KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETNOVATE-C™ krem
2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
%0.1 a/a oraninda betametazon (valerat esteri halinde) ve %3 a/a oraninda kliokinol igerir.

Yardimci maddeler:
Klorokrezol ..........ccccoovvvinnnn. % 0.10 (a/a)
Setostearil alkol........................ % 7.20 (a/a)

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Yumusak, i¢inde ¢éziinmemis veya yabanct madde bulunmayan soluk sar1 krem

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BETNOVATE-C, sekonder bakteriyel ve/veya mantar enfeksiyonlarinin mevcut oldugu,
bdyle bir durumdan siiphe edildigi veya boyle bir enfeksiyonun beklendigi asagidaki hallerde
endikedir: Atopik, infantil ve diskoid tipler dahil egzamalarda, prurigo nodularis, psoriasis
(yaygin plaklarla seyreden tipleri harig), liken planus, liken simpleks dahil nérodermatozlar,
seboreik dermatit, temas duyarliligi reaksiyonlari, bocek sokmasina bagli reaksiyonlar, isilik,
anal veya genital intertrigo.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Hasta bolgeye iyilesme saglanincaya kadar maksimum 4 haftaya kadar giinde 1 veya 2 kez
olmak tizere ince tabaka halinde hafifce siiriiliir. Sonrasinda uygulama sikligi azaltilir ya da
daha diisiik potenste bir preparat kullanilir. Her bir uygulamadan sonra nemlendirici
kullanmadan 6nce BETNOVATE C’nin emilmesini saglayacak kadar yeterli siire beklemek
gerekmektedir. Eger 2. hafta ile 4. hafta arasinda bir iyilesme gozlenmezse, tedavi gdzden
gecirilmelidir.

Atopik dermatit (egzama)

Iyilesme saglandiktan sonra betametazon valerat ve kliokinol kombinasyonun kullanimi
kademe kademe birakilir. Aksi takdirde ilacin kullaniminin aniden kesilmesi dermatozun
tekrar ortaya ¢ikmasina sebep olabilir. Idame tedavisi olarak nemlendirici kullanilmalidur.

Inatc1 dermatozlar

Hastaligin akut donemi devamli topikal kortikosteroid ile tedavi edildikten sonra aralikli
dozlam (giinde 1 kez, haftada 2 kez, okliizyonsuz) dikkate alinabilir. Bu uygulamanin relaps
sikliginin azalmasina yardimci oldugu goriilmiistiir.
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Uygulama daha once etkilenmis yilizeyde ve hastaligin tekrar edebilecegi diisiiniilen
bolgelerde siirdiiriilmelidir. Tedavi gilinlik uygulanan nemlendiricilerle de kombine
edilmelidir. Tedavinin devami igin fayda/zarar iliskisinin ve iyilesme durumunun gézden
gecirilmesi gerekmektedir.

Uygulama sekli:

Haricen kullanilir. Gerektiginde, dirsek ve dizlerdeki kalin psoriasis plaklart gibi daha
direngli lezyonlarda, tedavi alanina politen film ile okliizyon uygulanarak kremin etkisi
artirilabilir. Boyle vakalarda yeterli bir cevap elde edilmesi i¢in bir gece okliizyon tedavisi
genellikle kafidir. Daha sonra okliizyonsuz diizenli uygulama ile diizelme idame ettirilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Uzun donemde genis alana uygulama sonucunca sistemik emilim gerceklesirse dagilim ve
eliminasyon gecikeceginden sistemik toksisite riski bulunmaktadir. Bu sebeple istenen klinik
yararin saglanabilmesi i¢in kisa araliklarla minimum dozaj uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
5 giinden uzun siire kullanilmamalidir, okliizyon uygulanmamalidir.
1 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

1 yas ve lizerindeki ¢cocuklarda kullanima:

1 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda kullanilan dozaj yetiskinlerle aynidir. Kii¢lik ¢ocuklarda artan
emilim potansiyeli goriildiigiinden betametazon valerat ve kliokinol kombinasyonun
yenidogan ve 1 yasin altindaki bebeklerde kullanimi kontrendikedir.

Cocuklarda topikal kortikosteroidlerin kullanimi sonrasi lokal ve sistemik istenmeyen etki
gozlenme olasilig1 daha yliksektir. Bu sebeple yetigkinlere kiyasla ¢ocuklarda kullanim daha
kisa uygulamalar ve daha az potent ila¢ gerektirmektedir.

Tedaviyi saglayan minimum miktarda betametazon valerat ve kliokinol kombinasyonun
kullanilmas1 gerekmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Betametazon valerat ve kliokinol kombinasyonu yasllarda kullanim igin uygundur. Klinik
calismalarda yaslilardan ve genclerden elde edilen tedavi sonuglari arasinda bir fark
goriilmedigi tespit edilmistir. Yaslilarda daha yiiksek olan hepatik ya da renal fonksiyon
azalmasi, sistemik emilim s6z konusu oldugu takdirde eliminasyonu geciktirebilir. Bu
sebeple istenen klinik yararin saglanabilmesi i¢in kisa araliklarla minimum dozaj
uygulanmalidr.

4.3. Kontrendikasyonlar

Rozasea

Akne vulgaris

Peri-oral dermatit

Perianal ve genital pruritusta

Enflamasyonsuz pruritusta

Primer viral cilt enfeksiyonlarinda

Preparatin bilesiminde bulunan maddelere kars1 asir1 duyarlilikta
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e Mantar veya bakterilerin meydana getirdigi primer enfekte deri lezyonlarinda
e Primer veya sekonder maya enfeksiyonlarinda
e 1 yasin altindaki ¢ocuklarda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Betametazon valerat ve kliokinol kombinasyonu betametazona, kliokinole, iyoda veya
iceriginde bulunan herhangi bir yardimci1 maddeye hassasiyet Oykiisii bulunan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir. Lokal hassasiyet belirtileri tedavi edilen hastaligin semptomlarina
benzer olabilir.

Topikal kortikosteroidlerin artan sistemik absorpsiyonu sonucunda bireysel olarak
hiperkortikozolizm (Cushing Sendromu) belirtileri ve hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA)
ekseninde baskilanma goriilebilir. Eger bunlardan higbiri goriilmezse uygulama sikligini
azaltarak veya yerine daha az potent bir kortikosteroid kullanarak ilag kademeli olarak
birakilir. Tedavinin aniden birakilmasi glukokortikosteroid yetmezligine sebep olabilir.

Artan kortikosteroidal sistemik etkilerin risk faktorleri:

— Topikal kortikosteroidlerin formiilasyonu ve etkisi

— Maruz kalinma siiresi

— Genis alana uygulama

— Kapali tutulan cilt iizerinde uygulama (intertrigendz alanlarda veya ¢ocuk bezi gibi
ortiicii kullaniminda)

— Stratum korneumun artmis hidrasyonunda

— Yiiz gibi ince deri yiizeylerinde kullanimda

— Catlamis ve baska sebeplerden dolay: cilt bariyerinin bozulmus oldugu durumlarda
kullanim1

Cocuklarda yetiskinlere kiyasla daha fazla miktarlarda topikal kortikosteroid emilimi
gerceklesebileceginden, ¢ocuklar daha fazla sistemik istenmeyen etkiye maruz kalabilirler.
Bu durum cocuklarin heniiz gelismemis cilt bariyerlerinin olmasindan ve kilolarina kiyasla
daha fazla yiizey oranima sahip olmalarindan kaynaklanmaktadir. Ozellikle bebek ve 12 yasmn
altindaki ¢ocuklarda okliizyon uygulanmadan bile adrenal supresyon yapabileceginden uzun
stire devaml1 topikal kortikosteroid tedavisinden kaginmak gerekir. Bu durumda ilag yavas
olarak kesilmelidir. Cocuklarda kullanilacaksa veya yiize uygulanacaksa okliizyon
yapilmamali ve tedavi 5 giin ile sinirlanmalidir.

Giclii topikal kortikosteroidlerle uzun siiren tedaviden sonra viicudun diger yerlerine gore
ozellikle ylizde atrofik degisimler goriilebilir. BETNOVATE-C ile psoriasis, diskoid lupus
eritematozus ve agir egzama gibi vakalarin tedavisinde bu durumun g6z Oniinde
bulundurulmasi gerekir. Yiiz bolgesi atrofik degisikliklere hassas oldugundan bu bdlgeye
uzun siireli uygulamalardan kaginilmalidir.

Goz kapaklarma uygulanacaksa, katarakt ve glokom ihtimaline karsi, preparatin goze
degmemesine dikkat etmelidir.

Lokal steroidlerin niiksler, tolerans gelismesi, yaygin piistiiler psoriasis riski ve cildin bariyer
fonksiyonunun azalmasina bagl olarak lokal veya sistemik toksisite gelismesi gibi cesitli
nedenlerle psoriasiste kullanilmasinin riskli olabilecegi baz1 vakalarda raporlanmistir. Lokal
steroidler psoriasiste kullanildiginda hastalarin yakindan takibi gereklidir.
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Okliizif  Ortiiniin ~ sagladigt 1k ve nemli ortam  bakteriyel  enfeksiyonu
kolaylastirabileceginden, okliizyon uygulandiginda yeni bir okliizif sargi uygulanmadan 6nce
derinin temizlenmesi gerekir.

BETNOVATE-C sag, cilt veya giysileri boyayabilir, uygulandiginda giysileri korumak i¢in
gerekli onlemler alinmalidir.

Antimikrobik ajanlar1 i¢eren preparatlar seyreltilmemelidir.

Ozellikle BETNOVATE-C uzatilmis siirelerde ya da okliizyon altinda kullanildiginda
kliokinol topikal uygulanmasindan dolay:1 teorik olarak norotoksisite riski vardir.

Steroidlerin maskeleme etkisi gizli enfeksiyonun yayilmasina neden olabileceginden, klinik
diizelme goriilmedigi takdirde 7 giinden uzun siire kullanilmamalidir. Enfeksiyon yayilimi
gozlendiginde topikal kortikosteroidlerin  kullanimi  kesilmeli ve uygun sistemik
antimikrobiyal tedaviye baslanmalidir.

Topikal kortikosteroidler kronik bacak iilseri etrafindaki dermatozu tedavi etmek amaciyla
da kullanilabilmektedir. Ancak bu durum asir1 lokal hassasiyet reaksiyonlarmna ve artmis
lokal enfeksiyon riskine sebebiyet verebilir.

BETNOVATE-C igeriginde yer alan setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

BETNOVATE-C klorokrezol igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 (ritonavir, itrakonazol gibi) inhibe edebilen ilaglarla birlikte kullanimin
kortikosteroidlerin metabolizmasini inhibe ederek sistemik etki maruziyetine sebep oldugu
goriilmiistiir. Bu etkilesimin biiyiikltigii klinik olarak kortikosteroidlerin dozajina ve

uygulama sekline ve CYP3A4 inhibitoriiniin etkisine baghdir.

Vigabatrinin okulotoksik etkisinin kliokinol ile artabilecegi yoniinde teoriler vardir. Bu
sebeple vigabatrin kliokinol ile birlikte kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda uygun bir dogum kontrolii uygulanmalidir.
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Gebelik donemi

Betametazonun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gerekli olmadikca BETNOATE-C gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamile hayvanlara topikal kortikosteroid uygulanmasi fotal gelisim anormalliklerine neden
olabilir. Bu nedenle insan fotusunda cok kiiciik bir risk ile benzeri etkisi olabilir. Insanlar
icin bu bulgunun iligkisi tespit edilmemistir. Buna karsin, topikal steroidler hamilelikte genis
Olclide, yiiksek dozda ve uzun siire kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Haricen uygulanan kortikosteroidlerin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok
ilag anne siitii ile atildig1 icin BETNOVATE-C emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir.
Betametazon valerat ve kliokinol kombinasyonu bebegin yutmasina engel olmak amaciyla
gbgiis lizerine uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi ile ilgili bir arastirma bulunmamaktadir. Bu
aktiviteler lizerine topikal betametazon valerat ve kliokinol kombinasyonu kullanimindan
kaynaklanan advers reaksiyon profili ile iligkili bir zarar beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Siklik siniflandirmasi agagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ila < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ila < 1/100

Seyrek >1/10.000 ila < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

BETNOVATE-C'ye tolerans genellikle iyidir, fakat asir1 duyarhilik goriildiigii takdirde tedavi
hemen durdurulmalidir. Semptomlarda alevlenmeler olabilir.

Cok yaygin, yaygin ve yaygin olmayan etkiler genellikle klinik calisma verilerinden elde
edilmistir. Plasebo ve karsilastirma gruplarindaki mevcut oranlar aktif tedavi grubundakilerle
karsilastirilabilir diizeyde oldugundan beri, klinik ¢alisma verilerinden elde edilen advers
etkilerin siklik kategorileri belirlenirken placebo ve karsilagtirma gruplarindaki mevcut
oranlar dikkate alinmamustir. Seyrek ve ¢ok seyrek etkiler genellikle spontan verilerden tayin
edilmistir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsatc1 enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi hastaliklan
Cok seyrek: Asir1 lokal duyarlilik
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Endokrin hastaliklar

Cok seyrek: Hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) ekseninde baskilanma:

Cushingoid o6zellikler (aydede yiiz, santral obezite gibi), ¢ocuklarda kilo almada ve
biiyiimede gerilik, osteoporozis, glokom, hiperglisemi/glukoziiri, katarakt, hipertansiyon,
kilo artisi/obezite, azalan endojen kortizol seviyesi.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin: Pruritus, lokal deri yanmasi veya kasinti

Cok seyrek: Incelme, cizgilenme, pigmentasyon degisiklikleri, hipertrikoz ve alerjik kontakt
dermatit/dermatit, eritem, isilik, trtiker, pistiiler psoriyazis, ciltte incelme/atrofi*, cilt
kirigmast*, ciltte kuruluk*, ciltte ¢izgilerin olusumu*, telanjiektazi*, pigmentasyon*,
hipertrikoz, belirtilerin alevlenmesi, alopesi*, trikoreksi, sa¢ renginde agilma.

* Hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) eksenin baskilanmasinin sonucu

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Uygulama bolgesinde iritasyon/agri

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. 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)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal uygulanan betametazon valerat ve kliokinol kombinasyonu sistemik etki olusturacak
miktarda emilebilir. Akut doz asim1 olusmasi beklenmez, bununla birlikte kronik doz asimi
veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm belirtileri olusabilir.

Tedavisi

Kronik doz asimi veya yanlis kullanimi durumunda glukokortikosteroid yetersizlik riski
nedeniyle topikal kortikosteroidlerin kullanimina uygulama sikligin1 azaltarak ya da daha az
potent kortikosteroid kullanarak kademeli olarak son verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
ATC kodu: D07BCO01
Farmakoterapotik grup: Betametazon ve antiseptikler

Topikal kortikosteroidler anti-enflamatuvar, anti-pruritik ve vazokonstriiktif etki gosterirler.
Topikal kortikosteroidler mast hiicre yogunlugunun diismesi, kemotaksis ve eozinofil
aktivitesinin azalmasi, lenfositler, monositler, mast hiicreleri ve eozinofiller tarafindan
sitokin iiretiminin azalmasi ve arasidonik asit metabolizmasinin inhibe edilmesini i¢eren geg
satha alerjik reaksiyonlari inhibe etmek igin g¢esitli mekanizmalar araciligi ile anti-
enflamatuvar ajan gibi gorev yaparlar.

Kliokinol etki mekanizmasi bilinmemekle birlikte etkisinin igerigindeki iyot sebebiyle
oldugu distiniilmektedir.
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Kliokinoliin Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli ve
Candida albicans’a kars1 antibakteriyel ve antifungal etkisi vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Topikal steroidler normal deriden emilime ugrayabilirler. Topikal kortikosteroidlerin deriden
emilimi vehikiil ve epidermal bariyerin yapist gibi bir¢ok faktoére gore degisebilir. Okliizif
uygulama, inflamasyon ve/veya diger deri hastaliklari emilim derecesini arttirabilir.

Topikal kortikosteroidlerin sistemik maruziyetini degerlendirebilmek icin farmakodinamik
bitim noktalarinin kullanim sirkiilasyon seviyelerinin 6l¢iim seviyesinin altinda olabilecegi
sebebiyle gereklidir.

Dagilim:
Deriden emildikten sonra sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler gibi dagilim gosterir.

Biyotransformasyon:
Baslica karaciger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon: .
Topikal kortikosteroidler bobrek yolu ile atilir. [laveten bazi metabolitleri safra ile atilir.

Kliokinol ise glukuronid ve siilfat metabolitleri seklinde idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Betametazon valerat ve kliokinol kombinasyonu i¢in klinik dncesi veri bulunmamaktadir.

Betametazon valerat ve kliokinol i¢in ayr1 ayri hayvan toksisite testleri yapilmistir. Kliokinol
icin invitroda mutajenik etki goériilmemistir. Siganlara hamilelikleri boyunca oral yolla
verilen > 120 mg/kg/giin kliokinoliin azalmis fotal viicut agirligina ve > 300 mg/kg/giin
dozunda ise kemiklesmede gecikmeye neden oldugu goriilmiistiir.

Subkiitan yolla farelere veya siganlara > 0.1 mg/kg/giin, tavsanlara ise > 120
mikrogram/kg/giin dozunda hamilelikleri siiresince uygulanan betametazon valeratin yarik
damak ve intrauterin biiyiime geriligi dahil fotal abnormaliteye neden oldugu goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6. 1. Yardimc1 maddelerin listesi
Klorokrezol

Setomakrogol 1000

Setostearil alkol

Beyaz yumusak parafin

Siv1 parafin

Sodyum dihidrojen fosfat

Fosforik asit

Sodyum hidroksit

Saflastirilmis su

6.2. Gecimsizlikler
Rapor edilmemistir.
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6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
15 ve 30 g’lik tiiplerde ve karton kutularda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

b

7. RUHSAT SAHIBI
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisans: ile GlaxoSmithKline Ilaclar1 Sanayi ve Ticaret
A.S., Levent / ISTANBUL

Tel no :212-33944 00

Faks no :212-33945 00

8. RUHSAT NUMARASI

94/33

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsat tarihi: 28.09.1968

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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