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Nalezy zapoznaé sig z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku. Zﬂﬂﬂ -dg?ﬁf
- Nalegy zachowad te uloike, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytad. '

—  Nalezy zwrdcié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
—  Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze im

zaszkodzid, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Betnovate
1,22 mg/g, masé
{Betamethasoni valerus)

Skiad:

1 gram ma$ci zawiera:

substancia czynna: 1,22 mg betametazonu walerianianu zmikronizowanego;
substancie pomocnicze: parafina ciekla, wazelina biata.

Opakowanie:
Tuba aluminiowa zawierajaca 15 g lub 30 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny: Wytwirca:

GlaxoSmithKline Export Ltd 1. Glaxo Wellcome Operations

980 Great West Road Harmire Road

Brentford, Middlesex TWS8 9GS Barnard Castle

Wielka Brytana Co. Durham DL12 8DT
Wielka Brytania

2. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polska

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Betnovate masc i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Betnovate masé

Jak stosowac lek Betnovate masé

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Betnovate masé

Inne konieczne informacje dotyczace leku Betnovate masé
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. Co to jest lek Betnovate mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Betnovate w postaci mascei jest betametazonu walerianian, kortykosteroid o silnym
dziataniu przeciwzapalnym.

Betnovate mas¢ jest wskazany do leczenia miejscowego chordb skory reagujacych na leczenie
kortykosteroidami, takich jak: _ :

- wyprysk, w tym atopowy, dzieci¢ey 1 pienigzkowaty,

- $wierzbiaczka guzkowa,

- luszczyca (7 wylaczeniem zmian uogdinionych), MINISTERSTWO ZDROWIA
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- lojotokowe zapalenie skéry,

- alergie typu kontaktowego,

- toczen rumieniowaty (DLE),

- duze odczyny po ukaszeniach owaddw.

Betnovate ma§¢ moze byé stosowany miejscowo w erytrodermiach (uogénionych chorobach skory
przejawiajacych sie zaczerwienieniem i ztuszczaniem znacznych powierzehni skéry), w leczeniu
wspomagajacym kortykoterapig ogdlna.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Betnovate masé

Nie naley stosowaé leku Betnovate masé w nastepujgcych pryypadkach:

- tradzik rézowaty,

- tradzik pospolity,

- zapalenie skory okolicy ust,

- $wiad okolic odbytu i narzadow plciowych,

- zakazenie skory wywolane przez wirusy (np. opryszczki zwyklej, ospy wietrznej),

- nadwrazliwo$é na betametazonu walerianian lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza leku,

- zakaZenia skéry wywolane przez bakterie lub grzyby,

- choroby skéry u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia, przebiegajace ze zmianami zapalnymi skory
i wypryskiem pieluszkowatym wiacznie.

Zachowad szczegilng ostroinosd stosuje lek Betnovate ma$é:

Nalezy unikaé dlugotrwalego stosowania leku, zwtaszcza u dzieci, gdyZz moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe
objawy niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidéw, zahamowanie czynnoéci nadnerczy i objawy
zespotu Cushinga, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
nicpozadane).

Stosowanie kortykosteroidow na skére twarzy moze prowadzié¢ (cze$ciej niz w przypadku stosowania na
skérg innych okolic ciata) do zanikéw skéry. Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowad lek na skorg
twarzy, zwlaszcza w leczeniu luszezycy, tocznia i nasilonego wyprysku.

Chronié oczy i blony §luzowe przed kontaktem z lekiem. Unika¢ stosowania leku na powieki, gdyz
dostanie si¢ leku do worka spojowkowego moze doprowadzi¢ do wystapienia jaskry.

W przypadku pojawienia sie objawéw wtémego zakaZzenia w obrebie zmian zapalnych leczonych lekiem
Betnovate mas$¢, lekarz moze zadecydowaé o natychmiastowym przerwaniu leczenia i podac pacjentowi
leki przeciwdrobnoustrojowe o dzialaniu ogdlnym.

W razie koniecznoéci stosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy dokladnie oczysci¢ skorg
przed natozeniem opatrunku, gdyz cieplo i wilgo¢ sprzyjaja rozwojowi zakazef bakteryjnych.

Pacjenci chorzy na tuszezyce powinni by¢ leczeni pod §cista kontrola lekarska, Miejscowe stosowanie
kortykosteroidéw w hiszezycy moze byé niekorzystne z powodu:

ryzyka wystapienia tolerancji na lek,

- ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych,

- ryzyka rozwoju uogdlnione tuszczycy krostkowej,

dziatania toksycznego wynikajacego z nadmiemnego wchtaniania leku przez uszkodzong skérg.

Jesli wystapia objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwosci, nalezy zaprzestaé leczenia lekiem
Betnovate masé.

Cigia:
Przed zastosowaniem leku w okresie cigzy nalezy poradzié si¢ lekarza. Lekarz oceni, czy pacjentka moze
stosowac lek Betnovate mas¢ w tym okresie. MINISTERSTWO ZDROWIA
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Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie ciazy.

Karmienie piersiq:

Przed zastosowaniem leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzic sie lekarza. Lekarz oceni, czy
pacjentka moze stosowacé lek Betnovate masé w tym okresie.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie karmienia picrsia,

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Nie wykazano wplywu leku Betnovate masc na prowadzenie pojazdow i obshuge maszyn.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane

sg bez recepty.

3. Jak stosowad lek Betnovate masé
Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie

skontaktowac sie z lekarzem.

Betnovate mas¢ jest przeznaczony do stosowania na skorg. Lek jest szezegdinie wskazany do stosowania
na liszajowate, tuszczace sig zmiany skérne.

Niewielka iloscia leku nalezy pokrywaé chorobowo zmienione miejsca na skorze dwa lub trzy razy na
dobg, az do wystapicnia poprawy. W celu podirzymania dziatania leczniczego lekarz moze nastepnie
zaleci¢ stosowanie leku raz na dobg lub rzadzie;.

Jesli nie ma poprawy po 2-4 tygodniach leczenia, nalezy skontaktowaé sig z lekarzem w celu ustalenia
dalszego leczenia.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany tuszczycowe na lokciach i kolanach) lekarz moze zalecic
stosowanie opatrunku okluzyjnego (np. z folii polietylenowej) tylko na noc. Przynosi to zazwyczaj
wyrazng poprawe, ktéra moze by¢ podtrzymywana przez regularne stosowanie leku bez opatrunku
okluzyjnego.

W przypadku stosowania leku na skére twarzy, nalezy ograniczy¢ leczenie do 5 dni i nie stosowaé
opatrunku ckluzyjnego.

Dzieci;
U dzieci lek mozna stosowaé do 5 dni, U dzieci nie nalezy stosowaé opatrunku okluzyjnego.

W przypadku zastosowania wigkszef nii zalecana dawki leku Betnovate masé:

W przypadku diugotrwalego lub nieprawidlowego uzywania leku nalezy skontaktowac sig z lekarzem,
gdyz moga wystapi¢ ogélnoustrojowe objawy nicpozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow — patrz
punkt 4, Mozliwe dzialania niepozadane i punkt 2. Zanim zastosuje si¢ lek Betnovate masé, Zachowaé
szczegolng ostroznosd stosujge lek Betnovate masé.

W priypadku pominiecia uiycia leku Betnovate masé:
Nie naleZy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy zastosowac lek
najszybciej jak jest to mozliwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Betnovate masé moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Aby zapobiegac wystgpowaniu objawéw niepozadanych, lekarz powinien upewnié sig, Ze pacjent
stosuje najmniejsza dawke zapewniajaca dzialanie lecznicze.
MENISTERSTWO ZDROWIA
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Ponizej przedstawione sg objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentéw przyjmujacych lek.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentéw stosujacych lek):

Miejscowe pieczenie skéry i $wiad.

Dzialania niepozgdane wystepujace bardzoe rzadko (u mniej niz t na 10 000 pacjentéw stosujacych lek):

Nadwrazliwoéc.
Jesli pojawia sie objawy nadwrazliwoéci nalezy przerwad leczenie i natychmiast skontaktowad sig

z lekarzem.

Objawy hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga z charakterystycznym zaokragleniem twarzy -
ksztalt ksigzycowaty).

Stosowanie leku w duzych dawkach, dugotrwale lub na duzych powierzehniach skéry moze
prowadzi¢ do wystapienia ogdlnoustrojowych cbjawéw niepozadanych charakterystycznych dla
kortykosteroidow i zahamowania czynnosci nadnerczy.

Wystapienie tych objaw6w jest bardziej prawdopodobne u matych dzieci oraz po zastosowaniu
opatrunkéw okluzyjnych. U malych dzieci role opatrunku okluzyjnego moga spehiaé pieluszki
(patrz punkt 2. Zanim zastosuje si¢ lek Betnovate maéé, Zachowad szezegdlng ostroinosé
stosujqe lek Betnovate masd).

Rozszerzenie powierzchownych naczyri krwiono$nych.

Dhugotrwale stosowanie leku lub stosowanie leku w duzych dawkach moze prowadzi¢ do
rozszerzenia powierzchownych naczyn krwionoénych, szczegdlnie w przypadkach, gdy
stosowano lek w faldach skoérnych badZ pod opatrunkiem okluzyjnym.

Scieficzenie skory, rozstepy, przebarwienia, nadmierne owlosienie, zaostrzenie objawéw choroby,
kontaktowe alergiczne zapalenie skéry, luszczyca krostkowa.

Dhugotrwate stosowanie leku leczniczego w duzych dawkach moze prowadzié¢ do miejscowych
zmian zanikowych skéry takich jak $cieficzenie i rozstepy, szczegdlnie w przypadkach gdy
stosowano lek w faldach skormych badz pod opatrunkiem okluzyjnym.

Jesli nasili si¢ ktorykolwick z tych objawéw niepozadanych lub wystapia objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomié o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Betnovate ma$¢

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w micjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Imne informacje

W celu uzyskania bardziej szezeg6lowych informacii nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Commercial Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data opracowania ulotki:

5.,
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