KULLANMA TALIMATI

BETNOVATE™ krem
Haricen kullam:hr,

Etkin madde: %0.1 a/a oraninda betametazon (valerat esteri halinde) igerir.
Yardimct maddeler: Klorokresol, setomakrogol 1000, setostearil alkol, beyaz yumusak
parafin, likit parafin, sodyum dihidrojen fosfat, fosforik asit, sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cim énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

o Builag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullamim swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizt soyleyiniz.

o  Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diistik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BETNOVATE nedir ve ne icin kullaniur?

2. BETNOVATE’1 kullanmadan once dikhat edilmesi gerekenler
3. BETNOVATE nasu kullanthir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BETNOVATE 1n saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. BETNOVATE nedir ve ne icin kullanilir?
BETNOVATE betametazon valerat adi1 verilen bir ilag igerir ve krem formunda, 15 g ve 30
gr’'lik tiipler halinde bulunmaktadir.

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

BETNOVATE agagidaki hastaliklarin tedavisinde kullamlir:

- Egzama (iltihapli bir ¢esit dert hastalig)

- Prurigo nodularis (siddetli kasinti, dékiintii ve kabartilara yol agan bir deri hastali1),

- Sedef hastahifi (vaygin plaklarla seyreden tipleri harig)

- Liken planus ve liken simpleks (deri, deri ekleri ve mukozalan etkileyen iyi huylu deri
hastalig1) dahil nérodermatitler

- Seboreik dermatit (genellikle derinin yagh béliimlerinde goriilen iltihapli ve kasintili bir
deri hastahif)

- Temas duyarhlig: reaksiyonlarn

- Diskoid lupus eritematozus (genellikle ytizde plak olugumuna yol agan deri hastahigi)

- Sistemik steroid tedavisine ek olarak yaygin eritroderma (siddetli kizanklik)

-  Bocek sokmasi ve isilik.




2. BETNOVATE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BETNOVATE’:1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

BETNOVATE’1n bilesenlerine kars1 agin duyarhlifiniz veya hassasiyetiniz varsa
Tedavi edilmemis deri enfeksiyonlari

Rozasea (ciltte ve burun gevresinde ciddi al basmas)

Akne (Sivilce)

Perioral dermatit (af1z kenarinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini
gosteren bir tiir dermatit)

Aniis ¢evresinde ve genital bélgenizde kagint varsa,

Inflamasyonsuz kasinti

1 yasin altindaki ¢ocuklarda

BETNOVATE"1 asagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ

Ozellikle bebeklerde ve 12 yasindan kiigiik gocuklarda genis alanda, yiiksek doz, uzun
siire uygulanmasi adrenal siipresyon (bdbrek istii bezinde baskilanma) yapabilir.
Bebek bezi uygulama etkisini artirabilir.

Genis ylizeylere, yiiz gibi ince derili yiizeylere, ¢atlamis cilt {izerine ve bez pargasi ile
kapatilmis alanlara uygulandifinda artan sistemik etki riski gériilebilir,

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

Giicli bolgesel etkili kortikosteroidlerle uzun siireli tedavide yiizde, viicudun diger
bolimlerinde atrofik degisiklikler (ciltte incelme, gizgilenme, asin killanma ve renk
kaybi) olabilir. Atrofik degigikliklere daha yatkin oldugundan yiize uzun siireli
uygulama tercih edilmez.

Goz kapagi uygulamalarinda gbze kagmamasina dikkat edilmelidir.

BETNOVATE"1 sedef hastaliginda kullaniyorsaniz yakindan takip gereklidir.

Enfekte olmus iltihaphi hasarlarin  tedavisinde uygun antimikrobik tedavi
uygulanmahlidir. Enfeksiyon geniglemesi goriiliirse derhal BETNOVATE tedavisine
son verilmeli, gerekirse sistemik antimikrobik tedaviye gegilmelidir. Okliizyon
tedavisi (cildin bir sarg:i ile Ortiilmils olmas1) ve deri katlam bakteri iiremesini
kolaylastiracak 1lik ve nemli ortami saglayacagindan okliizyon uygulandiginda yeni
bir okliizif sargi uygulanmadan énce deri temizlenmelidir.

BETNOVATE sag, cilt veya giysileri boyayabilir, uygulandiginda giysileri korumak
i¢in gerekli 6nlemler alinmalidir.

Cushing’s sendromu ve hipotalamik pituiter adrenal (HPA) cksen supresyonu sistemik
emilim artigina sebep olabilir. Bu durum gézlemlendiginde ya ilacin uygulama siklig
azaltilarak ilag yavas yavas birakilir ya da daha az gii¢lii bir kortikosteroid uygulanir.
Ilacin aniden birakilmas1 glukokortikosteroid eksikligine yol agabilir.

Topikal kortikosteroidler kronik bacak {ilserleri etrafindaki dermatitlerin tedavisinde
kullamildiginda lokal agiri duyarlilik reaksiyonlarimin daha fazla gériilmesine ve lokal
iltihaplanmanin artmasina sebep olabilir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danigmn.

BETNOVATE’mm yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
BETNOVATE hamilelikte en az miktarda ve en kisa siire kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsmz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BETNOVATE 1n anne siitline gegip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok ilag anne siitii ile
atildify icin BETNOVATE emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir. Emzirme sirasinda
kullanilirken bebegin yanliglikla yuntmamasi i¢in memeye uygutanmamalidir.

Arag ve makine kullanimi
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

BETNOVATE’n igeriginde kullanilan bazi yardim maddeler hakkinda énemli bilgiler
BETNOVATE 1n igeriginde setostearil alkol bulunmaktadir. Lokal cilt reaksiyonlarina
sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ritonavir (HIV (Insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonu tedavisinde kullamlan bir
ilag) ya da itrakonazol (mantar enfeksiyonlanmin tedavisinde kullamlan bir ilag)
kullaniyorsamz doktorunuza soyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullavyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimzi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETNOVATE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

BETNOVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alam kaplayacak
miktarda, giinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca uygulamr. Daha
sonra uygulama siklig1 azaltilir ya da tedavi daha az giiglii bir ilaca degistirilir. Her uygulama
sonrasinda bir yumugatict uygulanmadan énce emilim i¢in yeterli siire beklenmelidir.
BETNOVATE 1n, nemli ve sizintili ytizeylere kullanimi uygundur.

Uygulama yolu ve metodu:

BETNOVATE, gerektiginde, dirsek ve dizlerdeki kalin sedef plaklari gibi daha direngli
hasarlarda, tedavi alanina okliizyon (cildin bir sarg ile kapatilmasi) uygulanarak kremin etkisi
artirilabilir. Bu olgularda genellikle gece cildin sarg: ile kapatilmas: yeterlidir. Daha sonra,
cilt kapatilmadan normal uygulama ile iyilesme korunur.

Durum kétiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme saplanmazsa tedavi ve tani yeniden
degerlendirilmelidir.

Atopik dermatit (allerjik deri reaksiyonlar)

Kontrol saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumusatici kullamlmalidir. Tedavinin ani kesilmesi derideki olayin kétiilesmesine yol
agabilir.



Tedaviye direncli deri bozuklukiar:

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

Onceden etkilenmis ya da niiks potansiyeli olan alanlara uygulama siirdiiriilmelidir. Bu rejim
rutin giinliik bir yumugsatici ile birlikte uygulanmalidir. Durum ve siirdiiriilen tedavinin
yararlan ve riskleri diizenli olarak yeniden degerlendirilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniitmamalidir.

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

Yaghlarda kullanimz:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisitk miktarda ve en kisa siirede kullamlmahidir.

Ozel kullanim durumlar::
Bibrek/karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diigiik miktarda ve en kisa siirede kullamlmalidir.

Eger BETNOVATE 1n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BETNOVATE kullandiysamz:

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

BETNOVATE 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BETNOVATE kuflanmay: unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

BETNOVATE ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
BETNOVATE tedavisi sonlandinldiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
Ancak yinede doktorunuza damsmadan ilac1 almay: kesmeyiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim 1laglar gibi BETNOVATE 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

BETNOVATE"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz:

Derideki tedavi bolgesinde kotillesme ya da sislik olursa. BETNOVATE’a alerjiniz olabilir,
enfeksiyon gelismis olabilir ya da bagka bir tedavi gerekli olabilir.



Sedef hastalifiniz varsa deri altinda iltihapla birlikte siglikler geligebilir. Bu durum gok seyrek
goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandinlmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
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
* Deride kasinti, yanma ve agn

Cok seyrek goriilen yan etkiler

Agirhik artisi

Aydede yiizii/ylizde yuvarlaklagma

Obezite

Deride incelme

Deride kingiklik

Deride kuruluk

Deri ylizeyi altinda kan damarlarinin gériinmesi
Deri renginde degisiklik

Viicut killarinda artma

Sag dokiilmesi/uzamamasy/ sagta incelme
Uygulama yerinde allerjik reaksiyon

Derideki durumun koétiilesmesi

Uygulama yerinde tahris

Kizanklik

Dokiintii, kasmt

Sedef hastaligimz varsa iltihaph sislikler olusmasi
Deri enfeksiyonu

Cocuklarda kilo artigi/biiylimede yavaglama
Kanda kortizol hormonunun azalmast

Kanda seker diizeyi artis1 ve idrarda seker bulunmas:
Kan basinci yiikselmesi

Goziin lensinde bulutlanma (katarakt)

Goz igi basiner artisi (glokom)

Kemiklerde mineral kaybina bagh gii¢siizliik (osteoporoz)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. BETNOVATE’In Saklanmas:
BETNOVATE 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETNOVATE 't kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline ilaglar1 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 talimati ../../ ... tarihinde onaylanmustir.



