KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETNOVATE % 0,1 krem
2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
% 0,1 a/a oraninda betametazon (valerat esteri halinde) icerir.

Yardimci maddeler:
Setostearil alkol.................. %7,2
Klorokrezol......................... %0,1

Yardimci1 maddeler i¢in Boliim 6.1.°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Krem
Beyaz renkte, yumusak, homojen krem.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

BETNOVATE yetiskinlerde, yaslilarda ve 1 yas tizeri cocuklarda steroide duyarli dermatozun
iltihapl1 ve kasintil1 belirtilerinin giderilmesinde kullanilan potent bir topikal kortikosteroiddir.

Bu belirtiler:
e Atopik dermatit (infantil atopik dermatit dahil),
Nummuler dermatit (diskoid egzama),
Prurigo nodularis,
Psoriyazis (yaygin plak psoriyazisi haric),
Liken simpleks kronikus (nérodermatit) ve liken planus,
Seboreik dermatit,
Tahris dermatiti ya da alerjik kontakt dermatit,
Diskoid lupus eritematozu,
Yaygin eritodermada sistemik steroid tedavisine ek olarak:
o Bocek 1sir1g1 reaksiyonlari,
o Isilik (miliaria),

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Yetiskinler, yashlar ve 1 yas iizeri cocuklarda:

BETNOVATE’n, nemli vessizaptayiizeylers kullanamuaygundur.
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BETNOVATE ince bir tabaka halinde nazik bir sekilde etkilenen alani kaplayacak miktarda,
giinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha sonra
uygulama siklig1 azaltilir ya da tedavi daha az potent bir ilagla degistirilir. Bir yumusatici
uygulanmadan 6nce her uygulama sonrasinda emilim igin yeterli siire beklenmelidir.

Uygulama sekli:
Haricen kullanilir.

Dirsek ve dizlerdeki kalinlasmig psoriazis plaklari gibi daha inatg1 lezyonlarda gerekirse
tedavi edilen saha polietilen film ile kapatilarak BETNOVATE"n etkisi artirilabilir. Boyle
lezyonlarda yeterli bir cevap alabilmek i¢in sadece geceleri kapali tedavi uygulanmasi
genellikle yeterlidir. Daha sonra, okliizyon uygulanmaksizin normal uygulama ile iyilesme
devam ettirilir.

Durum kdétiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa tedavi ve tani yeniden
degerlendirilmelidir.

Lezyon kontrolii saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumusatici kullanimina devam edilmelidir.

Tedavinin ani kesilmesi dermatozlarda rebound etkisine yol acabilir.

Direncli dermatozlar

Sik relaps goriilen hastalarda topikal bir kortikosteroidin siirekli kullanilmasi ile akut atak
etkili bicimde tedavi edildikten sonra aralikli doz (giinde bir kez, haftada iki kez, kapali tedavi
olmadan) uygulanmasi diisiiniilebilir. Bunun relaps sikligmni diisiirmeye yardimci oldugu
gosterilmistir.

Onceden etkilenmis ya da relaps potansiyeli olan alanlara uygulama siirdiiriilmelidir. Bu rejim
rutin giinliik bir yumusatic1 ile birlikte uygulanmalidir. Durum ve siirdiiriilen tedavinin
yararlar1 ve riskleri diizenli olarak yeniden degerlendirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sistemik emilim durumunda (genis bir alana uzun siire uygulamada) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite riski artabilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi
saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
1 yasin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

Cocuklarda deri bariyeri tam olarak gelismediginden ve erigkinlere gore ylizey alaninin/viicut
agirhigi oranina daha fazla oldugundan, topikal kortikosteroidlere karsi daha fazla lokal ve
sistemik yan etki gelisir ve genel olarak erigkinlere gore daha kisa siire ve daha az potent
ilaglarla tedavi gerekir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi dnerilmemektedir.

Terapotik yararin saglandigi en diisiik miktarin uygulanmasina dikkat edilmelidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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5 giinden uzun siire kullanilmamalidir, okliizyon uygulanmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Klinik ¢aligsmalar yashlar ile geng¢ hastalar arasinda yanmit farki saptamamustir. Yaslilarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma sikliginin daha fazla olmasi sistemik emilim ortaya
ciktiginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi saglamak icin en
diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Betametazon, lokal kortikosteroid ve benzeri maddelere veya ilacin icerdigi diger
yardime1 maddelere kars agir1 duyarlilik (bkz. Boliim 6.1.),
e Asagidaki durumlar BETNOVATE ile tedavi edilmemelidir:

o Tedavi edilmemis deri enfeksiyonlari,
Rozasea,
Akne vulgaris,
Perioral dermatit,
Inflamasyonsuz pruritus,
o Perianal ve genital pruritus,
e 1| yasin altindaki ¢ocuklarda dermatitler dahil olmak {izere dermatozlarda
kontrendikedir.

o O O O

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Diger kortikosteroidlere lokal hipersensitivite hikayesi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.Lokal hipersensitivite reaksiyonlar: teshis edilen hastaliga benzer semptomlar
gosterebilir (bkz. Boliim 4.8. ).

Topikal steroidlerin sistemik absorpsiyonunda artisin sonucu olarak glukokortikosteroid
eksikligine yol acan hiperkortikolizm (Cushing’s sendromu) ve reversible hipotalamik pituiter
adrenal (HPA) eksen supresyonu bazi bireylerde meydana gelebilir. Bu durum
gozlemlendiginde ya ilacin uygulama siklig1 azaltilarak ilag yavas yavas birakilir ya da daha
az potent bir kortikosteroid uygulanir. Ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid
eksikligine yol acabilir.

Sistemik etkileri artiran risk faktorleri:
e Topikal steroidlerin formiilasyonu ve etkileri,

e Maruz kalma siiresi,

¢ Genis ylizey uygulamalari,

e Okliizyon alanlar1 (6rnegin, kivrimli bolgeler) ya da iizerine kapatilmis alanlarda
(6rnegin, bebek bezi alanlar) kullanima,

e Stratum corneumun artmis hidrasyonu,

e Incelmis deri bdlgelerinde (6rnegin, yiiz) kullanimu,

e (Catlayan veya diger sebeplerle deri bariyerinin bozuldugu alanlarda kullanimu,

e Yetigkinlere kiyasla ¢ocuklarda absorpsiyonun daha fazla olmasi sebebiyle ¢ocuklar
sistemik etkilere daha duyarli olabilir. Bu durum ¢ocuklarin deri bariyerlerinin tam
olarak olgunlasmamasindan ve yetiskinlere nazaran kiloya oranla daha genis deri
yuzeyine sahip olmalasndan kaynaklanmaksadinanmisur
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Cocuklarda

Infantlarda ve 12 yas altindaki ¢ocuklarda tedavi 5 giin ile sinirlandirilmalidir. Okliizyon
kullanilmamalidir. Adrenal supresyona sebebiyet verebileceginden uzun donem siirekli
topikal kortikosteroid kullaniminda kagmilmalidir.

OKkliizyon ile enfeksiyon riski

Bakteriyel enfeksiyonlar 1lik ve nemli kalan deri katmanlar1 ya da okliizyon ile kapatilmis deri
alanlar arasinda gelisirler. Okliizyon uygulanmadan 6nce deri alan1 temizlenmeli ve temiz bir
bez ile kapatilmalidir.

Psoriasiste kullanim

Topikal kortikosteroidler psoriasiste kullanilirken dikkatli olunmalidir. Baz1 olgularda niiks,
tolerans gelistirme, yayginlagsmis piistiiler psoriasis riski, bozulmus deri bariyerinden kaynakli
lokal ve sistemik toksisite gelisimi gibi istenmeyen etkiler raporlanmistir. Psoriasisli
hastalarda kullanim gozetim altinda olmalidir.

Yiize uygulama

Atrofik degisikliklere karst hassas olan yiiz bolgesine uzun siireli uygulama tercih
edilmemelidir. Bu sebeple wuygulama 5 giin ile smirlandirilmali ve okliizyon
uygulanmamalidir.

Goz kapaklarmma uygulama
GOz kapaklarina uygulama esnasinda ilacin goz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir.
Goze tekrarlayan devamli maruziyette katarakt ve glokom goriilebilir.

Gorme bozukluklar:

Kortikosteroidlerin sistemik ve topikal kullaniminda gérme bozukluklari raporlanabilir. Eger
hastalarda bulanik gérme ya da diger gérme bozukluklar1 gibi semptomlar gelisirse, sistemik
veya topikal kortikosteroid kullanimi sonrasi raporlanmig katarakt, glokom ya da santral ser6z
koryoretinopati gibi nadir hastaliklara sebebiyet olasiliginin incelenmesi i¢in géz doktoruna
danisilmasi degerlendirilebilir.

Konkomitant enfeksiyonlar

Enfekte olmus inflamasyonlulezyonlarin tedavisi esnasinda uygun antimikrobiyal tedavi
kullanilmahidir.  Enfeksiyonun yayilmasi halinde topikal kortikosteroid tedavisi
sonlandirilmali ve uygun antimikrobiyal tedavi uygulanmalidir.

Kronik bacak iilserleri

Topikal kortikosteroidler bazen kronik bacak {ilserleri etrafindaki dermatitlerin tedavisinde
kullanilmaktadir. Ancak bu kullanim bdlgesel hipersensitivite reaksiyonlarinin daha fazla
goriilmesine ve bolgesel enfeksiyonun artmasina sebep olabilir.

BETNOVATE’in elbise, giysi veya nevresime bulasmasi durumunda kumas alev ile
tutusabilir. Bu nedenle hastalar BETNOVATE kullanirken atesten uzak durmalar1 konusunda
uyarilmalidir.

BETNOVATE’n i¢eriginde kullanilan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
BETNOVATE, igerdigi setostearil alkol yardimci maddesi nedeniyle lokal deri

reaksiyonlaria (6rnegin, kontak dermatite) neden olabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BETNOVATE, icerdigi klorokrezol yardimct maddesi nedeniyle alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

BETNOVATE parafin igermektedir. Hastalara, siddetli yanik riski nedeniyle sigara
icmemeleri ya da ¢iplak ates yaninda bulunmamalart sdylenmelidir. BETNOVATE ile temas
eden kumaslar (kiyafetler, yatak ortiileri, kaplamalar vb.) daha kolay alev almakta ve ciddi bir
yangin tehlikesi olusturmaktadir. Kiyafetlerin ve yatak ortiilerinin yikanmasi {iriin birikimini
azaltabilir fakat tamamen ortadan kaldirmaz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitorii ilaglarla (6rnegin, ritonavir, itrakonazol) eszamanli kullaniminin
kortikosteroid metabolizmasint baskilayarak sistemik maruziyette artisa yol actigi
gosterilmistir. Bu etkilesimin klinik olarak énemli diizeye ulagsmasi uygulanan kortikosteroid
dozu ve uygulama yolu ile CYP3A4 inhibitorii giicline baglidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyon i¢in etkilesim ¢alismasi1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel popiilasyon icin etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda 6zel bir kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda genis Olgiide, yiiksek dozda ve wuzun siire
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Betametazon’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hamile hayvanlara topikal kortikosteroid uygulanmasi fotal gelisim anormalliklerine neden
olabilir. (bkz. Béliim 5.3.) Insanlar i¢in bu bulgunun iliskisi tespit edilmemistir. Buna karsin,
betametazon gebelik sirasinda yalnizca anne i¢in beklenen yararin fetiise verecegi riskten
fazla olmasi halinde kullanilmalidir. En az miktarda ve en kisa siire kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin giivenliligi saptanmamuistir. Topikal steroidlerin
anne siitlinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup olmadig1 bilinmemektedir.
Betametazon laktasyon sirasinda yalnizca anne igin beklenen yararin bebege verecegi riskten
fazla olmasi halinde kullanilmalidir. Laktasyon sirasinda kullanilirken bebegin yanlislikla
yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Insanlarda  topikal  kortikosteroidlerin  fertiliteye  etkisini  degerlendirecek  veri

bulunmamaktadir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Betametazonun ara¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkisini arastiran ¢aligma
bulunmamaktadir. Topikal betametazonun advers reaksiyon profiline goére bu aktiviteler
tizerinde olumsuz etki olugturmasi beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik kategorilerine gore sunulmaktadar:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Pazarlama sonrasi deneyim

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsat¢1 enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Lokal hipersensitivite, genel dokiintii

Endokrin hastaliklar

Cok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen siipresyonu

Cushingoid ozellikler (6rnegin, aydede ylizii, santral obezite), cocuklarda agirlik
artisinda/gelismede  gerilik , osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziiri, katarakt,
hipertansiyon, viicut agirh@i artisi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, alopesi,
trikoreksi

Goz hastahiklar
Bilinmiyor: Bulanik gérme (bkz. Boliim 4.4)

Deri ve derialti doku hastaliklari

Yaygin: Kasinti, deride lokal yanma ve agr1

Cok seyrek: Alerjik temas dermatiti/dermatit, eritem, dokiintii, iirtiker, pustular psoriazis,
deride incelme*/atrofi®*, stria*, deride kuruluk®*, deride ¢izgilenme®*, telenjektazi*,
pigmentasyon degisiklikleri*, hipertrikoz, altta yatan semptomlarin alevlenmesi

* Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen siipresyonunun lokal ve sistemik etkilerine
baghdir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin durumlar
Cok seyrek: Uygulama yerinde irritasyon/agri

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXxZ1AXxRG83RG83ak1UZ\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



4.9. Doz asimi ve tedavisi

Topikal uygulanan betametazon sistemik etki olusturacak kadar emilebilir. Akut doz asimi
olusmasi beklenmez, bununla birlikte kronik doz asimi veya yanlis kullanim sonucu
hiperkortizolizm  belirtileri ortaya ¢ikabilir. Doz asimi durumunda betametazon
glukokortikosteroid yetmezligi riski nedeniyle uygulama siklig1r azaltilarak ya da daha az
potent bir kortikosteroid ile degistirilerek azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Giiglii kortikosteroidler (grup III)
ATC kodu: DO7ACO1

Etki mekanizmasi

Topikal kortikosteroidler ge¢ evre alerji reaksiyonlarinit mast hiicre yogunlugunun azaltilmasi,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltilmasini , lenfosit, monosit, mast hiicreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin iiretiminin azaltilmasini ve arasidonik asit metabolizmasi
baskilanmasini i¢eren ¢esitli mekanizmalarla baskilayan antienflamatuar ilaglardir.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antipruritik ve vazokonstriktif 6zelliklere sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Topikal steroidler saglam deriden sistematik olarak emilime ugrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktar1 kullanilan tasiyict ve epidermal bariyerin
biitiinliigli gibi birgok faktore baghdir. Okliizif uygulama, inflamasyon ve/veya diger deri
hastaliklar1 da perkutanéz absorbsiyonuartirabilir.

Dagilim:
Dolasimdaki diizey saptanma sinirinin altinda oldugundan topikal kortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin degerlendirilmesinde 6zel farmakodinamik 6l¢iimler gereklidir.

Biyotransformasyon:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik uygulanan kortikosteroidlerle
ayn1 metabolizma yolaklarini kullanir. Baslica karaciger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Bobrek yolu ile atilir. Ilaveten bazi kortikosteroidler ve metabolitleri safra ile de atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Betametazonun karsinojenik potansiyelini aragtirmak ic¢in uzun siireli hayvan c¢aligmalar
yapilmamistir. Betametazonun genotoksik potansiyelini arastirmak i¢in 6zel bir ¢alisma
ylriitiilmemigtir. Fertilite tizerindeki etkisi hayvanlarda degerlendirilmemistir. Gebelik
sirasinda fare ve sicanlarda >0,1 mg/kg/giin ya da tavsanlarda >12 mikrogram/kg/giin dozda
subkutan betametazon uygulamasi damak yarig1 ve siganlarda intrauterin gelisme geriligi

dahil olmak tizere fotal anogmalliklere neden OBt s ianmisor.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6. 1. Yardimci maddelerin listesi

Klorokrezol

Setomakrogol

Setostearil alkol

Beyaz yumusak parafin

Likit parafin

Monosodyum ortofosfat (Sodyum dihidrojen fosfat)
Orto-fosforik asit (%10 a/h)

Sodyum hidroksit (%4 a/h)

Distile su

6.2. Gecimsizlikler

Gegcimsizlik rapor edilmemistir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25° C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

15 g ve 30 g’lik, i¢i lake kapl aliiminyum tiiplerde ve karton kutularda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No.173 B Blok 34394 1. Levent/Istanbul

Telefon : 0212 339 44 00
Faks : 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI

96/25
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 04.12.1968
Ruhsat yenileme tarihi: 24.07.2020

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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