Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Betnovate G (1,22 mg + 30 mg)/g, krem
Betamethasoni valeras + Clioquinolum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nakg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jssli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepiadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Betnovate C krem i w jakim cakugo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Betnovate C krem
Jak stosowalek Betnovate C krem

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Betnovate C krem

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Co to jest lek Betnovate C krem i w jakim celuig go stosuje

Substancjami czynnymi leku Betnovate C w postagirkr g:
« betametazonu walerianian - kortykosteroid o silrdziataniu przeciwzapalnym,
e Kkliochinol - substancja o dziataniu przeciwbaktawy i przeciwgrzybiczym.

Betnovate C krem jest wskazany do leczenia miejegovehorob skory reagigych na leczenie
kortykosteroidami, z towarzygszym im lub wtérnym zakaniem bakteryjnym i (lub) grzybiczym,
takich jak:

» atopowe zapalenie skéry (wyprysk atopowy),

e wyprysk pienizkowaty,

» $wierzbigczka guzkowa,

* tuszczyca (z wyczeniem zmian uogdlnionych),

» liszaj ptaski, liszaj prosty,

» lojotokowe zapalenie skory,

» alergiczny i niealergiczny wyprysk kontaktowy,

* wyprzenia okolicy odbytu i nagdow piciowych,

» duze odczyny po udszeniach owadow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betnovate C krem

Kiedy nie przyjmowaé leku Betnovate C krem

- jedli pacjent ma uczulenie na betametazonu waleriakigochinol lub ktérykolwiek z pozostatych
skfadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6aojodyr,

- udzieci w 1. rokuwycia,

- jesli pacjent ma #dzik rézowaty,

- jesli pacjent ma tgdzik pospolity,

- jedli pacjent ma zapalenie skory okolicy ust,

- jesli pacjent maswiad skory bez stanu zapalnego,
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- jesli pacjent mawiad okolic odbytu i nargdéw piciowych,
- jesli pacjent ma zakeenie skory wywotane przez wirusy,
bakterie lub grzyby (w tym grzyby z rodziny ddzakowatych).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania lekuzwtaszcza u dzieci, gdynog wystpic¢
ogolnoustrojowe objawy niepgdane charakterystyczne dla kortykosteroidow, zalesnee

czynndci nadnerczy i objawy zespotu Cushinga, nawet besogvania opatrunku okluzyjnego (patrz
punkt 4. Maliwe dziatania niepmdane).

Czynniki zwgkszonego ryzyka wyglienia dziatai ogélnoustrojowych:

» sila dziatania i postaproduktu zawieragego kortykosteroidy do stosowania miejscowego,

» okres stosowania leku,

» stosowanie na de powierzchnie ciata,

» stosowanie na szczelnie oskgriobszary skory (np. w okolicach wyprzeniowych
lub pod opatrunkiem okluzyjnym, u matych dziecilpetha mae dziat& jak opatrunek
okluzyjny),

» zwiekszone uwodnienie warstwy rogowej naskoérka,

» stosowanie na obszary, gdzie skora jest cienka ranskdg twarzy,

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

Stosowanie kortykosteroidow na skdwarzy mae prowada, czsciej niz w przypadku stosowania
na skée innych okolic ciata, do zanikow skéry. Z tego wetdyl nalezy ostroznie stosowa lek na
skore twarzy.

Chroni¢ oczy i btonysluzowe przed kontaktem z lekiemUnika¢ stosowania leku na powieki,
gdyz dostanie sileku do worka spojowkowego e doprowadzi do wystpieniajaskry i zaémy.

Jesli u pacjenta wysipi nieostre widzenie lub inne zaburzenie widzenégry skontaktowa si¢
z lekarzem.

W przypadku wysipieniaponownego zakaeniaw obrbie zmian zapalnych leczonych lekiem
Betnovate C krem natg skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

Leki o dziataniu przeciwdrobnoustrojowynie powinny by¢ rozcienczane

W razie konieczngi zastosowania produktu leczniczgmmd opatrunkiem okluzyjnym (opatrunek
uszczelniajcy, ktory chroni leczone miejsce przgddowiskiem zewegtrznym), naley oczysci¢
skor przed nateeniem opatrunku, gdyciepto i wilgat zwigzane ze stosowaniem opatrunkow
okluzyjnych sprzyjaj rozwojowi zakaen bakteryjnych.

Pacjenci chorzya tuszczye powinni byt podscista kontrok lekarsk. Miejscowe stosowanie

kortykosteroidow w tuszczycy nmie by niekorzystne z powodu:

- ryzyka wysspienia tolerancji na lek,

- ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych po zaprzaesstosowania leku,

- ryzyka rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowej,

- ryzyka miejscowych lub ogdélnoustrojowych dzialsiepazagdanych kortykosteroidow
wynhikajacych z nadmiernego wchtaniania leku przez uszkogzkte.

Miejscowo stosowane kortykosteroidyywa sk czasami do leczenia zapalenia skory w postaci
przewlektychzmian owrzodzeniowych kaczyn dolnych.Stosowanie w takim przypadku taeobyé
zwigzane z wksz czestaicia wyskepowania reakcji miejscowej nadwiavosci i zwigkszeniem
ryzyka miejscowych zakan.
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Jesli wystapig objawy podranienia lub reakcje nadwibwosci, nalery zaprzestaleczenia lekiem
Betnovate C krem.

Betnovate C krem nie brudzi¢ wiosy, skog i tkaniny. Po posmarowaniu miejsce powinna by
przykryte w celu ochrony ubrania.

Istnieje ryzyko dziatania neurotoksycznego (dzietgolegajcego na uszkodzeniu uktadu
nerwowego) miejscowo stosowanego kliochinolu, sgélree gdy lek Betnovate C krem jest
stosowany diugotrwate lub pod opatrunkiem okluzyiny

Inne leki i Betnovate C krem
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prmywanych obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Réwnoczesne przyjmowanie niektérych lekéw (takadhrytonawir, itrakonazol ) powoduje
nasilenie dziatania leku Betnovate C krem w wyrskowolnienia metabolizmu kortykosteroidow.

Leki zawierajcewigabatryne nie powinny by stosowane jednocasie z lekiem Betnovate C krem.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Brak danych lub istnigjograniczone dane dotygz bezpieczestwa stosowania leku w okresiguf
i karmienia pierg oraz wplywu na ptodng.

Lekarz oceni, czy pacjentka mestosowé lek Betnovate C krem w okresieyzy i karmienia piersi.

W przypadku stosowania leku podczas karmieniaigieadezy unikat stosowania leku Betnovate C
krem na skay piersi, aby zapobiec przypadkowemu kontaktowi nmdka z lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono bafiama temat wptywu produktu leczniczego Betnovate&rkna prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie maszyn, ale hiopod uwag zgtaszane dziatania niepmlane,

nie przewiduje si takiego wpltywu.

Lek Betnovate C krem zawiera alkohol cetostearylowychlorokrezol i parafine

Ze wzgkdu na zawart@ alkoholu cetostearylowego, lek s@powodowa miejscove reakcg skorry
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgkdu na zawart@ chlorokrezolu, lek me powodowa reakcje alergiczne.

Lek Betnovate C krem zawiera pargfiffodczas stosowania leku Betnovate C nie wolrié pal
zbliza¢ sie do otwartego ognia ze wzglu na ryzyko powanych oparza. Materiat (odzie, pcciel,
garderoba, opatrunki itp.), ktéry miat kontakt mtyekiem, tatwiej sj pali i stanowi powzne
zagraenie paarowe. Pranie odzhg i poscieli moze zmniejszy ilos¢ zawartego w nich leku, ale nie
catkowicie go z nich usug.

3. Jak stosowd lek Betnovate C krem

Ten lek naley stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Betnovate C krem jest przeznaczony do stosowanskd®. Lek jest szczegolnie wskazany
do stosowania na wilgotnegczace s¢ zmiany skorne.
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Cienlg warstwg leku naley pokrywa jedynie chorobowo zmienione miejsca na skdrhgb 2 razy
na dobe, az do uzyskania poprawy, ale nie g#jiniz 7 dni. Naley pozostawé krem na skorze
do wchtonigcia, a potem zastosowdrodek zmg¢kczapcy skoe (emolient).

W celu podtrzymania dziatania leczniczego lekarzenmasgpnie zaleat stosowanie leku
1 raz na dolub rzadziej lub zastosowdek o mniejszej mocy.

Nie stosowa leku Betnovate C kremttuzej niz 7 dni.

Jesli nie ma poprawyo tygodniu leczenia nalezy skontaktowa sie z lekarzem w celu ustalenia
dalszego leczenia, gdystnieje ryzyko dalszego bezobjawowego szerzestazenia na skutek
przeciwzapalnego dziatania kortykosteroidu.

W stanach opornych na leczenmp(zmiany tuszczycowe na tokciach i kolanachgkarz mae
zalect stosowani@patrunku okluzyjnego - uszczelniajcego(np. z folii polietylenowej)
tylko na noc. Przynosi to zazwyczaj wyna poprave, ktora mae by podtrzymywana przez
regularne stosowanie leku bez opatrunku okluzyjnego

W przypadku stosowania leka skoére twarzy, nalery ograniczy leczenie do 5 dni i nie stosoiéva
opatrunku okluzyjnego.

U osobw wieku podesztym lub z niewydolnécia nerek i watroby nalezy stosowé najmniejsz
mozliw g dawle leku przez mgiwie najkrotszy czas unitiwiajacy wyleczenie choroby, gdymoze
u nich wysipi¢ wolniejsza eliminacja leku z organizmu.

Stosowanie u dzieci

Nie nalery stosowad leku Betnovate C krem u dzieci w 1. rakycia.

U dzieci lek ma@na stosowado 5 dni.

U dzieci nie nalgy stosowa opatrunku okluzyjnego.

Nalezy upewnt sig, ze zastosowana zostata najmniejsza wymagana dawkaukr

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Betnovate C krem

W przypadku diugotrwatego lub nieprawidtowego steania leku nalgy skontaktowa sie

z lekarzem, gdymogz wystapi¢ ogélnoustrojowe objawy niepgdane charakterystyczne

dla kortykosteroidow (patrz punkty 2 i 4). Nie nglesamodzielnie rezygnowae stosowania leku,
gdyz maze doprowaddi to doniedoboru glikokortykosteroidoéw w organizmie.

Pominiecie zastosowania leku Betnovate C krem
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomiteij dawki. Naley zastosowalek
najszybciej jak jest to miiwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Betnovate C krem
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrdocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Aby zapobiega wyskpowaniu objawow niepadanych, lekarz powinien upewrsie, ze pacjent
stosuje najmniejszdawke zapewniajca dziatanie lecznicze.

Ponizej przedstawionegsobjawy niepagdane zaobserwowane u pacjentow przygoygh lek.

Dziatania niepazagdane wysepujace czsto(u 1 do 10 na 100 pacjentow stegwyjch lek):
* miejscowe pieczenie/bdl skérgwiad.
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Dziatania niepazadane wystpujace bardzo rzadko(rzadziej nk u 1 na 10 000 pacjentow
stosujcych lek):

e zakaenia oportunistyczne (zakania pojawiajce st u 0s6b o obribnej odpornéci),

e miejscowa nadwrdiwose,

e zahamowanie czyndoi osi podwzgorze-przysadka-nadnercza,

e objawy zespotu Cushinga (np. twarzelsicowata, otyté¢ centralna),

e op&nienie wzrostu kostnego u dzieci,

* osteoporoza,

e jaskra,
e hiperglikemia (due stzenie glukozy we krwi) i (lub) glikozuria (glukoza mroczu),
e zama,

e nadcknienie ttnicze krwi,

e przyrost masy ciata i (lub) otyi6,

e zmniejszenie gkenia endogennego (wytwarzanego wetnorganizmu) kortyzolu,
e lysienie,

e  tamliwos¢ wtosow,

e Scienczenie skory, zaniki skéry, marszczenigsiory, such& skory,

*  rozstpy,

« teleangiektazje (rozszerzenie drobnych nadawionasnych, tzw. pajczki naczyniowe),
e przebarwienia,

« nadmierne owlosienie, lysienie, rozszczegzhawaty witosa, odbarwienie wtoséw,
e zaostrzenie objawdw choroby,

« kontaktowe alergiczne zapalenie skory i (lub) zepia skory,

*  rumien,

*  Wwysypka,

e pokrzywka,

e luszczyca krostkowa (patrz punkt 2),

«  podranienie i (lub) b6l w miejscu stosowania.

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

Jeili pojawig sie objawy nadwraliwosci nalezry przerwa leczenie i natychmiast skontaktoisie
z lekarzem.

Stosowanie leku w dych dawkach, diugotrwale lub nazeh powierzchniach skéry me
prowadzé do wystpienia ogolnoustrojowych objawdw niepdanych charakterystycznych
dla kortykosteroidéw i zahamowania czydcianadnerczy.

Wystgpienie tych objawow jest bardziej prawdopodobnealysh dzieci oraz po zastosowaniu
opatrunkéw okluzyjnych (uszczelnalych). U matych dzieci relopatrunku okluzyjnego mag
spetnia pieluszki (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niejgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niefgadane
mozna zgtaszébezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meztygch i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzialania niepgadane mana réwnie zgtaszé podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kedzie zgromad#i wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd# lek Betnovate C krem

Przechowywa w temperaturze poiej 30°C.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wRaosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
po skrocie ,Termin wan. (EXP)” i na tubie po: EXP. Termin waosci oznacza ostatni dzie
podanego miesca.

Skrét ,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekdéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadlldlezy zapyta
farmaceut jak usun¢ leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betnovate C krem

Substancjami czynnymi leka:sl,22 mg betametazonu walerianianu zmikronizowan&y mg
kliochinolu na 1 gram kremu;

Pozostate sktadnikchlorokrezol, makrogolu cetostearylowy eter, aldatetostearylowy, wazelina
biata, parafina ciekla, sodu diwodorofosforan dwdmg kwas fosforowy lub sodu wodorotlenek,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Betnovate C krem i co zawiera opakowanie:
Lek Betnovate C to gtadki, blagdity krem.
Tuba aluminiowa zawiergga 15 g lub 30 g kremu, umieszczona w tekturowynegku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandie

Wytworca:

Delpharm PoznmaSpétka 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 zwréci sie do 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



