CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betnovate, 1,22 mg/g, krem

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g kremu zawiera 1,22 mg betametazonu waleriarzemkronizowaneg@Betamethasoni valeras)
Substancje pomocnicze o znanym dziatachlorokrezol, alkohol cetostearylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.
Krem barwy biatej, o gtadkiej konsystenciji, rozpeesziny w wodzie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betametazonu walerianian jest silnym kortykosteemd w postaci kremu do stosowania miejscowego jest
wskazany dla dorostych (w tym w wieku podesztymipamiezy i dzieci w wieku powyej 1. rokuzycia,
w reagugcych na leczenie kortykosteroidami chorobach skidich jak:

» atopowe zapalenie skory (w tym dzigm atopowe zapalenie skory),

* wyprysk piengzkowaty,

» Swierzbigczka guzkowa,

» tuszczyca (z wyczeniem zmian uogolnionych),

* przewlekly liszaj pospolity i liszaj ptaski,

» lojotokowe zapalenie skory,

» alergiczne lub kontaktowe zapalenie skory,

» toczer rumieniowaty kgzkowy (ang. Lupus Erythematosus Discoide, DLE),

» duze odczyny po uszeniach owadow.

Betnovate krem m@ by¢ stosowany miejscowo w erytrodermiach, jako leczevépomagaie
kortykoterap¢ ogolm.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci

Betametazonu walerianian jest przeciwwskazany ecilzv wieku poniej 1. rokuzycia.

U dzieci czsciej wystpuja miejscowe i ogblne dziatania niepdane zwazane ze stosowaniem
kortykosteroidow zewgtrznie, w zwazku z tym dzieci wymagajstosowania krotszych okresow terapii
oraz leczenia produktami o mniejszej mocy mriodukty stosowane u dorostych. U dzieci produkt
leczniczy maéna stosowé&do 5 dni. U dzieci nie natg stosowa opatrunku okluzyjnego.

Nalezy upewnt sie, ze zastosowana zostala nhajmniejsza dawka produkiiedana do wyleczenia
choroby.



Osoby w wieku podesziym

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnyéinic w odpowiedzi na leczenie oséb w wieku
podesztym w poréwnaniu do oséb miodszychek§za czstasé wystpowania zaburzeczynngci
watroby lub nerek u 0s6b w wieku podesziymamdye przyczyr czestszych przypadkow wolniejszej
eliminacji produktu w przypadku wchfaniania do arganu i wysgpienia dziata og6lnoustrojowych. W
zwigzku z powyszym naley stosowa produkt w najmniejszej dawce oraz w iiwie najkrétszym
czasie, wystarczagym do wyleczenia choroby.

Niewydolng¢ nerek lub wtroby

W przypadku wchtaniania ogélnoustrojowego i wpitnia dziata ogélnoustrojowych (gdy produkt
stosowany jest na dg powierzchng skory przez dtugi okres czasu) metabolizm i elewja mog ulec
zmniejszeniu i w zwizku z tym zwgksza s¢ ryzyko toksycznéci ogolnoustrojowej. Dlatego nate
stosowa produkt w najmniejszej podanej dawce oraz przeZimie najkrétszy czas, konieczny do
wyleczenia choroby.

Sposo6b podawania

Produkt leczniczy Betnovate jest przeznaczony dsostania na skér Jest on szczegolnie wskazany do
stosowania na wilgotnegazace sé zmiany skorne.

Niewielka iloscia produktu leczniczego naig pokrywa: chorobowo zmienione miejsca na skérze jeden
lub dwa razy na dah az do wysgpienia poprawy, jednak nie cigj niz 4 tygodnie. Nagpnie naley
zmniejszy czestas¢ stosowania produktu lub zastos@éwaodukt o mniejszej mocy. Po zastosowaniu
produktu naley zachowad odstp czasu umdiwiajacy jego wchiorgcie przed zastosowaniem emolientu.
W stanach opornych na leczenie (np. zmiany tuszozgma tokciach i kolanach) skutecza@roduktu
leczniczego mize by zwigkszona poprzez zastosowanie opatrunku okluzyjnegoz(folii) tylko na noc.
Przynosi to zazwyczaj wytag poprave, ktora mae by podtrzymywana przez regularne stosowanie
produktu leczniczego bez opatrunku okluzyjnego.

Jesli po uptywie 2-4 tygodni nie nagtita poprawa, naley ponownie ocemistan pacjenta.

Atopowe zapalenie skéry (wyprysk atopowy)
W miare uzyskiwania poprawy stanu pacjenta, leczenie betimronu walerianianem powinnody
stopniowo wycofywane i zagiowane w terapii podtrzyrmagej emolientami.

W przypadku nagtego zaprzestania leczenia betapratazalerianianem nie pojawe sie ,efekt
z odbicia” (z ang. Rebound effect).

Oporne dermatozy

Chorzy z cgstymi nawrotami

W przypadku skutecznego opanowania zaostrzeniabfippodczas stosowania terapigie]
stosowanymi miejscowo kortykosteroidami, 2na rozway¢ terapé przerywan (jeden raz dziennie, dwa
razy w tygodniu, bez opatrunku okluzyjnego). Schieteia mae pomoc w zmniejszeniu €ciCi
nawrotow choroby.

Stosowanie produktu powinno dkontynuowane w miejscach waéreej zmienionych chorobowo lub w
miejscach, gdzie wygbuja nawroty. Taki schemat stosowania powinietd pglaczony z codziennym,
rutynowym stosowaniem emolientéw. Regularnie hateceni@ stan skéry, potencjalne kokzy i
zagraenia wynikagce z diugotrwatej terapii.

4.3 Przeciwwskazania
» Nadwraliwos¢ na substanejczynry betametazonu walerianian, lub na kkiMwiek substane

pomocnicz wymienioryg w punkcie 6.1.
* Nieleczone infekcje skory.



e Tradzik rGzowaty.

e Tradzik pospolity.

« Swiad bez zapalenia.

« Swiad okolicy odbytu i nardéw piciowych.

e Zapalenie skéry w okolicy ust.

e Stosowanie u dzieci w wieku paej 1. rokuzycia w chorobach skoéry, w tym przebiegajch ze
zmianami zapalnymi skory.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Betametazonu walerianian powinienchystraznie stosowany u pacjentow z nadwia&oscia na
miejscowo stosowane kortykosteroidy. Objawy mieyggionadwraliwosci mogy przypoming objawy
leczonej choroby.

Nalezy unikat diugotrwatego stosowania produktu leczniczegoagwadza u dzieci. W wyniku
zwigkszonego wechtaniania steroidow zastosowanych ég,skog wystpic¢ objawy hiperkortyzolemii
(zespotu Cushinga) lub odwracalne zahamowanie @&gnosi podwzgorze-przysadka-nadnercza,
prowadace do niedoboru glikokokortykosteroidow w organigmi

W wypadku zaobserwowania poisgych objawow, nalgy stopniowo odstawiprodukt lub zastosowa
kortykosteroidy o mniejszej mocy. Nagte zaprzegtd@czenia mge doprowadd do niedoboru
glikokortykosteroidéw w organizmie.

Czynniki zwgkszonego ryzyka wysgtienia dziata: ogélnoustrojowych:

 sita dziatania i postaproduktu zawieragego steroidy do stosowania miejscowego,

o dhugai¢ ekspozyciji,

« stosowanie na die powierzchnie ciala,

e stosowanie na szczelnie osigtri obszary skéry, w tym fatdy skérne (np. u matgekeci pielucha
moze dziat& jak szczelne ubranie),

e zwiekszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

e stosowanie na obszary, gdzie skéra jest cienkananpkoe twarzy,

« stosowanie na uszkodzpekdr lub w przypadku innych sytuacji, gdy bariera skomaze by
uszkodzona,

» stosowanie u dzieci, gdyv poréwnaniu do dorostych u dzieci seodochodzi do wchtaniania
proporcjonalnie wikszej ilagsci miejscowo stosowanych kortykosteroidow i w zxkiu z tym g one
bardziej naraone na ogélnoustrojowe dziatania niegdane.

Dzieci

U dzieci w wieku powyej 1. rokuzycia i poniej 12 lat, jeeli to mazliwe, nalezy unikac miejscowego
stosowania kortykosteroiddw przez diugi czas w s@w@e terapii ¢igtej, z uwagi na madiwosé
wystgpienia zahamowania funkcji nadnerczy. U dzieci pkdanazna stosowado 5 dni. U dzieci nie
nalezy stosowa opatrunku okluzyjnego.

Ryzyko zakaen bakteryjnych pod opatrunkiem okluzyjnym

W razie konieczrgzi zastosowania produktu leczniczego pod opatrumkikluzyjnym i w fatdach
skornych, nalgy oczyci¢ skog przed nateeniem opatrunku, gdyciepto i wilgat zwigzane ze
stosowaniem opatrunkow okluzyjnych sprzyjejzwojowi zakaen bakteryjnych.

tuszczyca
Miejscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczyowmno by ostrazne z uwagi na ryzyko

wystgpienia tolerancji na produkt leczniczy, ryzyko zapsnia zmian w wyniku tzw. ,,efektu z odbicia" po
zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego, yzgkwoju uogolnionej tuszczycy krostkowej, ryzyko
miejscowych lub ogdlnoustrojowych dziataiepazagdanych kortykosteroidow wynikggych

z nadmiernego wchianiania produktu leczniczegozpuszkodzon skék. W leczeniu tuszczycy zalecana
jestscista kontrola lekarska.

Wspblistniejce infekcje




W przypadku wtérnego zakenia w obgbie zmian zapalnych leczonych produktem lecznicBginovate,
krem naley zastosowamiejscowo leczenie przeciwdrobnoustrojowe. W patifu rozszerzaniacsi
zakaenia naley przerwa miejscowe leczenie kortykosteroidami i zastosop@dukt leczniczy
przeciwdrobnoustrojowy o dziataniu ogélnym.

Owrzodzenia koczyn dolnych

Miejscowo stosowane kortykosteroidgywa st czasami do leczenia zapalenia skéry w postaci
przewlektych zmian owrzodzeniowychiazyn dolnych. Stosowanie w takim przypadkuzebyt
Zwigzane z wgksz czestascig wystepowania reakcji miejscowej nadwiavosci i zwickszeniem ryzyka
miejscowych zakzen.

Stosowanie na skétwarzy

Stosowanie kortykosteroidow na skdwarzy mae prowada, czsciej niz w przypadku stosowania na
skor innych okolic ciata, do zanikdw skory. Najewzia¢ to pod uwag, szczegolnie w leczeniu
luszczycy, tocznia i nasilonego wyprysku. W przykadtosowania produktu na skdwarzy, naley
ograniczy leczenie do 5 dni i nie stosoivapatrunku okluzyjnego.

Stosowanie w okolicy oczu

Chroni oczy i blonysluzowe przed kontaktem z produktem. Urtilsdosowania na powieki, gy
wielokrotne dostanie siproduktu leczniczego do worka spojéwkowegazendoprowadzi do wysgpienia
jaskry lub zémy.

Jesli wystapia objawy podranienia lub reakcje nadwiBwosci, nalezy zaprzestaleczenia produktem
leczniczym.

Ze wzgkdu na zawart@ chlorokrezolu produkt leczniczy e powodowaé reakcje alergiczne.
Ze wzgkdu na zawart@ alkoholu cetostearylowego produkt leczniczyzmpowodowa miejscovs
reakcg skorry (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Réwnoczesne stosowanie produktéw, ktére harakjywnagé CYP3A4 (np. rytonawir, itrakonazol)
powoduje spowolnienie metabolizmu kortykosteroidpvawadac do zwekszenia ich dzialania
ogolnoustrojowego. Stopiev jakim ta interakcja ma znaczenie kliniczne zgpled dawki i drogi podania
kortykosteroidow oraz od nasilenia dziatania inttitda CYP3A4.

4.6 Wptyw na ptodnai¢, cigze i laktacje

Ciaza
Istnieja tylko ograniczone dane dotyre stosowania betametazonu walerianianu u kobakresie cizy.

Miejscowe stosowanie kortykosteroidow gzzrnych samic zwiegt powodowato wady rozwojowe
ptodéw (patrz punkt 5.3). Zgzek tych danych ze stosowaniem u ludzi nie zostavierdzony, jednak
stosowanie betametazonu walerianianu w okresiy giowinno by rozwazane tylko w przypadku kiedy
spodziewane korzgi dla matki przewyszap ryzyko dla ptodu. Produkt powinnogsstosowa

Z minimalry czestaéciag przez maksymalnie krétki czas.

Karmienie piersj

Bezpieczéastwo stosowania miejscowego kortykosteroidow w sier&armienia piersginie zostato
okreslone.

Nie wiadomo czy miejscowe stosowanie kortykosteyaignaze powodowa wystarczajce wchtanianie
ogolnoustrojowe, aby zawaktokortykosteroidow w mleku matki byta mierzalna. Stwanie produktu
leczniczego Betnovate w okresie karmienia pieqsdwinno by rozwazane tylko w przypadku, kiedy
spodziewane korzgi dla matki przewyszap ryzyko dla dziecka.

W okresie karmienia piegsbetametazonu walerianian nie powiniert Bjosowany na piersi, aby zapobiec
przypadkowemu spyciu produktu przez noworodka.
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Plodna¢

Nie ma danych dotygzych wptywu miejscowo stosowanych kortykosteroidiaptodnéé u ludzi.

Nie zaleca s stosowania produktu leczniczego u kobiet y¢i w okresie karmienia piekgizwtaszcza
w dwych dawkach i na dych powierzchniach skory.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych

4.8 Dziatania niepagadane

Dziatania niepgadane opisano zgodnie z klasyfikaoktadow i naradow MedDRA, a ich agstas¢
oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badtekiiaicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Czgstas¢ wystpowania dziata niepazadanych uporadkowano w nagpujacy sposob: bardzo egto
(>1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznanadick¢ nie maze by okreslona na podstawie

dostpnych danych).

Klasyfikacja uktadéw i
narzadow MedDRA

Czesto
(>1/100 do <1/10)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zakaenia | zaraenia
pasaytnicze

zakaenia oportunistyczne

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

miejscowa nadwdiwosé

Zaburzenia
endokrynologiczne

zahamowanie czyns§o o0si
podwzgorze-przysadka-nadnercza,

objawy zespotu Cushinga (np. twarzesicowata,
otytos¢ centralna),

op&nienie zwekszenia masy ciata/opidienie wzrostu
kostnego u dzieci,

osteoporoza,

jaskra,

hiperglikemia i (lub) glikozuria,

zama,

nadcsnienie ttnicze krwi,

zwiekszenie masy ciata i (lub) otyig,
zmniejszenie gtenia endogennego kortyzolu,
lysienie,

tamliwos¢ wiosow

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Swiad, miejscowe
pieczenie skory i
bél

kontaktowe alergiczne zapalenie skéry/zapalenieyskd
rumien,

osutka,

pokrzywka,

tuszczyca krostkowa,
scienczenie skory*
zaniki skory*,
rozstpy*,

zmarszczki*,
przesuszenie*,
odbarwienia*,
teleangiektazje*,
przebarwienia*,
nadmierne owtosienie,

5




Klasyfikacja uktadéw i | Czesto Bardzo rzadko (<1/10 000)
narzagdow MedDRA (>1/100 do <1/10)

zaostrzenie objawow choroby

Zaburzenia ogolne podranienie i (lub) bol w miejscu stosowania
i stany w miejscu
podania

*objawy skdérne wtérne do miejscowego i (lub) ogalstsojowego zahamowania osi podwzgoérze-przysadiaearaza

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftaszzelkie
podejrzewane dziatania niepglane za paednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Mezdych
i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Miejscowo stosowany betametazonu walerianianemamsta wchionkty w ilosci wystarczajcej do
wywotania dziaté ogolnoustrojowych. Wysgpienie objawdw ostrego przedawkowania jest mato
prawdopodobne, jednak w przypadku dtugotrwalegmieprawidtowego stosowania mpgystpi¢
objawy hiperkortyzolemii (zesp6t Cushinga).

W przypadku przedawkowania betametazonu waleriareanvzgédu na ryzyko wysjpienia niedoboru
glikokortykosteroidéw, naley stopniowo zmniejszaczestos¢ stosowania produktu leczniczego lub
zasgpi¢ go kortykosteroidem o mniejszej mocy. Z powodwkgwystpienia ostrej niewydolrii
nadnerczy powinno to odbywaie pod kontrad lekarza.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o simziataniu, kod ATC: DO7ACO1.

Betametazonu walerianian jest kortykosteroidemrysi dziataniu przeciwzapalnym do stosowania
miejscowego.

Mechanizm dziatania

Miejscowo stosowane kortykosteroidy dziatggko silne leki przeciwzapalne przez wielokieruwyo
wptyw hamupcy na péne fazy reakcji alergicznych, w tym: zmniejszéds¢ komorek tucznych,
hamup chemotaksj i aktywacg eozynofili, zmniejszaj produkcg cytokin przez limfocyty,
monocyty, komérki tuczne oraz hamygrocesy metabolizmu kwasu arachidonowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchifanianie
Stopier przezskornego wchianiania miejscowo stosowanyctykasteroidéw zalgy od wielu czynnikéw,
w tym podta@za produktu leczniczego, integrakeobariery naskorkowej i stosowania opatrunkow
okluzyjnych. Miejscowo stosowane kortykosteroidygneic wchtani& przez zdrow, nieuszkodzom
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skore. Stan zapalny i (lub) inne procesy chorobowe skévigkszap ich przenikanie przez skgr
Opatrunki okluzyjne istotnie zwkszap przezskdrne wchtanianie miejscowo stosowanych
kortykosteroidow.

Dystrybucja
Uzycie farmakodynamicznych punktowrhaowych do oceny nasilenia dziatania ogélnoustropgave

kortykosteroidéw stosowanych na sk@est niezledne, gdy. stzenie substancji we krwi jest zwykle
wieksze nk wykrywane.

Metabolizm

Po wchtongciu do organizmu przez skgrkortykosteroidy stosowane miejscowo, podlggejdobnym
szlakom farmakokinetycznym jak kortykosteroidy st@ane ogélnie. Metabolizowaneg gtéwnie

w watrobie.

Eliminacja
Kortykosteroidy stosowane na sk@; wydalane przez nerki. Dodatkowo, niektére kortykosidy i ich
metabolity § wydzielane zo0fcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Kancerogenn@/Mutagenngé

Nie przeprowadzono dtugoterminowych bAde zwierztach w celu oceny potencjalnej kancerogeoo
betametazonu walerianianu.

Genotoksyczn@
Nie przeprowadzongadnych badakierunkowych ktérych celem miatyby bypadania potencjalnej

genotoksyczrgei betametazonu walerianianu.

Ptodna¢
Nie zbadano wptywu betametazonu walerianianu ndrig u zwierzt.

Cigza
Podawanie podskorne betametazonu walerianigaarciym samicom myszy lub szczuréw w dawkach

>0,1 mg/kg mc./dobporaz cezarnym samicom krolikow w dawkaeti2 pg/kg me./dobpowodowato
uszkodzenie ptodu, w tym rozszczep wargi i podieieiai.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chlorokrezol

Makrogolu cetostearylowy eter
Cetostearylowy alkohol

Wazelina biata

Parafina ciekia

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas fosforowy lub sodu wodorotlenek
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.



6.4 Specjalnegsrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Tuba zawierajca 15 g lub 30 g kremu.
Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagalotyczcych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4231

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 02 lipca 1999

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 31 marca 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



