Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Betnovate C
(1,22 mg + 30 mg)/g, m&
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 zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli 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 &ta w jakim celu st go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Betnovate G&ma
Jak stosowalek Betnovate C na

Mozliwe dziatania niepgadane

Jak przechowywialek Betnovate C &

Zawartd¢ opakowania i inne informacje

ouokwnpE

1. Co to jest lek Betnovate C m& i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjami czynnymi leku Betnovate C w postacionsa:
* betametazonu walerianian - kortykosteroid o silrdziataniu przeciwzapalnym,
« Kkliochinol - substancja o dziataniu przeciwbaktagyn i przeciwgrzybiczym.

Betnovate C m& jest wskazany do leczenia miejscowego chorob sigagujcych na leczenie
kortykosteroidami, z towarzygezym im lub wtérnym zakaeniem bakteryjnym i (lub) grzybiczym,
takich jak:

» atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy),

* wyprysk pienyzkowaty,

» $wierzbigczka guzkowa,

» tuszczyca (z wyczeniem zmian uogélnionych),

» liszaj ptaski, liszaj prosty,

» fojotokowe zapalenie skory,

» alergiczny i niealergiczny wyprysk kontaktowy,

* wyprzenia okolicy odbytu i nagddéw piciowych,

e duze odczyny po uszeniach owaddw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betnovate C i@

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Betnovate C ma&é
- jesli pacjent ma uczulenie na betametazonu waleriakigochinol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6) jodyre,
- U dzieci w 1. rokuzycia,
- jesli pacjent ma tgdzik rGzowaty,
- jesli pacjent ma tgdzik pospolity,
- jesli pacjent ma zapalenie skory okolicy ust,
- jesli pacjent mawiad skory bez stanu zapalnego,
- jesli pacjent mawiad okolic odbytu i nargddw piciowych,
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- jesli pacjent ma zakeenie skory wywotane przez wirusy,
bakterie lub grzyby (w tym grzyby z rodziny ddaakowatych).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy unikaé¢ diugotrwatego stosowania lekuzwlaszcza u dzieci, gdynog wystpi¢
ogolnoustrojowe objawy niepgdane charakterystyczne dla kortykosteroidow, zalesnce
czynndci nadnerczy i objawy zespotu Cushinga, nawet besosvania opatrunku
okluzyjnego - uszczelniggego (patrz punkt 4. Mdiwe dziatania niepzdane).

Czynniki zwgkszonego ryzyka wysgtienia dziata: ogélnoustrojowych:

» sita dziatania i postaproduktu zawieracego kortykosteroidy do stosowania miejscowego,

e okres stosowania leku,

» stosowanie na cie powierzchnie ciata,

» stosowanie na szczelnie oskeei obszary skéry (np. w okolicach wyprzeniowych
lub pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelaijm), u matych dzieci pielucha e dzial& jak
opatrunek okluzyjny),

» zwiekszone uwodnienie warstwy rogowej haskorka,

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

» stosowanie na uszkodzpskor lub w przypadku innych sytuacii, gdy bariera skomae by
uszkodzona.

Stosowanie kortykosteroidow na skdwarzy mae prowadat, czsciej niz w przypadku stosowania
na skog innych okolic ciata, do zanikdw skory. Z tego watyl nalezy ostroznie stosowd lek
na skoére twarzy.

Chroni¢ oczy i btonysluzowe przed kontaktem z lekiemUnika¢ stosowania leku na powieki, gdy
dostanie si leku do worka spojowkowego @ doprowadi do wysgpieniajaskry i zaémy.

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

W przypadku wysipieniaponownego zakaeniaw obrebie zmian zapalnych leczonych lekiem
Betnovate C m& nalezy skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceyut

Leki o dziataniu przeciwdrobnoustrojowynie powinny by¢ rozcienczane

W razie konieczrgzi zastosowania produktu leczniczqmud opatrunkiem okluzyjnym (opatrunek
uszczelnigjcy, ktory chroni leczone miejsce prz@éddowiskiem zewetrznym), naley oczyscié
skor przed nateeniem opatrunku, gdyciepto i wilgat zwigzane ze stosowaniem opatrunkow
okluzyjnych sprzyjaj rozwojowi zakaen bakteryjnych.

Pacjenci chorzya tuszczye powinni by podscisty kontroh lekarsk. Miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy e by niekorzystne z powodu:

- ryzyka wysgpienia tolerancji na lek,

- ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych po zaprzaststosowania leku,

- ryzyka rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowej,

- ryzyka miejscowych lub ogolnoustrojowych dzialsiepazagdanych kortykosteroidéw
wynikajacych 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 aeobyé
zwigzane z wksz czestaicia wyskepowania reakcji miejscowej nadwiavosci i zwigkszeniem
ryzyka miejscowych zakan.



-3-

Jesli wystapig objawy podranienia lub reakcje nadwibwosci, nalery zaprzestaleczenia lekiem
Betnovate C m&.

Betnovate C m& moze brudzi¢ wiosy, skoe i tkaniny. Po posmarowaniu, miejsce powinnaby
przykryte w celu ochrony ubrania.

Istnieje ryzyko dziatania neurotoksycznego (dzietgolegajcego na uszkodzeniu uktadu
nerwowego) miejscowo stosowanego kliochinolu, sgéinie gdy lek Betnovate C digest
stosowany diugotrwate lub pod opatrunkiem okluzginfuszczelniajcym).

Inne leki i Betnovate C m&¢é
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prmywanych obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Rownoczesne przyjmowanie niektorych lekéw (takadkrytonawir, itrakonazol ) powoduje
nasilenie dziatania leku Betnovate Csha wyniku spowolnienia metabolizmu kortykosteroidéw

Leki zawieragcewigabatryne nie powinny by stosowane jednocagie z lekiem Betnovate C rita
Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mig
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Brak danych lub istnigjograniczone dane dotygz bezpieczestwa stosowania leku w okresigui
i karmienia piergj oraz wptywu na ptodna.

Lekarz oceni, czy pacjentka mestosowé lek Betnovate C n$a w okresie cizy i karmienia piersi.

W przypadku stosowania leku podczas karmieniaigieaezy unikat stosowania leku Betnovate C
mas¢ na skog piersi, aby zapobiec przypadkowemu kontaktowi nmaka z lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono bafi@a temat wptywu produktu leczniczego Betnovated@¢ma prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie maszyn, ale hiopod uwag zgtaszane dziatania niepmlane,

nie przewiduje si takiego wpltywu.

Lek Betnovate C maé zawiera parafine

Podczas stosowania leku Betnovate C nie woln@ pali zbliza¢ sie do otwartego ognia ze wzglu

na ryzyko powanych oparza. Materiat (odzie, pasciel, garderoba, opatrunki itp.), ktory 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 znisung.

3. Jak stosowa lek Betnovate C md&¢

Ten lek naley stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrocit sie
do lekarza lub farmaceuty.

Betnovate C m& jest przeznaczony do stosowania ha skidek jest szczegbélnie wskazany
do stosowania na suchiszajowate, tuszege s¢ zmiany skérne.

Cienlg warstwg leku naley pokrywa jedynie chorobowo zmienione miejsca na skdrheb 2 razy
na dobe, az do uzyskania poprawy, ale nie géijiniz 7 dni. Naley pozostawé mas¢ na skorze
do wchioniecia, a potem zastosowadrodek zm¢kczapcy skoe (emolient).
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W celu podtrzymania dziatania leczniczego lekarzenmasgpnie zaleat stosowanie leku
1 raz na dolub rzadziej lub zastosowdek o mniejszej mocy.

Nie stosowa leku Betnovate C n3a dtuzej niz 7 dni.

Je&ili nie ma poprawypo tygodniu leczenia nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem w celu ustalenia
dalszego pospowania, gdy istnieje ryzyko dalszego bezobjawowego szerzemtazenia na skutek
przeciwzapalnego dziatania kortykosteroidu.

W stanach opornych na leczenmp(zmiany tuszczycowe na tokciach i kolanaghekarz mae
zalect stosowani®patrunku okluzyjnego (np. z folii polietylenowej) tylko na noc. Przynas
zazwyczaj wyrang poprave, ktéra mae by podtrzymywana przez regularne stosowanie leku bez
opatrunku okluzyjnego (uszczelrjaggo).

W przypadku stosowania leka skoére twarzy, nalezy ograniczy leczeniedo 5 dnii nie stosowa
opatrunku okluzyjnego.

U os6b wwieku podeszitym lub z niewydolnécia nereki watroby nalezy stosowé najmniejsz
mozliw g dawlke leku przez maiwie najkrétszy czas unmtiwiajgcy wyleczenie choroby, gdymoze
u nich wysipi¢ wolniejsza eliminacja leku z organizmu.

Stosowanie u dzieci

Nie nalery stosowad leku Betnovate C nda u dzieci w 1. rokuycia.

U dzieci lek ma@na stosowado 5 dni.

U dzieci nie nalgy stosowa opatrunku okluzyjnego (uszczelniajcego).

Nalezy upewnt sie, ze zastosowana zostala hajmniejsza wymagana dawdc. ma

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Betnovate C mi

W przypadku diugotrwatego lub nieprawidtowego steania leku nalgy skontaktowa sie

z lekarzem, gdymogz wystapi¢ ogélnoustrojowe objawy niepgdane charakterystyczne

dla kortykosteroidéw (patrz punkty 2 i 4). Nie nglesamodzielnie rezygnowae stosowania leku,
gdyz maze doprowad4i to doniedoboru glikokortykosteroidow w organizmie.

Pominiecie zastosowania leku Betnovate C n§é&
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 C n§é
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 zapobiegawystpowaniu objawdw niepadanych, lekarz powinien upewiie, 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 i (lub) bol skorywiad.

Dziatania niepazadane wysepujace bardzo rzadko(u mniej nz 1 na 10 000 pacjentéw stosciych
lek):

. zakaenia oportunistyczne (zakenia pojawiajce sé u 0so6b o obrzonej odpornéci),

*  miejscowa nadwediwosé,

e zahamowanie czynici osi podwzgoérze-przysadka-nadnercza,
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* objawy zespotu Cushinga (np. twarzgkgcowata, otyté¢ centralna),

» op&nienie wzrostu kostnego u dzieci,

* osteoporoza,

* jaskra,

* hiperglikemia (zbyt die stzenie glukozy we krwi) i (lub) glikozuria (glukozamoczu),
. zama,

* nadcgnienie ttnicze krwi,

* wzrost masy ciata i (lub) otyso,

* zmniejszenie gfenia endogennego (wytwarzanego wetnnorganizmu) kortyzolu,

* lysienie,

e tamliwos¢ wtosow,

» Scienczenie skory, zaniki skory, marszczenigsiory, such&t skory,

s rozstpy,

» teleangiektazje (rozszerzenie drobnych nadawionasnych, tzw. paczki naczyniowe),
* przebarwienia,

* nadmierne owtosienie, tysienie, rozszczemhawaty wtosa, odbarwienie wtosow,

»  zaostrzenie objawow choroby,

» kontaktowe alergiczne zapalenie skoéry i (lub) tapia skory,

e rumiej,
*  wysypka,
*  pokrzywka,

» luszczyca krostkowa (patrz punkt 2),
»  podranienie i (lub) bél w miejscu stosowania.

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

Jesli pojawia si¢ objawy nadwraliwosci nalezy przerwa leczenie i natychmiast skontaktoisie
z lekarzem.

Stosowanie leku w diych dawkach, diugotrwale lub nazeh powierzchniach skéry me
prowadz¢ do wysgpienia ogolnoustrojowych objawéw nieaolanych charakterystycznych
dla kortykosteroidéw i zahamowania czy&cinadnerczy.

Wystgpienie tych objawéw jest bardziej prawdopodobnealyoh dzieci oraz po zastosowaniu
opatrunkéw okluzyjnych. U matych dzieci ¢gagdpatrunku okluzyjnego (uszczelrjeggo) mog
spetnid pieluszki (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana kpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.



5. Jak przechowywd lek Betnovate C ma&¢é

Przechowywa w temperaturze poiej 30°C.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vwaosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
skrécie , Termin wan.(EXP)” i na tubie po: EXP. Termin wacsci oznacza ostatni dzigpodanego
mieshca.

Skrét ,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabkilezy zapytd
farmaceut jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betnovate C m#:
Substancjami czynnymi leka:sl,22 mg betametazonu walerianianu zmikronizowan& mg
kliochinolu w 1 gramie mi.

Pozostate skladnikparafina ciekla, wazelina biata.

Jak wyglada lek Betnovate C mé&¢ i co zawiera opakowanie:
Lek Betnovate C to nsa koloru stomkowego daditego.
Tuba aluminiowa zawieraga 15 g msci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

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



