosowanie leku Betnovate w takim
przypadku wize st z wiekszg czgstaéciag wysktpowania reakcji miejscowej nadviavosci

i zwigkszeniem ryzyka miejscowych zaiea.

Stosowanie leku na skdtwarzy mae prowadz, czesciej niz w przypadku stosowania na skoér
innych okolic ciata, do zanikow skéry. Z tego wdlh naley ostraznie stosowaé lek na skég twarzy,
zwlaszcza w leczeniu tuszczycy, tocznia i nasilanegprysku.
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Chroni oczy i blonysluzowe przed kontaktem z lekiem. Unékstosowania leku na powieki,
gdyz wielokrotne dostanie sieku do worka spojowkowego e doprowadi do wystpienia jaskry
lub za&my.

J&ili u pacjenta wysipi nieostre widzenie lub inne zaburzenie widzen#ezy skontaktowad sie
z lekarzem.

Jesli wystapia objawy podranienia lub reakcje nadwitwosci, nalery jak najszybciej zwrd¢isie
do lekarza.

Lek Betnovate a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Rownoczesne przyjmowanie niektorych lekéw (jak reyktadrytonawir, itrakonazol ) powoduje
zwiekszenie dziatania leku Betnovate w wyniku spowalidanetabolizmu kortykosteroidow.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mig
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Brak danych dotyercych bezpieczestwa stosowania leku w okresigzi i karmienia piersi oraz
wplywu na ptodnéc.

Nie zaleca si stosowania leku u kobiet wagly | w okresie karmienia pieegizwlaszcza w diych
dawkach i na diych powierzchniach skory.

Lek mazna stosowaw okresie cizy i karmienia piersi wytacznie wtedy, gdy zdecyduje o tym lekarz
po rozwaeniu czy korzyci z zastosowania leku dla matki przeasgap ryzyko dla ptodu i dziecka.
Nalezy stosowd najmniejsz dawlke leku przez magliwie najkrétszy czas.

W okresie karmienia pietshalezy unikat stosowania leku Betnovate na skprersi, aby zapobiec
przypadkowemu kontaktowi noworodka z lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyecych wpltywu leku Betnovate ns@na zdolné¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Betnovate m&¢ zawiera parafine

Podczas stosowania leku Betnovate nie wolnd jati zbliza¢ sie do otwartego ognia ze wzglu

na ryzyko powanych oparza. Materiat (odzie, pasciel, garderoba, opatrunki itp.), ktoéry miat korttak
z tym lekiem, fatwiej si pali i stanowi powzne zagraenie paarowe. Pranie odzig i poscieli maze
zmniejszy ilos¢ zawartego w nich leku, ale nie catkowicie go Anisuné.

3. Jak stosowd lek Betnovate

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Betnovate jest przeznaczony do stosowania na skek jest szczegolnie wskazany do stosowania
na suche, liszajowate, tusace s¢ zmiany skérne.

Niewielka iloscia leku naley pokrywa chorobowo zmienione miejsca na skérze i delikave&ze
raz

lub 2 razy na dof) az do wysgpienia poprawy. Po kadorazowym zastosowaniu leku ngleimyé
rece. W celu podtrzymania dziatania leczniczego lekagze nastpnie zaleat stosowanie leku
raz na dob lub rzadziej.
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Je&ili nie ma poprawy po uptywie 2 do 4 tygodni leczenialey skontaktowd sie z lekarzem w celu
ustalenia dalszego pepbwania.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany luszsggma tokciach i kolanach) lekarz neozaleat
stosowanie opatrunku okluzyjnego - uszczejuiego (np. z folii) tylko na noc. Przynosi to zazwsc
wyrazng poprave, ktéra mae by podtrzymywana przez regularne stosowanie lekwbparunku
okluzyjnego.

W przypadku stosowania leku na skéwarzy, naley ograniczy leczenie do 5 dni i nie stosoiva
opatrunku okluzyjnego.

U o0s6b w wieku podesztym lub z niewydodo@ nerek i vatroby naley stosowa najmniejsz
mozliw g dawle leku przez mgiwie najkrotszy czas, uniiwiajacy wyleczenie choroby, gdynaze
u nich wysjpi¢ wolniejsza eliminacja leku z organizmu.

W przypadku wyprysku atopowego, w mgarzyskiwania poprawy lekarz e stopniowo zmniejsza
dawke leku i zasgpowat go stosowaniem emolientu.

Stosowanie u dzieci

Nie nalery stosowa leku Betnovate u dzieci w 1. rokycia.

U dzieci powyzej 1. roku zycia lek mazna stosowa do 5 dni.

U dzieci nie nalgy stosowa opatrunku okluzyjnego. Natg upewnt si¢, ze zastosowana zostata
najmniejsza konieczna dawka leku.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Betnovate

W przypadku diugotrwatego lub nieprawidtowego steania leku nal&y skontaktowa sig

z lekarzem, gdymogy wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy niepgdane charakterystyczne dla
kortykosteroidow (patrz punkty 2 i 4).

Pominiecie zastosowania leku Betnovate

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pomiteij dawki. Naley zastosowalek
najszybciej jak jest to mitiwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Betnovate

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgalewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nibwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Aby zapobiegawyskpowaniu objawow niepadanych, lekarz zaleci najmniejsdawke
zapewniajca dziatanie lecznicze.

Podczas stosowania leku Betnovate zgtaszangpgwbnie nagpujacych dziata niepazadanych:

Czesto (mog wystgpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
* miejscowe pieczenie skor§wiad i bal,

Bardzo rzadko (mogs wystpi¢ rzadziej nt u 1 na 10 000 pacjentow):
* miejscowa nadwrdiwo$¢, zakaenia oportunistyczne (zakenia pojawiaice s¢ u 0sob
0 obnizonej odpornéci), zahamowanie czynia osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza, objawy
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zespotu Cushinga (np. twarz &sfcowata, otyté¢ centralna), optnienie zwekszenia masy ciata
i (lub) op&nienie wzrostu kostnego u dzieci, osteoporozaygadiiperglikemia (wzrost stenia
glukozy we krwi powyej gérnej granicy normy) i (lub) glikozuria (obe&daukru w moczu),
zatma, naddinienie ttnicze krwi, zwekszenie masy ciata i (lub) otyé& zmniejszenie gkenia
endogennego kortyzolu, tysienie, tamlié&&avtosow, kontaktowe alergiczne zapalenie skéry

i (lub) zapalenie skory, rumie osutka (zmiany skornestiace wynikiem stosowania leku),
pokrzywka, tuszczyca krostkowsgienczenie skory*, zaniki skory*, rozgty*, zmarszczki*,
przesuszenie*, odbarwienia*, teleangiektazje (reznie drobnych nackrwionosnych,

tzw. papczki naczyniowe)*, przebarwienia*, nadmierne owdose, zaostrzenie objawdw
choroby, podrznienie i (lub) bl w miejscu stosowania.

*objawy skorne wtoérne do miejscowego i (lub) ogdlstrojowego zahamowania czyriobosi podwzgorze-przysadka-
nadnercza.

Dziatania niepazadane wysepujace z castoscig nieznam (Czestasé nie mae by okreslona
na podstawie dogbnych danych):
* nieostre widzenie.

Stosowanie leku w diych dawkach, diugotrwale lub nazweh powierzchniach skéry me
prowadz¢ do wysgpienia ogolnoustrojowych objawdw niegoanych charakterystycznych dla
kortykosteroidow oraz nmie doprowad# do zahamowania czyném nadnerczy. Wygpienie tych
objawdw jest bardziej prawdopodobne u malych dzieak po zastosowaniu opatrunkéw
okluzyjnych. U matych dzieci pieluszka aeodziat& jak opatrunek okluzyjny (patrz punkt 2).

Diugotrwate stosowanie tego leku wayah dawkach mze prowadz do miejscowych zmian
zanikowych skory takich jagcienczenie i rozsipy, szczegdlnie w przypadkach, gdy stosowano lek
w fatdach skérnychdaz pod opatrunkiem okluzyjnym.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niejgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowadittps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kedzie zgromad#i wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywd lek Betnovate

Przechowywa w temperaturze poigj 30°C.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,EXP”.
Termin wa&naoici oznacza ostatni dzigpodanego miesta.
Skrét ,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadlldlezy zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktdrych s¢ juz nie wwywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.



6. Zawartosé opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Betnovate

Substangj czynry leku jest betametazonu walerianian zmikronizowany
Pozostate skladniki leku to: parafina ciekta orazelina biata

Jak wyglada lek Betnovate i co zawiera opakowanie

Lek Betnovate to mé& barwy biatej.

Tuba aluminiowa zawiergga 15 g lub 30 g ndai w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

Wytworca

Delpharm PoznaSpotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Pozna

Polska

Importer

Delpharm PoznaSpotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Pozna

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informaajiezy zwrécic sie 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: czerwiec 2022



