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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betnovate N
(1,22 mg + 5 mg)/g, masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g maéci zawiera 1,22 mg betametazonu walerianianu zmikronizowanego (Betamethasoni valeras) i 5 mg
neomycyny siarczanu (Neomycini sulfas). :

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Betnovate w postaci ma$ei jest wskazane w reagujacych na leczenie
kortykosteroidami chorobach skory z towarzyszacym wtérnym zakazeniem bakteryjnym, takich jak:
- wyprysk, w tym atopowy, dzieciecy i pieniazkowaty,

- $wierzbiaczka guzkowa, .

- tuszezyca (z wylaczeniem zmian uogdlnionych),

- liszaj plaski,

- lojotokowe zapalenie skory,

- alergie typu kontaktowego,

- duze odczyny po ukaszeniach owadéw,

- wyprzenia okolicy odbytu i narzadéw pleiowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Betnovate N mas¢ jest przeznaczony do stosowania na skore.

Niewielka ilo$cia produktu leczniczego nalezy pokrywac miejsca chorobowo zmienione dwa lub trzy razy
na dobeg, az do wystapienia poprawy. W celu podtrzymania efektu terapeutycznego mozna nastgpnie
stosowaé produkt leczniczy raz na dobe lub rzadziej.

Produkt leczniczy Betnovate N mas¢ jest szezegdlnie wskazany do stosowania na suche, liszajowate,
tuszezace sie zmiany skéme.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany luszczycowe na lokciach i kolanach) skutecznos¢ produktu
moze by¢ zwigkszona poprzez zastosowanie opatrunku okluzyjnego (np. z folii polietylenowej).
Zastosowanie opatrunku tylko na noc przynosi wyrazng poprawe, ktéra powinna by¢ podirzymywana przez
regularne stosowanie produktu bez opatrunku okluzyjnego.

W przypadku braku poprawy klinicznej nie nalezy stosowaé produktu leczniczego dhuzej niZ przez 7 dni,
gdyz istnigje ryzyko dalszego bezobjawowego szerzenia zakazenia na skutek przeciwzapalnego dzialania
kortykosteroidu.

W przypadku stosowania produktu leczniczego na skore twarzy, nalezy ograniczyé leczenie do 5 dni i nie
stosowaé opatrunku okluzyjnego.
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Dzieci

Nie stosowa¢ u dzieci w wicku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku od 2 lat produkt leczniczy Betnovate N magé mozna stosowaé do 5 dni i nie nalezy
stosowaé opatrunku okluzyjnego.

Pacjenci w podeszlym wieku
Produkt leczniczy Betnovate N masé moze byé stosowany u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy
zachowaé ostroznoéé u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek (patrz punkt 4.2 14.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego Betnovate N ma$é u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci
nerek z powodn ryzyka znaczacego ogdlnoustrojowego wehtaniania neomycyny siarczanu (patrz punkt
4.4).

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowaé produktu leczniczego Betnovate N ma$é w nastgpujacych przypadkach:
— nadwrazliwoé¢ na betametazonu walerianian lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza produktu
leczniczego,
— tradzik rézowaty,
— tradzik pospolity,
— zapalenie skéry w okolicy ust,
- §wiad okolicy odbytu i narzadéw plciowych,
— zakaZenie skory wywolane przez wirusy (np. opryszezki zwyklej, ospy wietrznej), bakterie lub
grzyby,
— udzieci w wieku ponizej 2 lat w chorobach skéry przebiegajacych ze zmianami zapalnymi skéry
i wypryskiem pieluszkowatym wiacznie,
~ u dzieci w wieku ponizej 2 lat z powodu zwickszonego wehlaniania leku zwigzanego z
niedojrzato$cia skéry oraz mozliwg niedojrzatoscia czynnodei nerek,
— zapalenie ucha zewngtrznego przebiegajace z perforacja blony begbenkowej (ryzyko
ototoksycznoéci w przypadku stosowania produktdéw leczniczych zawierajacych neomycyne),
~ diugotrwale, w duzych dawkach lub na duzych powierzchniach skory, z powodu ryzyka
dziatania ototoksycznego i nefrotoksycznego neomycyny siarczanu, gdyz moze wystapic
znaczne wchianianie leku do organizmu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unikaé dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego, zwlaszcza u dzieci, ze wzglgdu na
mozliwo$¢ zahamowania czynno$ci osi podwzgbrze-przysadka-nadnercza i wystapienia objawow zespotu
Cushinga, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego.

Stosowanie kortykosteroidéw na skérg twarzy moze prowadzié, cz¢éciej niz w przypadku stosowania na
skore innych okolic ciata, do zanikdw skory. Nalezy wziaé to pod uwage, szczegélnie w leczeniu
hiszczycy, tocznia i nasilonego wyprysku.

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

W przypadku utrzymywania sig¢ zakazenia w obrgbie zmian zapalnych leczonych produktem leczniczym
Betnovate N mas¢, naleZzy zastosowac produkt leczniczy przeciwdrobnoustrojowy o dzialaniu ogolnym.
Rozprzestrzenianie sig zakazenia jest wskazaniem do przerwania stosowania miejscowego kortykosteroidu.

Produkty lecznicze o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym nie powinny by¢ rozcieficzane.

W razie koniecznosci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy oczy$cié
skorg przed natoZeniem opatrunku, gdyz cieplo i wilgoé zwiazane ze stosowaniem opatrunkdw
okluzyjnych sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych. R AL -
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Miejscowe stosowanie kortykosteroidéw w huszczycy moze byé niekorzystne z nastgpujacych powodéw:
— ryzyka wystapienia tolerancji na produkt leczniczy,
— ryzyka zaostrzenia zmian w wyniku tzw. ,,efektu z odbicia", po zaprzestaniu stosowania produktu
leczniczego,
— ryzyka rozwoju uogélnionej uszezycy krostkowej,
— ryzyka migjscowych lub ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidéw
wynikajacych z nadmiernego wchianiania produktu leczniczego przez uszkodzong skorg.

Jesli wystapia objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwoéci, nalezy zaprzesta¢ leczenia produktem
leczniczym.

W wyniku wchtaniania ogélnoustrojowego antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak neomycyna,
moga by¢ przyczyna nicodwracalne] otoloksycznoéei. Neomycyna moze dziala¢ nefrotoksycznie.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek osoczowy klirens neomycyny jest zmniejszony (patrz
punkt 4.2),

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6 Ciaza lub laktacja

Nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia,
Migjscowe stosowanie kortykosteroidéw u cigzamych zwierzat powodowato wady rozwojowe ptodu.
Neomycyna moze przenika¢ do krwi plodu,

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie wykazano wplywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dhugotrwale leczenie produktem leczniczym, ze wzgledu na zawarto$é kortykosteroidu o silnym
dziataniu, moze doprowadzi¢ do miejscowych zmian zanikowych skory, takich jak Scieniczenie,
rozstepy i rozszerzenia powierzchownych naczyn krwionoénych, zwlaszcza wiedy, gdy jest on
stosowany w fatdach skornych lub w opatrunku okluzyjnym.

Podczas miejscowego stosowania kortykosteroidéw wystgpowato miejscowe pieczenie skory, Swiad,
zmiany zabarwienia skéry, nadmierne owlosienie i alergiczne, kontaktowe zapalenie skory.

W przypadku stosowania produktu leczniczego dlugotrwale, na duzych powierzchniach lub w duzych
dawkach, moze dojé¢ do znacznego wchianiania betametazonu walerianianu i wystapienia objawow
zahamowania czynnoéci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespohi Cushinga. Dotyczy to w
szczegdlnosci dzieci i pacjentdéw, u ktérych produkt leczniczy jest stosowany pod opatrunkiem
okiuzyjnym. U dzieci rolg opatrunku okluzyjnego moze spelniaé pielucha.

Produkt leczniczy Betnovate N masé jest zazwyczaj dobrze tolerowany, niemniej pojawienie sig
objawéw $wiadczacych o nadwrazliwosci na sktadniki produktu leczniczego jest wskazaniem
do natychmiastowego przerwania jego stosowania.

Moze wystapi¢ zaostrzenie objawow choroby.

W rzadkich przypadkach stosowania produktu leczniczego w tuszezycy (lub po ich odstawieniu)
istnieje ryzyko rozwoju uogdlnionej krostkowej postaci tuszezycy.

4.9 Przedawkowanie

Objawy .

Wystapienie ostrego przedawkowania jest mato prawdopodobne. MINISTERSTWO sy
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W przypadku przewleklego nadmiernego dawkowania lub nieprawidlowego stosowania mogg pojawic
sig cechy hiperkortyzolizmu (zespolu Cushinga).
Mozliwe jest rowniez znaczne wchlanianie neomycyny siarczanu do organizmu (patrz punkt 4.4).

Leczenie

Nalezy przerwaé podawanie produktu leczniczego. Z powodu ryzyka wystapienia ostrej
niewydolnoéci nadnerczy powinno to odbywad sie pod §cisla kontrola lekarza.

NaleZy kontrolowa¢ ogdlny stan pacjenta, ostroéé stochu, czynno$é nerek i uktadu nerwowo-
migéniowego.,

Nalezy réwniez okreslié stezenie neomycyny siarczanu we krw1 Hemodializa moze zmniejszyé
steZenie neomycyny siarczanu w 0soCzu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwoéci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; Kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu w
polaczeniu z antybiotykami. Kod ATC: D 07 CC 01.

Betametazonu walerianian jest kortykosteroidem o silnym dzialaniu, przeznaczonym do stosowania
miejscowego.

Neomycyny siarczan jest antybiotykiem aminoglikozydowym o szerokim spektrum dziatania na
wigkszos¢ bakterii wywolujacych zmiany zapalne na skoérze.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stopien przezskérnego wehlaniania miejscowo stosowanych kortykosteroidéw przez skorg zalezy od wielu
czynnikdéw, w tym podloza produktu leczniczego, integralnosci bariery naskérkowej 1 stosowania
opatrunkéw okluzyjnych. Miejscowo stosowane kortykosteroidy moga si¢ wehianiaé przez zdrowa,
nieuszkodzona skére. Stan zapalny i (lub) inne procesy chorobowe skory zwigkszaja ich przenikanie przez
skére. Opatrunki okluzyjne istotnie zwigkszaja przezskérne wchlanianie miejscowo stosowanych
kortykosteroidéw.

Po wchlonigciu do organizmu przez skére, miejscowo stosowane kortykosteroidy sa metabolizowane
podobnie jak kortykosteroidy stosowane ogéInoustrojowo. Kortykosteroidy wigza sig z biatkami w r6znym
stopniu, sa metabolizowane gléwnie w watrobie i nastgpnie wydalane przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dodatkowych danych poza wymienionymi w pozostatych punktach charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina ciekla
Wazelina biala

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznosci
3 lata.
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6.4 Specjalne srodki ostroZznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywaé w miegjscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uplywie terminu waznoéci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
Tuba zwierajaca 15 g lub 30 g masci.
Tuba aluminiowa, umieszczona w tekturowym pudetku,

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalodci
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
4235

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- 17
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