KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETNOVATE-C™ krem
2. KALITATIF ve KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
9%0.1 a/a oraninda betametazon (valerat esteri halinde) ve %3 a/a oraninda kliokinol igerir.

Yardimc: maddeler:

Setostearil alkol

Sodyum dihidrojen

Sodyum hidroksit

Diger yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Krem

4. KLINiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BETNOVATE-C, sekonder bakteriyel ve/veya mantar enfeksiyonlarmmin mevcut oldugu,
boyle bir durumdan siiphe edildigi veya bdyle bir enfeksiyonun beklendigi asagidaki hallerde
endikedir: Atopik, infantil ve diskoid tipler dahil ekzemalarda, prurigo nodularis, psoriasis
(yaygin plaklarla seyreden tipleri haric), liken planus, liken simpleks dahil nérodermatozlar,
seboreik dermatit, temas duyarliligi reaksiyonlari, bocek sokmasina bagl reaksiyonlar, isilik,
anal veya genital intertrigo ve dis kulak iltihaplar1 (otitis externa).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Hasta bolgeye iyilesme saglanincaya kadar giinde 2 veya 3 kez olmak iizere bir miktar
hafifce siiriiliir. Idame tedavisi icin giinde bir defa veya daha az uygulama yapilr.
BETNOVATE-C krem, nemli ve sizintili yiizeylere, BETNOVATE-C merhem kuru,
likenifiye ve pullanmanin goriildiigii lezyonlar icin uygundur; ancak bu durum degiskenlik
gosterebilir.

Uygulama sekli:

Haricen kullanilir. Gerektiginde, dirsek ve dizlerdeki kalin psoriasis plaklari gibi daha
direncli lezyonlarda, tedavi alanina politen film ile okliizyon uygulanarak kremin etkisi
artirilabilir. Boyle vakalarda yeterli bir cevap elde edilmesi i¢in bir gece okliizyon tedavisi
genellikle kafidir. Daha sonra okliizyonsuz diizenli uygulama ile diizelme idame ettirilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

1/6



Pediyatrik popiilasyon:

5 giinden uzun siire kullanilmamalidir, okliizyon uygulanmamalidir.

1 yasin altindaki c¢ocuklarda goriillen dermatozlarda (dermatit ve pisikler dahil)
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Rozasea, akne vulgaris, peri-oral dermatit, perianal veya genital pruritusta, primer viral cilt
enfeksiyonlarinda (6rnegin herpes simpleks, su c¢icegi), preparatin bilesiminde bulunan
maddelere veya iyoda kars1 asir1 duyarlilikta, mantar veya bakterilerin meydana getirdigi
primer enfekte deri lezyonlarinda, primer veya sekonder maya enfeksiyonlarinda, 1 yasin
altindaki ¢ocuklarda goriillen dermatozlarda (dermatit ve pisikler dahil) kullanim
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Ozellikle bebek ve c¢ocuklarda okliizyon uygulanmadan bile adrenal supresyon
yapabileceginden uzun siire devaml topikal tedaviden kaginmak gerekir. Bu durumda ilac
yavas olarak kesilmelidir.

Giiclii topikal kortikosteroidlerle uzun siiren tedaviden sonra viicudun diger yerlerine gore
ozellikle yiizde atrofik degisimler goriilebilir. BETNOVATE-C ile psoriasis, diskoid lupus
eritematozus ve agir egzema gibi vakalarin tedavisinde bu durumun goz Oniinde
bulundurulmas gerekir.

Go6z kapaklarina uygulanacaksa, glokom ihtimaline karsi, preparatin goze degmemesine
dikkat etmelidir.

Lokal steroidlerin niiksler, tolerans gelismesi, yaygin piistiiler psoriasis riski ve cildin bariyer
fonksiyonunun azalmasina bagli olarak lokal veya sistemik toksisite gelismesi gibi cesitli
nedenlerle psoriasiste kullanilmasi riskli olabilir. Lokal steroidler psoriasiste kullanildiginda
hastalarin yakindan takibi gereklidir.

Eger enfeksiyon devam ederse sistemik kemoterapi gereklidir. Enfeksiyonun yayilmasi
halinde topikal steroid tedavisi kesilmelidir.

Okliizif  ortiiniin ~ sagladimn  1hik  ve nemli ortam  bakteriyel enfeksiyonu
kolaylastirabileceginden, okliizyon uygulandiginda yeni bir okliizif sargi uygulanmadan once
derinin temizlenmesi gerekir.

BETNOVATE-C sag, cilt veya giysileri boyayabilir, uygulandiginda giysileri korumak i¢in
gerekli onlemler alinmalidir.

Antimikrobik ajanlari iceren preparatlar seyreltilmemelidir.

Ozellikle BETNOVATE-C uzatilmis siirelerde ya da okliizyon altinda kullamldiginda
kliokinol topikal uygulanmasindan dolayi teorik olarak norotoksisite riski vardir.

Steroidlerin maskeleme etkisi gizli enfeksiyonun yayilmasina neden olabileceginden, klinik
diizelme goriilmedigi takdirde 7 giinden uzun siire kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bildirilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda ©zel bir kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda—genis olgiide, yiiksek dozda ve wuzun siire
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Betametazon’un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hamile hayvanlara topikal kortikosteroid uygulanmasi fotal gelisim anormalliklerine neden
olabilir. Insanlar icin bu bulgunun iliskisi tespit edilmemistir. Buna karsin, topikal steroidler
hamilelikte genis 6l¢iide, yiikksek dozda ve uzun siire kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Haricen uygulanan kortikosteroidlerin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bircok
ila¢ anne siitii ile atildig1 icin BETNOVATE-C emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler
Siklik siniflandirmasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10

Yaygm >1/100 ve < 1/10

Yaygim olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

BETNOVATE-C'ye tolerans genellikle iyidir, fakat asir1 duyarlilik goriildiigii takdirde tedavi
hemen durdurulmalidir. Semptomlarda alevlenmeler olabilir.

Cok yaygin, yaygin ve yaygin olmayan etkiler genellikle klinik calisma verilerinden elde
edilmistir. Placebo ve karsilastirma gruplarindaki mevcut oranlar aktif tedavi grubundakilerle
karsilastirilabilir diizeyde oldugundan beri, klinik calisma verilerinden elde edilen advers
etkilerin siklik kategorileri belirlenirken placebo ve karsilastirma gruplarindaki mevcut
oranlar dikkate alimmamstir. Seyrek ve ¢ok seyrek etkiler genellikle spontan verilerden tayin
edilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Asirt duyarlilik
Eger asir1 duyarhiligin belirtileri goriiliirse uygulama derhal kesilmelidir.
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Endokrin hastaliklar

Cok seyrek: Hiperkortizolizm

Diger kortikosteroidlerde oldugu gibi bilyiik miktarlarda uzun siireli kullanimi veya genis
yiizeylerin tedavi edilmesi sistemik absorpsiyon sonucu hiperkortizolizm belirtilerine neden
olabilir. Bu duruma daha cok bebeklerde, ¢ocuklarda ve okliizif bantlar uygulandiginda
rastlanir. Bebeklerde, bebek bezi okliizif bant gibi rol oynayabilir.

Vaskiiler hastaliklar:
Cok seyrek: Yiizeyel kan damarlarinda dilatasyon

Yiiksek etkili kortikosteroidlerle yapilan uzun siireli ve yogun tedavi, ozellikle okliizif
bantlar kullanildiginda veya derinin kivrim yerlerine uygulandiginda, yiizeyel kan
damarlarinda dilatasyona neden olabilir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin: Lokal deri yanmasi1 veya kaginti

Cok seyrek: Incelme, cizgilenme, pigmentasyon degisiklikleri, hipertrikoz, ve alerjik kontakt
dermatit, piistiiler psoriyazis, belirtilerin alevlenmesi

Yiiksek etkili kortikosteroidlerle yapilan uzun siireli ve yogun tedavi deride cizgiler ve
derinin incelmesi gibi atrofik degismelere neden olabilir. Bu atrofik durum bilhassa okliizyon
altinda uygulandiginda veya derinin kivrim yerlerinde meydana gelir.

Cok seyrek durumlarda kortikosteroidlerle psoriyazisin tedavisi (veya tedavinin ani
kesilmesi) hastaligin piistiiler seklinin gelismesini provoke edebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Akut doz agimi1 olusmasi beklenmez, bununla birlikte kronik doz asimi veya yanlis kullanim
sonucu hiperkortizolizm belirtileri goriilebilir. Bu durumda topikal steroidlerin kullanimina
adrenal yetersizlik riski nedeniyle doktor gdzetimi altinda kademeli olarak son verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: DO7ACO1
Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler (topikal dermatolojik)

Betametazon valerat etkili bir topikal kortikosteroid olup, normal olarak kortikosteroid
tedavisine cevap veren dermatozlarda kisa zamanda olumlu sonug¢ verir. Psoriasis gibi
tedavisi daha gii¢ olan deri hastaliklarinda da etkilidir. Kliokinol hem bakterilere hem de
Kandida tiirii mantarlara etkisi olan anti-infektif bir maddedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Topikal steroidler normal deriden emilime ugrayabilirler. Topikal kortikosteroidlerin deriden
emilimi vehikiil ve epidermal bariyerin yapisi gibi bircok faktore gore degisebilir. Okliizif
uygulama, inflamasyon ve/veya diger deri hastaliklar1 emilim derecesini arttirabilir.

Dagilim:
Deriden emildikten sonra sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler gibi dagilim gosterir.
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Biyotransformasyon:
Baslica karaciger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Bobrek yolu ile atilir. ilaveten bazi metabolitleri safra ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bkz: Gebelik ve laktasyon

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6. 1. Yardimci maddelerin listesi
Klorokrezol

Setomakrogol 1000

Setostearil alkol

Beyaz yumusak parafin

S1v1 parafin

Sodyum dihidrojen

Fosfat dihidrat

Fosforik asit

Sodyum hidroksit

Saflastirilmis su

6.2. Gecimsizlikler
Rapor edilmemistir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
15 ve 30 g’lik tiiplerde ve karton kutularda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI ‘
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisansi ile GlaxoSmithKline [laglar1 Sanayi ve Ticaret
A.S., Levent / ISTANBUL

Tel no 1212 -33944 00
Faks no 1212 -33945 00
8. RUHSAT NUMARASI

94/33
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9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 28.09.1968
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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