KULLANMA TALIMATI
BETNOVATE"™ sag losyonu
Haricen kullanihir.

Etkin madde: % 0.1 a/a betametazon valerat igerir.
Yardimct maddeler: 1zopropil alkol, Carbopol 980 NF, sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢cim 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.,

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. BETNOVATE nedir ve ne igin kullanir?

2. BETNOVATE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BETNOVATE nasil kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BETNOVATE in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. BETNOVATE nedir ve ne i¢in kullanilir?
Steroid ad1 verilen bir ilag grubuna aittir. Derideki siglik ve tahrisin azalmasina yardimci olur.

BETNOVATE, losyon formunda, 30 mI’lik, plastik, uygulanmasini kolaylastirmak iizere agiz kismi
dzel olarak hazirlanmus, sikilabilen siseler halinde bulunmaktadir.

BETNOVATE, sedef hastaligi, seboreik dermatit (genellikle derinin yagh béliimlerinde goriilen
iltihaphi ve kagintili bir deri hastalif1) ve giddetli kepeklenmenin eglik ettigi iltihap gibi steroidlere
cevap veren sagh deri hastaliklarinda kullanilir.

2. BETNOVATE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BETNOVATE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ Sacli deri enfeksiyonunuz varsa

o BETNOVATE’1n bilegenlerine karg1 agir1 duyarlihidiniz veya hassasiyetiniz varsa

Ayrica bir yagin altindaki ¢ocuklarda kullamilmamalidir.
BETNOVATE" asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

*  Ozellikle bebeklerde ve 12 yagindan kiigiik gocuklarda genis alanda, yiiksek doz, uzun siire
uygulanmasi adrenal siipresyon (bdbrek iistii bezinde baskilanma) yapabilir.




* Genis yiizeylere, yiiz gibi ince derili yiizeylere, ¢atlamug cilt iizerine ve bez parcas: ile
kapatilmis alanlara uygulandiginda artan sistemik etki riski goriilebilir.

* Yetiskinlere nazaran ¢ocuklarda topikal kortikosteroid emilimi daha fazla oldugundan
istenmeyen etkilere duyarhlik da daha fazladir.

* Uygulama sirasinda g6z i¢ine kagmamasina dikkat edilmelidir.

» Uygulama sirasinda sigara i¢ilmemelidir. Uygulama ardindan sa¢ kurutma makinesi dahil
ates, alev, 151 maruziyetinden kaginilmalidir.

» BETNOVATE’1 sedef hastaliginda kullanmiyorsaniz yakindan takip gereklidir.

» Enfekte olmug iltihaphi hasarlarin tedavisinde uygun antimikrobik tedavi uygulanmalidir.
Enfeksiyon genislemesi goriiliirse derhal BETNOVATE tedavisine son verilmeli, gerekirse
sistemik antimikrobik tedaviye gegilmelidir. Okliizyon tedavisi (cildin bir sarg: ile &rtiilmiis
olmas1) bakteri iiremesini kolaylastiracak ilik ve nemli ortamn saglayacagindan okliizyon
uygulandiginda yeni bir okliizif sarg1 uygulanmadan 6nce deri temizlenmelidir.

* Cushing’s sendromu ve hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu sistemik
emilim artigina sebep olabilir. Bu durum gézlemlendiginde ya ilacin uygulama sikhigi
azaltilarak ilag yavas yavag biraktlir ya da daha az giiglii bir kortikosteroid uygulanir. Ilacin
aniden birakilmasi glukokortikosteroid eksikligine yol agabilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

BETNOVATE’n yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
[lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgniz.
BETNOVATE hamilelikte en az miktarda ve en kisa siire kullamlmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmginiz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BETNOVATE’1n anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok ila¢ anne siitii ile atildigi
icin BETNOVATE emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir. Emzirme sirasinda kullamlirken
bebegin yanlhiglikla yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Arag ve makine kullanimi
Herhangi bir etki olugturmas: beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ritonavir (HIV (Insan Bagigiklik Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag) ya
da itrakonazol (mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsamz
doktorunuza sdyleyiniz,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimzi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETNOVATE nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:
Hekim tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedigi takdirde;




Fark edilebilir bir iyilesme gériiliinceye kadar az miktarda BETNOVATE sabah ve aksam
uygulanir. Takiben niiksleri Snlemek i¢in giinde bir kez veya daha az siklikla uygulanir.,

Uygulama yolu ve metodu;

Haricen kullamilir, BETNOVATE’In yogunlugu preparatin fazla akici olmaksizin siiriilmesini
kolaylastiracak sekilde ayarlanmistir. Sisenin &zel olarak hazirlanmis agzi saglarin arasindan
kolayca sag¢ derisine uygulanmasini saglar.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

5 giinden uzun siire kullanilmamalidir ve uygulama sonrasi cilt kapatilmamalidir. Cocuklarda yarar
saglanan en diigiik miktarda uygulanmalidir.

Yaghlarda kullanimi:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlar::
Bibrek/karaciger yetmezligi:
Istenen Klinik etkiyi saglamak icin en diigiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Eger BETNOVATE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif oldufuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BETNOVATE kullandiysaniz:

Kisa siirede yiiksek doz kullanilmasi pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun siireli yiiksek doz
veya yanhs kullanim sonucu hiperkortizolizm (bébrekiistii bezinden asir1 derecede steroid hormonu
salgilanmasi) belirtileri goriilebilir ve bu durumda BETNOVATE tedavisi, adrenal yetersizlik
(bobrek iistll bezi yetmezligi) riski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir.

BETNOVATE tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullannugsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BETNOVATE kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymuz.

BETNOVATE ile tedavi sonlandirildiindaki olusabilecek etkiler
BETNOVATE tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmas: beklenmez. Ancak
yine de doktorunuza danigmadan ilaci1 almay1 kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibt BETNOVATE 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

BETNOVATE’r kullanmay) durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz:

Dendek: tedavi boélgesinde kotilegsme ya da siglik olursa. BETNOVATE’a alerjiniz olabilir,
enfeksiyon geligmig olabilir ya da bagka bir tedavi gerekli olabilir.

Sedef hastaligimz varsa deri altinda iltihapla birlikte giglikler gelisebilir. Bu durum gok seyrek
goriliir.




Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goériilebilir.

Yaygun: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

(ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler
* Deride kasinti, yanma ve agrn

Cok seyrek goriilen yan etkiler

Agirlik artis:

Aydede ylizii/ylizde yuvarlaklasma

Obezite

Deride incelme

Deride kirigikhik

Deride kuruluk

Deri yiizeyi altinda kan damarlarinin gériinmesi
Deri renginde degisiklik

Viicut killarinda artma

Sag dokiilmesi/uzamamasy/ sagta incelme
Uygulama yerinde allerjik reaksiyon

Derideki durumun kétiilegmesi

Uygulama yerinde tahrig

Kizanklik

Ddékiintii, kasint

Sedef hastalipiniz varsa iltihapl siglikler olusmasi
Deri enfeksiyonu

(Cocuklarda kilo artigi/biiylimede yavaglama
Kanda kortizol hormonunun azalmasi

Kanda seker diizeyi artig1 ve idrarda seker bulunmasi
Kan basinc1 yiikselmesi

(G6ziin lensinde bulutlanma (katarakt)

(Goz il basinci artig (glokom)

Kemiklerde mineral kaybina bagh giigsiizliik (osteoporoz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. BETNOVATE’1In Saklanmas)
BETNOVATE’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETNOVATE 't kullanmayiniz.




Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / [ISTANBUL

Uretici: Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S., Istanbul

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmustir.




