Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Betnovate N
(1,22 mg + 5 mg)/g, krem
Betamethasoni valeras + Neomycini sulfas

Nalezy uwaznie zapozné sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, 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 N krem i w jakim ceilgigo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Betnovate N krem
Jak stosowalek Betnovate N krem

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Betnovate N krem

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnE

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

Substancjami czynnymi leku Betnovate N w postaenku g:

- betametazonu walerianian - kortykosteroid o silrdaiataniu przeciwzapalnym,

- neomycyny siarczan - antybiotyk dzialey na weksza¢ bakterii wywotupcych zmiany zapalne
na skorze.

Betnovate N krem jest wskazany w leczeniu miejsaoveorob skory reagagych na leczenie
kortykosteroidami, z towarzygezym lub wtérnym zakegeniem bakteryjnym, takich jak:

» atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy),

* wyprysk piengzkowaty,

* Swierzbigczka guzkowa,

* luszczyca (z wyczeniem zmian uogolnionych),

» liszaj ptaski,

» lojotokowe zapalenie skory,

» alergiczny i niealergiczny wyprysk kontaktowy,

* duze odczyny po uiszeniach owaddw,

» wyprzenia okolicy odbytu i nagddw piciowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betnovate N krem

Kiedy nie stosowa leku Betnovate N krem:
* U dzieci w wieku poriej 2 lat,
 jesli pacjent ma ydzik rézowaty,
 jesli pacjent ma dzik pospolity,
 jesli pacjent ma zapalenie skéry w okolicy ust,
 jesli pacjent maswiad okolicy odbytu i nargdéw piciowych,
» jesli pacjent maswiad bez stanu zapalnego,
 jesli pacjent ma wirusowe zakeanie skory,
 jesli pacjent ma zmiany skdrne pierwotnie zadae bakteriami lub grzybami,
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* jesli pacjent ma pierwotne lub wtérne zakaia skory wywotane przez dmdraki,

+ jesli pacjent ma wtorne zakania wywotane bakteriami z rodzifdseudomonasProteus
* jedli pacjent ma zapalenie ucha zemvanego przebiegage z perforagj btony kebenkowej
(ryzyko uszkodzenia stuchu w przypadku stosowagkéw zawierajcych neomycye),

» dlugotrwale, w diaych dawkach lub na dych powierzchniach skéry z powodu ryzyka
uszkodzenia stuchu i nerek przez neomycyesli wystapi znaczne wchianianie leku

do organizmu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Betnovate N krem, malemowic to z lekarzem lub farmaceut

Lek powinien by stosowany z ostemoscia u pacjentdw z nadwiliwoscia na miejscowo stosowane
kortykosteroidy, neomycyni jakiekolwiek substancje pomocnicze leku Betnevdtkrem
(wymienione w punkcie 6.). Miejscowe objawy nadilirgosci mog przypoming objawy leczonej
choroby (patrz punkt 4).

Jesli wystapia objawy podranienia lub reakcje nadwibwosci, nalery zaprzestastosowania leku
Betnovate N krem i natychmiast skontaktévsg z lekarzem.

W rzadkich przypadkach leki takie jak Betnovaterirk mog spowodowa zapalenie okiznicy
(jelita grubego) — objawiasto biegunk, zwykle krwist i zawierajca sluz, bélem brzucha,
podwyzszory temperatug (rzekomobtoniaste zapalenie jelit).

» W razie pojawienia gipowyzszych objawow nalg poinformowa o tym lekarza, takzybko
jak to maliwe.

Nalezy unika dtugotrwatego stosowania leku, zwtaszcza u dzgalyz mog wystpic¢
ogolnoustrojowe objawy niepgdane charakterystyczne dla kortykosteroidow, zalesnce
czynndci nadnerczy i objawy zespotu Cushinga, nawet besogvania opatrunku okluzyjnego
(uszczelniajcego), patrz punkt 4.

Czynniki zwékszonego ryzyka wyglienia dziatai ogélnoustrojowych:

* sita dziatania i postaleku zawierajcego kortykosteroidy do stosowania miejscowego,

¢ dlugotrwate stosowanie leku,

« stosowanie na dee powierzchnie ciata,

» stosowanie na szczelnie oskgtei obszary skory (np. w okolicach wyprzeniowych
lub pod opatrunkiem okluzyjnym - u matych dzie@lpcha mae dziald jak opatrunek
okluzyjny),

e zwiekszone uwodnienie warstwy rogowej naskérka,

e stosowanie na obszary gdzie skora jest cienka ranpkde twarzy,

e stosowanie na uszkodzpskor lub w przypadku, gdy skéra e by uszkodzona.

Lek powinno s} stosowa ostraznie u dzieci, gdy u dzieci w poréwnaniu do dorostych meo
dochodzt do wchtaniania proporcjonalnie gliszej ilasci miejscowo stosowanych kortykosteroidéw
I w zwiagzku z tym, mog by¢ one bardziej podatne na ogdlnoustrojowe dziatapazadane.

Stosowanie lekéw zawiergiych kortykosteroidy na skétwarzy, mae prowadz (czesciej
niz w przypadku stosowania na sk@nnych okolic ciata) do zanikow skory. Z tego watyh naley
ostraznie stosowé lek na skég twarzy, zwlaszcza w przypadku tuszczycy, toczmasgilonego

wyprysku.

Ze wzgkdu na zawart® neomycyny, lek mze uszkadzastuch (whcznie z utrag stuchu) i nerki.
Lek powinien by stosowany szczegolnie ostnie u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw
z zaburzeniami czynioi nerek.
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Chroni oczy i blonysluzowe przed kontaktem z lekiem. Unikstosowania leku na powieki, gdy
dostanie sileku do worka spojoéwkowego m® doprowadzi do wystpienia jaskry lub zamy.

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

W przypadku utrzymywaniagbpbjawdw zakaenia w obgbie zmian zapalnych leczonych lekiem
Betnovate N krem, lekarz me zadecydow@o natychmiastowym przerwaniu leczenia i poda
pacjentowi leki przeciwdrobnoustrojowe o dziataogoinym.

W razie konieczngi stosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym, maléoktadnie oczici¢ skor
przed nataeniem opatrunku, gayciepto i wilgat sprzyjaj rozwojowi zakaen bakteryjnych.

Diugotrwate lub cgste stosowanie leku Betnovate N krenzeprowadzt do wysgpienia objawow
nadwraliwo$ci w miejscu stosowania. Nalewtedy skontaktow@asie z lekarzem lub farmaceyut

Pacjenci chorzy na tuszcaypowinni pozostaw@podscistym nadzorem lekarza. Miejscowe
stosowanie kortykosteroiddéw w tuszczycy rady¢ niekorzystne z powodu:

* ryzyka wysgpienia tolerancji na lek,

* ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych,

* ryzyka rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowej,

« dziatania toksycznego, wynikg@iego z nadmiernego wchtaniania leku przez uszkagdzon
skore.

Kortykosteroidy g czasami stosowane miejscowo w leczeniu zapalé&diy sv przewlektych
zmianach owrzodzeniowych kczyn dolnych. Zastosowanie leku Betnovate N kretakim
przypadku waze st z wigksz czestascia wystpowania miejscowej reakcji nadwtavosci

i zwigkszeniem ryzyka miejscowych zaiea.

Betnovate N krem, tak jak inne leki o dziataniugmizvdrobnoustrojowym, nie powinien by
rozcieaczany.

Lek Betnovate N krem a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prmywanych obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Rownoczesne stosowane niektorych lekow, jak rytanatrakonazol, nasilajdziatanie leku
Betnovate N krem.

Lek Betnovate N krem, w zgzku z zawartécia neomycyny siarczanu, me nasilt i wydtuzy¢
dziatanie depresyjne na uktad oddechowy depolaggyahsrodkow zwiotczajcych.

Istnieje ryzyko wysfpienia skumulowanej toksyczém w trakcie jednoczesnego stosowania leku
Betnovate N krem z aminoglikozydami o dziataniu logastrojowym.

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

Stosowanie leku Betnovate N krem wzgi lub w okresie karmienia piegsjest niewskazane.
Lek Betnovate N krem w okresieagy i okresie karmienia piersimaze by stosowany wyjcznie
wtedy, gdy zadecyduje o tym lekarz.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wykazano wptywu leku Betnovate N krem na zdéénarowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.
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Lek Betnovate N krem zawiera alkohol cetostearylowychlorokrezol i parafine

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

Ze wzgkdu na zawart@ chlorokrezolu lek mee powodowa reakcje alergiczne.

Lek Betnovate N krem zawiera parafifPodczas stosowania leku Betnovate N nie wolnié pai
zbliza¢ sie do otwartego ognia ze wzglu na ryzyko powanych oparze. Materiat (odzie, pcciel,
garderoba, opatrunki itp.), ktory miat kontakt mtyekiem, tatwiej sj pali i stanowi powzne
zagraenie paarowe. Pranie odzig i poscieli maze zmniejszy ilos¢ zawartego w nich leku, ale nie
catkowicie go z nich usug.

3. Jak stosowa lek Betnovate N krem

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowd ostraznoi¢ stosugc lek u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjento

z zaburzeniami czynsoi nerek (patrz punkt 2).

Betnovate N krem jest przeznaczony do stosowanské®. Lek jest szczegdlnie wskazany
do stosowania na wilgotnegczace s¢ zmiany skorne.

Niewielka iloscia leku naley pokrywa jedynie chorobowo zmienione miejsca na skorze
raz lub dwa razy na debaz do wysapienia poprawy - ale nie dtgj niz przez 7 dni.
Nalezy pozostawé krem na skérze do wchiamtia, a potem zastosowamolient.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany tusznzgma tokciach i kolanach) lekarz peozalect
stosowanie opatrunku okluzyjnego (uszczelmiego, np. z folii polietylenowej) tylko na noc.
Przynosi to zazwyczaj wyfag poprave, ktéra mae by podtrzymywana przez regularne stosowanie
leku bez opatrunku okluzyjnego wagu dnia.

Je&ili nie ma poprawy po 7 dniach leczenia, aglskontaktowa sie z lekarzem w celu ustalenia
dalszego pospowania.

W przypadku stosowania leku na skéwarzy, naley ograniczy leczenie do 5 dni i nie stosoiva
opatrunku okluzyjnego (uszczelnjaggo).

U o0s6b w podesziym wieku lub z niewydodom nerek czy wtroby maze wystpic¢ wolniejsze
wydalanie leku z organizmu, dlatego lekarz éknegajmniejsz mazliwg dawlke leku i mazliwie
najkrétszy czas stosowania usiwiajacy wyleczenie choroby.

Stosowanie u dzieci

Nie stosowé u dzieci w wieku poriej 2 lat.

U dzieci w wieku od 2 lat, lek Betnovate N kremzna stosowado 5 dni.

U dzieci nie nalgy stosowa opatrunku okluzyjnego (uszczelrjeggo). Naley upewnt sie,
ze zastosowana zostata najmniejsza wymagana datka le

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Betnovate N krem

W przypadku diugotrwatego lub nieprawidtowego steania leku nalgy skontaktowa sie

z lekarzem, gdy mogy wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy niepgdane charakterystyczne dla
kortykosteroidow (patrz punkty 2 i 4), w tym oshi@wydolnag¢ nadnerczy.

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

Przerwanie stosowania leku Betnovate N krem
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W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, rnglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wygpia.
Aby zapobiegawystpowaniu objawdw niepadanych, lekarz powinien upewnsie, ze pacjent
stosuje najmniejgzdawke zapewniajca dziatanie lecznicze.

Ponizej przedstawionegsobjawy niepaagdane zaobserwowane u pacjentow stasugh lek.

Dziatania niepazagdane wysepujace czsto(u 1 do 10 na 100 pacjentow stegwyjch lek):
e $wiad, miejscowe pieczenie lub bdl skéry.

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

e zakaenia oportunistyczne (zak@nia pojawiajce st u 0sob o obronej odpornéci),

e miejscowa nhadwrdiwosc,

« zahamowanie czynsoi osi podwzgdérze-przysadka-nadnercza,

« objawy zespotu Cushinga (np. twarzgksicowata, otyté¢ centralna),

e op&nienie wzrostu kostnego u dzieci,

* osteoporoza,

e jaskra,
< hiperglikemia i (lub) glikozuria (zbyt die stzenie glukozy we krwi lub moczu),
* zama,

e nadcknienie ttnicze,

e zwigkszenie masy ciata lub otyify

e zmniejszenie gkenia endogennego kortyzolu,

e $cienczenie lub zanik skory,

e marszczenie giskory,

e suchd¢ skory,

* rozstpy,

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

* nadmierne owlosienie,

e lysienie,

e rozszczep wzlowaty wiosa,

e zaostrzenie objawdw leczonej choroby,

« kontaktowe alergiczne zapalenie skory i (lub) zapig skory,
* rumien,

¢ wysypka,

e pokrzywka,

« luszczyca krostkowa (patrz punkt 2),

e bl lub podranienie w miejscu podania.

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

Ze wzgkdu na toze lek zawiera kortykosteroid o silnym dziataniwghbtrwate leczenie nie
doprowadzt do miejscowych zmian zanikowych skéry, takich §alenczenie, rozgpy i rozszerzenie
powierzchownych naczykrwionosnych, zwtaszcza wtedy, gdy lek stosowany jest wefah

skornych lub pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczghtgam).



-6-

Jesli wystapig objawy nadwraliwosci na lek, naley przerwa stosowanie leku i natychmiast
skontaktowa sie z lekarzem.

W rzadkich przypadkach podczas stosowania w leazaszczycy, istnieje ryzyko wygiienia
uogolnionej krostkowej postaci tuszczycy.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niejgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pjghiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtasz&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana kpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Betnovate N krem

Przechowywaw temperaturze poigj 25°C.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

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

Skroét ,Lot” oznacza numer serii produktu.

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

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Substancjami czynnymadetametazonu walerianian zmikronizowany i neomycgiarczan.
1 g kremu zawiera 1,22 mg betametazonu waleriarzamkronizowanego i 5 mg neomycyny
siarczanu.

Pozostate sktadniki to: chlorokrezol, cetomakratf@0, sodu diwodorofosforan, parafina ciekla,
wazelina biata, alkohol cetostearylowy, kwas fostey, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Lek Betnovate N to gtadki krem w kolorze biatymzlamanej bieli.
Tuba aluminiowa zawiergga 15 g lub 30 g kremu, umieszczona w tekturowynegku.

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 PoznaSpoétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Pozna

Polska

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaejezy zwrdcie 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



