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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -09- 0
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO - [~

Betnovate C, (1,22 mg + 30 mg)/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I JLOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
! g kremu zawiera 1,22 mg betametazonu walerianianu zmikronizowanego (Betamethasoni
valeras) 1 30 mg kliochinolu (Clioquinolum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Stosowanie produktu leczniczego Betnovate C w postaci kremu jest wskazane w reagujacych na
leczenie kortykosteroidami chorobach skory z towarzyszacym lub wtérnym zakazeniem
baktery]nyml (lub) grzybiczym, takich jak:
wyprysk, w tym atopowy, dzieciecy 1 pieniazkowaty,
- Swierzbiaczka guzkowa,
- luszczyca (z wylaczeniem zmian uogélnionych),
~  liszaj ptaski; liszaj prosty,
- lojotokowe zapalenie skory,
- alergie typu kontaktowego,
- wypizenia okolicy odbytu i narzadéw piciowych,
- duze odczyny po ukaszeniach owadow,
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Betnovate C krem jest przeznaczony do stosowania na skorq Jest on
szczegblnie wskazany do stosowania na wilgotne, saczace sig zmiany skorne.

Niewielkg iloScig produktu leczniczego nalezy pokrywa¢ chorobowo zmienione miejsca na skérze
dwa lub trzy razy na dobg, az do wystapienia poprawy. W celu podtrzymania dziatania
leczniczego mozna nast¢pnie stosowaé produkt leczniczy raz na dobe lub rzadziej.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany hiszczycowe na tokciach i kolanach) skutecznosé
produktu leczniczego moze by¢ zwigkszona poprzez zastosowanie opatrunku okluzyjnego (np. z
folii polietylenowej) tylko na noc. Przynosi to zazwyczaj wyrazng poprawe, ktéra moze byé
podtrzymywana przez regularne stosowanie produktu leczniczego bez opatrunku okluzyjnego.

W przypadku braku poprawy klinicznej nie nalezy stosowaé produktu leczniczego duzej niz przez
7 dni, gdyz istnieje ryzyko dalszego bezobjawowego szerzenia zakazenia na skutek

przeciwzapalnego dziatania kortykosteroidu. STERSTW@ Ow%\
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w przypadku stosowania produktu leczniczego na skére twarzy, nal@z%ﬁ?a g?ﬁ‘lh‘gﬁgyc leczenie do 5
dni 1 nie stosowa¢ opatrunku okluzyjnego.




Dzieci:
U dzieci produkt leczniczy mozna stosowaé do 5 dni. U dzieci nie nalezy stosowa¢ opatrunku
okluzyjnego.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowaé produktu leczniczego Betnovate C krem w nastepujacych przypadkach:

— nadwrazliwo$¢ na betametazonu walerianian, kliochinol lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczy produktu leczniczego,

— tradzik rézowaty,

— tradzik pospolity,

— zapalenie skory w okolicy ust,

— $wiad okolicy odbytu i narzadéw plciowych,

— zakazenie skory wywolane przez wirusy (np. opryszczki zwyklej, ospy wietrznej), bakterie
lub grzyby,

~ udzieci w wieku ponizej 1 roku Zycia w chorobach skéry przebiegajacych ze zmianami
zapalnymi skory 1 wypryskiem pieluszkowatym wiacznie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dtugotrwalego stosowania produktu leczniczego, zwlaszcza u dzieci, ze wzgledu na
mozliwo$¢ zahamowania czynno$ci osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza i wystapienia objawow
zespolu Cushinga, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego.

Stosowanie kortykosteroidow na skére twarzy moze prowadzié, cze$ciej niz w przypadku
stosowania na skorg innych okolic ciata, do zanikéw skory. NaleZy wziac to pod uwagg,
szczegolnie w Jeczeniu tuszezycy 1 nasilonego wyprysku.

Chroni¢ oczy i blony §luzowe przed kontaktem z produktem. Unikaé stosowania na powieki, gdyz
dostanie si¢ produktu leczniczego do worka spo;owkowego moze doprowadzi¢ do wystapienia
jaskry.

W przypadku utrzymywania si¢ zakazZenia w obrebie zmian zapalnych leczonych produktem
leczniczym Betnovate C krem, nalezy zastosowaé produkt leczniczy przeciwdrobnoustrojowy o
dzialaniu ogdélnym.

Rozprzestrzenianie sig¢ zakazenia jest wskazaniem do przerwania stosowania miejscowego
kortykosteroidéw.

Produkty lecznicze o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym nie powinny by¢ rozcieniczane.

W razie koniecznosci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy
oczyscic skorg przed natoZzeniem opatrunku, gdyz cieplo 1 wilgo¢ zwiazane ze stosowaniem
opatrunkéw okluzyjnych sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Migjscowe stosowanie kortykosteroidéw w tuszezycy moze by¢ niekorzystne z nastepujacych
powodow:
— ryzyka wystapienia tolerancji na produkt leczniczy,
- ryzyka zaostrzenia zmian w wyniku tzw. ,,efektu z odbicia", po zaprzestaniu stosowanla
produktu leczniczego,
— ryzyka rozwoju uogoélnionej tuszezycy krostkowej,
—~ ryzyka miejscowych lub ogéinoustrojowych dziatan nlepozqdanych kortykostermdow
wynikajacych z nadmiernego wehianiania produktu leczniczego pragy ERRON A
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Produkt leczniczy Betnovate C krem moze brudzi¢ wlosy, skére i tkaniny. Po posmarowaniu
migjsce powinno by¢ przykryte w celu zabezpieczenia ubrania.

Istnicje ryzyko dzialania neurotoksycznego miejscowo stosowanego kliochinolu, szezegolnie,
gdy produkt leczniczy Betnovate C krem bedzie stosowany dhugotrwale lub pod opatrunkiem

okluzyjnym.

Jesli wystapia objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwo$ci, nalezy zaprzestaé leczenia
produktem leczniczym.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego, produkt leczniczy moze powodowaé
miejscowq reakcje skérna (np. kontaktowe zapalenie skoéry).
Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorokrezolu, produkt leczniczy moze powodowad reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nieznane.

4.6 Cigza lub laktacja

Nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia,
zwlaszcza w duzych dawkach i na duzych powierzchniach skory.

Migjscowe stosowanie kortykosteroidéw u cigzarnych zwierzat powodowalo wady rozwojowe

plodu,

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie wykazano wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly pogrupowane wedtug uktadow i narzaddw,
ktérych dotyczyly oraz czgstosci wystepowania, okreslonej w nastepujacy sposéb: bardzo czesto
(= 1/10), czgsto (= 1/100,< 1/10), niezbyt czesto (2 1/1000,< 1/100), rzadko (= 1/10 000,<
1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), facznie z pojedynczymi przypadkami. Dziatania niepozadane
wystepujace bardzo czgsto, czgsto i niezbyt czgsto zostaty okreslone gléwnie na podstawie danych
z badan klinicznych. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko i bardzo rzadko zostaly okreslone
na podstawic spontanicznych zgloszen.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: nadwrazliwos§¢.
- Jesli pojawia sig objawy nadwrazliwo$ci, nalezy natychmiast przerwaé leczenie.

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: objawy hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga). _

W przypadku stosowania produktu leczniczego dtugotrwale, na duzych powierzchniach skory lub
w duzych dawkach, moze doj§¢ do znacznego wehlaniania betametazonu walerianianu oraz
-wystapienia objawdw zahamowania czynno$ci osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza i zespotu
Cushinga. Dotyczy to w szczegdlnoéci niemowlat, dzieci 1 pacjentéw, u ktérych stosowano
produkt leczniczy pod opatrunkami okluzyjnymi. U dzieci role opatrunku okluzyjnego moga
spetniaé pieluszki.
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Zaburzenia naczyn

Bardzo rzadko: rozszerzenie powierzchownych naczyn krwionoénych.
Dlugotrwale leczenie oraz stosowanie produktu leczniczego w duzych dawkach moze prowadzié

do rozszerzenia powierzchownych naczyn krwiono$nych, szczegdlnie w przypadkach gdy
stosowano produkt leczniczy w faldach skdrnych badz pod opatrunkiem okluzyjnym.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Czesto: miejscowe pieczenie skory i swiad.

Bardzo rzadko: Scienczenie skory, rozstepy, przebarwienia, nadmierne owlosienie, zaostrzenie
objawow choroby choroby, kontaktowe alergiczne zapalenie skéry, tuszczyca
krostkowa.

Dlugotrwale leczenie oraz stosowanie produkiu leczniczego w duzych dawkach moze prowadzié

do miejscowych zmian zanikowych skéry, takich jak §cieficzenie i rozstepy, szczegdlnie w

przypadkach gdy stosowano produkt leczniczy w faldach skérnych badz pod opatrunkiem

okluzyjnym.

4.9 Przedawkowanie

Wystapienie objawow ostrego przedawkowania jest mato prawdopodobne.

W przypadku diugotrwatego lub nieprawidlowego stosowania moga wystapi¢ objawy
hyperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga).

W takiej sytuacji nalezy stopniowo zaprzesta¢ podawania produktu leczniczego. Z powodu ryzyka
wyslapienia ostrej niewydolnoSci nadnerczy powinno to odbywaé sie pod kontrola lekarza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlaSciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o silnym dziataniu w polaczeniu z lekami
przeciwdrobnoustrojowymi, do stosowania migjscowego. Kod ATC: D 07 BC 01.

Betametazonu walerianian jest kortykosteroidem o silnym dziaaniu przeciwzapalnym do
stosowania miejscowego. _
Kliochinol jest substancja o dzialaniu przeciwbakteryjnym i przeciwgrzybiczym.

3.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stopien przezskérnego wehtaniania miejscowo stosowanych kortykosteroiddw przez skore zalezy
od wielu czynnikéw, w tym podloza produktu leczniczego, integralnoéci bariery naskérkowej i
stosowania opatrunkow okluzyjnych. Miejscowo stosowane kortykosteroidy moga sie wchlaniaé
przez zdrowa, nieuszkodzona skoére, Stan zapalny i (lub) inne procesy chorobowe skéry
zwigkszajg ich przenikanie przez skére. Opatrunki okluzyjne istotnie zwiekszaja przezskdme
wchlanianie miejscowo stosowanych kortykosteroidow.

Po wehlonigeiu do organizmu przez skére, miejscowo stosowane kortykosteroidy sa
metabolizowane podobnie jak kortykosteroidy stosowane ogdlnoustrojowo. Kortykosteroidy
wiaZa sig z biatkami w réznym stopniu, sg metabolizowane gléwnie w watrobie i nastepnie
wydalane przez nerki.

- 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dodatkowych danych poza wymienionymi w pozostalych punktach charakterystyki.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chlorokrezol

Makrogolu cetostearylowy eter
Alkohol cetostearylowy

Wazelina biata

Parafina ciekla

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas fosforowy lub sodu wodorotlenek
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

0.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywacd w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba zwierajaca 15 g lub 30 g kremu.
Tuba aluminiowa, umieszczona w tekturowym pudelku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4236

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
- 02-07-1999/ 07-10-2004 / 05-07-2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO. 2008 _12__. 1 5 |
MINISTERSTW O ZEROWEA
Departament Polityld Lakows] | Farmac)
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