KULLANMA TALIMATI

BETNOVATE™ losyon
Haricen kullanilir.

Etkin madde: 20 ml % 0.1 betametazon (17-valerat seklinde) igerir.

Yardimci maddeler: izopropil alkol, metil hidroksi benzoat, lambritol wax N21, dietilen
glikol monostearat, setostearil alkol, setomakrogol 1000, likit parafin, gliserin, sitrik asit
monohidrat, sodyum hidroksit, distile su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BETNOVATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. BETNOVATE "t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BETNOVATE nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BETNOVATE "in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BETNOVATE nedir ve ne i¢in kullanilir?
BETNOVATE betametazon valerat adi verilen bir ilag igerir ve losyon formunda, 20 ml
plastik siseler halinde bulunmaktadir.

BETNOVATE steroid adi verilen bir ilag grubuna aittir. Derideki sislik ve tahrisin
giderilmesine yardimci olur.

BETNOVATE asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Egzama (iltihapl bir ¢esit deri hastaligi)

e Prurigo nodularis (siddetli kaginti, dokiintli ve kabartilara yol acan bir deri hastalig1),

e Sedef hastalig1 (yaygin plaklarla seyreden tipleri harig)

e Liken planus ve liken simpleks (deri, deri ekleri ve mukozalar: etkileyen iyi huylu deri
hastalig1) dahil ndrodermatozlar

e Seboreik dermatit (genellikle derinin yagli boliimlerinde goriilen iltihapli ve kasintili
bir deri hastalig1)

e Temas duyarliligi reaksiyonlari

e Diskoid lupus eritematozus (genellikle ylizde plak olusumuna yol agan deri hastalig1)

e Tim viicuda etki eden ve bobrek iistii bezlerinden salinan hormonlara benzer etki
gosteren ilag (steroid) tedavisine ek olarak yaygin eritroderma (siddetli kizariklik)

e Bocek sokmasi ve isilik.




2. BETNOVATE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BETNOVATE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

BETNOVATE’1n bilesenlerine kars1 asir1 duyarliliginiz veya hassasiyetiniz varsa
Tedavi edilmemis deri enfeksiyonlar1

Rozasea (ciltte ve burun ¢evresinde ciddi al basmasi)

Akne (sivilce)

Perioral dermatit (agiz kenarinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini
gosteren bir tiir dermatit)

Makat (aniis) ¢evresinde ve iireme (genital) bolgenizde kasint1 varsa,

Inflamasyonsuz kasint1

1 yasin altindaki ¢ocuklarda

BETNOVATE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ozellikle bebeklerde ve 12 yasindan kiiciik cocuklarda genis alanda, yiiksek doz, uzun
siire uygulanmasi adrenal siipresyon (bobrek iistii bezinde baskilanma) yapabilir.
Bebek bezi uygulama etkisini artirabilir.

Genis ylizeylere, yliz gibi ince derili yiizeylere, ¢catlamis cilt ilizerine ve bez pargasi ile
kapatilmis alanlara uygulandiginda artan sistemik etki riski goriilebilir.

Yetigkinlere nazaran ¢ocuklarda topikal kortikosteroid emilimi daha fazla oldugundan
istenmeyen etkilere duyarlilik da daha fazladir.

Giglii bolgesel etkili kortikosteroidlerle uzun siireli tedavide yiizde, viicudun diger
boliimlerinde atrofik degisiklikler (ciltte incelme, ¢izgilenme, asir1 killanma ve renk
kayb1) olabilir. Atrofik degisikliklere daha yatkin oldugundan yilize uzun siireli
uygulama tercih edilmez.

Go6z kapagi uygulamalarinda goze kagmamasina dikkat edilmelidir.

BETNOVATE’1 sedef hastaliginda kullantyorsaniz yakindan takip gereklidir.

Enfekte olmus iltihapli hasarlarin tedavisinde uygun antimikrobik tedavi
uygulanmalidir. Enfeksiyon genislemesi goriiliirse derhal BETNOVATE tedavisine
son verilmeli, gerekirse sistemik antimikrobik tedaviye ge¢ilmelidir. Okliizyon
tedavisi (cildin bir sargi ile Ortiilmiis olmasi) ve deri katlar1 bakteri liremesini
kolaylastiracak 1lik ve nemli ortami saglayacagindan okliizyon uygulandiginda yeni
bir okliizif sarg1 uygulanmadan 6nce deri temizlenmelidir.

BETNOVATE sag, cilt veya giysileri boyayabilir, uygulandiginda giysileri korumak
icin gerekli 6nlemler alinmalidir.

Aydede yiizli, deve horgiicii ense ve tim viidutta sisme ile seyreden bir sendrom
(Cushing’s sendromu) ve beyin ve bobrek iistii bezlerindeki bir hormonal (hipotalamik
pituiter adrenal (HPA)) eksenin baskilanmasi sistemik emilim artisina sebep olabilir.
Bu durum gozlemlendiginde ya ilacin uygulama siklig1 azaltilarak ilag yavas yavas
birakilir ya da daha az giiclii bir kortikosteroid uygulanir. ilacin aniden birakilmasi
glukokortikosteroid eksikligine yol acabilir.

Topikal kortikosteroidler siiregelen bacak iilserleri etrafindaki cilt hastaligi (dermatit
gibi) tedavisinde kullanildiginda lokal asir1 duyarlilik reaksiyonlarmin daha fazla
goriilmesine ve lokal iltihaplanmanin artmasina sebep olabilir.

BETNOVATE’m igeriginde setostearil alkol bulundugundan lokal deri
reaksiyonlarina (6rn. kontakt dermatit) sebebiyet verebilir.

BETNOVATE yardimc1 maddelerinden metil hidroksibenzoat alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.



e Yanici igerik ihtiva ettiginden uygulama sirasinda ya da hemen sonrasinda sigaradan
veya alevden uzak durulmalidir.

Bu uyarilar, gee¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

BETNOVATE’1n yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BETNOVATE hamilelikte en az miktarda ve en kisa stire kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETNOVATE’mn anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Birgok ila¢ anne siitii ile
atildigr icin BETNOVATE emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir. Emzirme sirasinda
kullanilirken bebegin yanlislikla yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

BETNOVATE’n iceriginde kullanilan bazi yardim maddeler hakkinda onemli bilgiler
BETNOVATE’m igeriginde setostearil alkol bulunmaktadir. Lokal cilt reaksiyonlarina
sebebiyet verebilir.

BETNOVATE yardimct maddelerinden metil hidroksibenzoat ise alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ritonavir (HIV (Insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir
ilag) ya da itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETNOVATE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

BETNOVATE o6zellikle genis yiizeylere az miktarlarda uygulama gerektiginde ve sagli deriye
uygulamada kullanilir. BETNOVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen
alan1 kaplayacak miktarda, glinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca
uygulanir. Daha sonra uygulama sikligi azaltilir ya da tedavi daha az giiclii bir ilaca
degistirilir. Her uygulama sonrasinda bir yumusatict uygulanmadan 6nce emilim igin yeterli
stire beklenmelidir.



Uygulama yolu ve metodu:

Gerektiginde, dirsek ve dizlerdeki kalin sedef plaklar1 gibi daha direngli hasarlarda, tedavi
alanina okliizyon (cildin bir sargi ile kapatilmasi) uygulanarak losyonun etkisi artirilabilir. Bu
olgularda genellikle gece cildin sargi ile kapatilmasi yeterlidir. Daha sonra cilt kapatilmadan
diizenli uygulama ile iyilesme korunur.

Durum kotiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa tedavi ve tani yeniden
degerlendirilmelidir.

Yanic igerik ihtiva ettiginden uygulama sirasinda ya da hemen sonrasinda sigaradan veya
alevden uzak durmalisiniz.

Atopik dermatit (allerjik deri reaksiyonlart)

Kontrol saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumusatici kullanilmalidir. Tedavinin ani kesilmesi derideki olayin kotiilesmesine yol
acabilir.

Tedaviye direncli deri bozukluklari

Sik tekrarlayan olaylarda sik kullanim ile belirtiler tedavi edildikten sonra tedaviye aralikli
(glinde bir kez, haftada iki kez, kapali tedavi olmadan) olarak devam edilebilir.

Onceden etkilenmis ya da tekrar etme potansiyeli olan alanlara uygulama siirdiiriilmelidir. Bu
rejim rutin giinliik bir yumusatici ile birlikte uygulanmalidir. Durum ve siirdiiriilen tedavinin
yararlar1 ve riskleri diizenli olarak yeniden degerlendirilmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

5 gilinden uzun siire kullanilmamalidir ve uygulama sonrasi cilt kapatilmamalidir. Cocuklarda
yarar saglanan en diisiik miktarda uygulanmalidir.

Yashlarda kullanimi:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Eger BETNOVATE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BETNOVATE kullandiysaniz:

Kisa siirede yiiksek doz kullanilmasi1 pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun siireli yiiksek
doz veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrekiistii bezinden asir1 derecede steroid
hormonu salgilanmasi) belirtileri goriilebilir ve bu durumda BETNOVATE tedavisi, adrenal
yetersizlik (bobrek iistii bezi yetmezligi) riski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir.

BETNOVATE 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BETNOVATE’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



BETNOVATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BETNOVATE tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
Ancak yinede doktorunuza danismadan ilaci almay1 kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BETNOVATE 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

BETNOVATE’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz:
Derideki tedavi bolgesinde kotiilesme ya da sislik olursa. BETNOVATEa alerjiniz olabilir,
enfeksiyon gelismis olabilir ya da bagka bir tedavi gerekli olabilir.

Sedef hastaliginiz varsa deri altinda iltihapla birlikte sislikler gelisebilir. Bu durum ¢ok seyrek
goriliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler
e Deride kasinti, yanma ve agr1

Cok seyrek goriilen yan etkiler

Agirlik artist

Aydede yiizii/yiizde yuvarlaklasma

Obezite

Deride incelme

Deride kirigiklik

Deride kuruluk

Deri yiizeyi altinda kan damarlarinin gériinmesi
Deri renginde degisiklik

Viicut killarinda artma

Sa¢ dokiilmesi/uzamamasi/ sagta incelme
Uygulama yerinde allerjik reaksiyon

Derideki durumun kétiilesmesi

Uygulama yerinde tahrig

Kizariklik

Dokiintii, kaginti

Sedef hastaliginiz varsa iltihaph sislikler olugsmasi
Deri enfeksiyonu

Cocuklarda kilo artisi/bliyiimede yavaslama
Kanda kortizol hormonunun azalmasi

Kanda seker diizeyi artisi ve idrarda seker bulunmasi
Kan basinc1 yiikselmesi

Gozin lensinde bulutlanma (katarakt)



e 0z ici basinci artis1 (glokom)
e Kemiklerde mineral kaybina bagh giigsiizliik (osteoporoz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BETNOVATE’1n Saklanmasi

BETNOVATE'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

BETNOVATE’1 kullandiktan sonra kapagini sikica kapatiniz. Yanici madde ihtiva ettiginden
atesten, alevden veya sicaktan uzak tutunuz. BETNOVATE’1 direkt giines 1s1gimma maruz
birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETNOVATE 1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline laglar1 San. Ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretici: Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S., Istanbul

Bu kullanma talimaty ..1..1.... tarihinde onaylanmustir.



