KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETNOVATE™ merhem
2. KALITATIF ve KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
%0.1 a/a oraminda betametazon (valerat esteri halinde) igerir.

Yardimmer maddeler:
Setostearil alkol ................ %2.,5

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Beyaz renkte, yumusak, yan seffaf goriiniimde

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar
BETNOVATE yetiskinlerde, yaslilarda ve 1 yas iizeri ¢ocuklarda steroide duyarl dermatozun
iltihaplh ve kasintil belirtilerinin giderilmesinde kullamlan potent bir topikal kortikosteroiddir.

Bu belirtiler:

Atopik dermatit (infantil atopik dermatit dahil)
Nummuler dermatit (diskoid egzama)

Prurigo nodularis

Psoriyazis (yaygin plak psoriyazisi harig)

Liken simpleks kronikus (nérodermatit) ve liken planus
Seboreik dermatit

Tahris edici ya da alerjik kontakt dermatit

Diskoid lupus eritematozu

Sistemik steroid tedaviye ek olarak yaygin eritroderma
Bécek 1sin reaksiyonlar

Isilik (miliaria)

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi:

Yetigkinler, yaslilar ve 1 yas tizeri ¢ocuklarda:

BETNOVATE ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alam kaplayacak
miktarda, giinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca uygulamr. Daha
sonra uygulama sikh azaltillir ya da tedavi daha az giglii bir ilaca degistirilir. Her uygulama
sonrasinda bir yumusgatici uygulanmadan 6nce emilim igin yeterli siire beklenmelidir.
BETNOVATE merhem kuru, likenifiye ve pullanmanin gérildiigii lezyonlar i¢in uygundur.




Uygulama sekli:

Haricen kullamilir. Dirsek ve dizlerdeki kalinlasmis psoériazis plaklari gibi daha inatg
lezyonlarda gerekirse tedavi edilen saha polietilen film ile kapatilarak BETNOVATE' 1n etkisi
artirilabilir. Boéyle lezyonlarda yeterli bir cevap alabilmek igin sadece geceleri kapah tedavi
uygulanmasi genellikle yeterlidir. Daha sonra, okliizyon uygulanmaksizin normal uygulama
ile iyilegsme korunur.

Durum koétiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa tedavi ve tam yeniden
degerlendirilmelidir.

Atopik dermatit (egzama)
Lezyon kontrolii saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumusatict kullanmilmalidir,

Tedavinin ani kesilmesi dermatozlarda rebound etkisine yol agabilir.

Direncli dermatozlar

Sik relaps goriilen hastalarda topikal bir kortikosteroidin siirekli kullanilmas: ile akut atak
etkili bigimde tedavi edildikten sonra aralikli doz (giinde bir kez, haftada iki kez, kapal tedavi
olmadan) uygulanmasi diisiiniilebilir. Bunun relaps sikligim diisiirdiigii gosterilmistir.
Onceden etkilenmis ya da relaps potansiyeli olan alanlara uygulama siirdiiriilmelidir. Bu rejim
rutin giinliik bir yumusatici ile birlikte uygulanmalidir. Durum ve siirdiiriilen tedavinin
vararlar ve riskleri dlizenli 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 diigiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

Cocuklarda deri bariyeri tam olarak gelismediginden ve erigkinlere gore yiizey alam/viicut
agirhigy oram 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 giiglii
ilaglarla tedavi gerekir. Terap&tik yararin saglandigi en diigiik miktarin uygulanmasina dikkat
edilmelidir.

5 glinden uzun siire kullanilmamalidir, okliizyon uygulanmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Klinik ¢aligsmalar yaglilar ile geng hastalar arasinda yanit farki saptamamugtir. Yaslilarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma sikliginin daha fazla olmas: sistemik emilim ortaya
¢iktiginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en
diistik miktarda ve en kisa siirede kullamlmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Betametazon, lokal kortikosteroid ve benzeri maddelere veya ilacin igerdigi diger yardimei
maddelere karg1 asir1 duyarlilik

Tedavi edilmemis deri enfeksiyonlari

Rozasea

Akne vulgaris

Perioral dermatit



Inflamasyonsuz kasinti
Perianal ve genital pruritus
1 yasin altindaki ¢ocuklarda dermatitler dahil olmak lizere dermatozlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilani ve énlemleri

Lokal hipersensitivite reaksiyonlan teshis edilen hastalia benzer semptomlar gosterebilir
(bkz. 4.8 Istenmeyen etkiler)

Glukokortikosteroid eksikligine yol agan hiperkortizolizm (Cushing’s sendromu) ve
reversible hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu bazi bireylerde topikal
steroidlerin sistemik absorpsiyonunda artiga sebep olabilir. Bu durum gézlemlendiginde ya
ilacin uygulama sikhf azaltilarak ilag yavas yavas birakilir ya da daha az potent bir
kortikosteroid uygulanir. Ilacin aniden birakilmas: glukokortikosteroid eksikligine yol
acabilir.

Sistemik etkileri artiran risk faktorleri:

e Topikal steroidlerin formulasyonu ve etkileri
Maruz kalma siiresi
Genis yiizey uygulamalari

Okliizyon alanlan 6rn. kivrimli bélgeler, ya da iizerine kapatilmis 6m. bebek bezi
alanlar

Stratum corneumun artmis hidrasyonu

Incelmis cilt bolgelerinde kullamim 6m. yiiz

(atlayan veya diger sebeplerle cilt bariyerinin bozuldugu alanlarda kullanim
Yetiskinlere kiyasla ¢ocuklarda absorpsiyonun daha fazla olmasi sebebiyle sistemik
etkilere duyarlibk daha fazla oranda olabilir. Bu durum ¢ocuklarin cilt bariyerlerinin
tam olarak olgunlasmamasindan ve yetigkinlere nazaran kiloya oranla daha genis cilt
yiizeyine sahip olmalarindan kaynaklanmaktadir.

Cocuklarda

Bebeklerde ve 12 yas altindaki ¢ocuklarda tedavi 5 giin ile smirlandirilmahdir. Okliizyon
kullanllmamalidir. Adrenal supresyona sebebiyet verebileceginden uzun dénem siirekli
topikal kortikosteroid kullaniminda kaginilmaltdir.

Okliizyon ile enfeksiyon riski

Bakteriyel enfeksiyonlar 1lik ve nemli kalan cilt katmanlari ya da okliizyon ile kapatilmis cilt
alanlar1 arasinda gelisirler. Okliizyon uygulanmadan 6nce cilt alani temizlenmeli ve temiz bir
bez ile kapatilmalidir.

Psoriasiste kullanim

Topikal kortikosteroidler psoriasiste kullanilirken dikkatli olunmalidir. Bazi vakalarda niiks,
tolerans gelistirme, yayginlagsmus piistiiler psoriasis riski, bozulmug cilt bariyerinden kaynakli
lokal ve sistemik toksisite gelisimi gibi istenmeyen etkiler raporlanmustir. Psoriasisli
hastalarda kullanim gzetim altinda olmahdir.

Yiize uygulama

Atrofik degisikliklere karsi hassas olan yiiz bolgesine uzun siireli uygulama tercih
edilmemelidir. Bu sebeple uygulama 5 gin ile sinirlandirdmalh  ve  okliizyon
uygulanmamalidir.




Goz kapaklarina uygulama
Go6z kapaklarina uygulama esnasinda ilacin goz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir. Gz
ile devamli maruziyette katarakt ve glokom goriilebilir.

Konkomitant enfeksiyonlar

Enfekte olmus inflamatuvarh lezyonlarin tedavisi esnasinda uygun antimikrobiyal tedavi
kullanilmalidir.  Enfeksiyonun  yayilmasi halinde topikal kortikosteroid tedavisi
sonlandiriimali ve uygun antimikrobiyal tedavi uygulanmalidir.

Kronik bacak iilserleri

Topikal kortikosteroidler bazen kronik bacak ilserleri etrafindaki dermatitlerin tedavisinde
kullanilmaktadir. Ancak bu durumda lokal hipersensitivite reaksiyonlarinin daha fazla
goriilmesine ve lokal enfeksiyonun artmasina sebep olabilir.

BETNOVATE 1n igeriginde setostearil alkol bulundugundan lokal deri reaksiyonlarina (6m.
kontakt dermatit) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iirtinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitorii ilaglarla (6rn. ritonavir, itrakonazol) eszamanli kullammin kortikosteroid
metabolizmasim baskilayarak sistemik maruziyette artisa yol ag¢tifi gosterilmistir. Bu
etkilesimin klinik olarak 6nemli diizeye ulagmasi uygulanan kortikosteroid dozu ve uygulama
yolu ile CYP3A4 inhibitdrii gliciine baglidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

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, yiksek dozda ve uzun siire
kullamlmamalidir.

Gebelik dénemi

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

Hamile hayvanlara topikal kortikosteroid uygulanmasi fital gelisim anormalliklerine neden
olabilir. Insanlar igin bu bulgunun iliskisi tespit edilmemistir. Buna karsin, betametazon
gebelik sirasinda yalmzca anne igin beklenen yararin fetiise verecegi riskten fazla olmas:
halinde kullanilmalidir. En az miktarda ve en kisa siire kullamlmalidir.

Laktasyon donemi

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin giivenliligi saptanmamgtir. Topikal steroidlerin
anne siitiinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup olmadig: bilinmemektedir.
Betametazon laktasyon sirasinda yalnizea anne i¢in beklenen yararin bebege verecepi riskten




fazla olmas: halinde kullanilmahdir. Laktasyon sirasinda kullamlirken bebegin yanliglikla
yutmamas: i¢in memeye uygulanmamahdir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarda topikal kortikosteroidlerin
fertiliteye etkisini degerlendirecek veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Betametazonun ara¢ ve makine kullamimi {izerindeki etkisini arastiran ¢alisma
bulunmamaktadir. Topikal betametazonun advers reaksiyon profiline gore bu aktiviteler
tizerinde olumsuz etki olusturmasi beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler
Sikhk simiflandirmas: agagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10; Yaygin >1/100 ve < 1/10; Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100; Seyrek
>1/10.000 ve < 1/1.000; Cok seyrek < 1/10.000; bilinmivor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Pazarlama sonrasi deneyim

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsatgi enfeksiyonlar

Bagisikhik sistemi bozukluklar
Cok seyrek: Lokal hipersensitivite

Endokrin bozukluklar

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

Cushingoid ozellikler (6rn. aydede ylizii, santral obezite), gocuklarda agirlik artisi/gelisme
gerilii, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziiri, katarakt, hipertansiyon, viicut agirlii
artisi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, alopesi, tirkoreksi

Deri ve derialt1 dokusu bozukluklar

Yaygin: Kagint, deride lokal yanma ve agr1

Cok seyrek: Allerjik temas dermatiti/dermatit, eritem, dokiintii, iirtiker, pustular psoriazis,
deride incelme/atrofi*, kingikhk*, deride kuruluk*, deride cizgilenme*, telenjiaktazi*,
pigmentasyon degisiklikleri*, hipertrikoz, altta yatan semptomlarin alevlenmesi

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

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

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Topikal uygulanan betametazon sistemik etki olusturacak kadar emilebilir. Akut doz asimi
olusmas1 beklenmez, bununla birlikte kronik doz asimi veya yanlis kullamm sonucu
hiperkortizolizm  belirtileri ortaya ¢ikabilirr Doz asimi  durumunda betametazon




glukokortikosteroid yetmezligi riski nedeniyle uygulama siklifi azaltilarak va da daha az
etkili bir kortikosteroid ile degistirilerek azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

ATC kodu: DO7AC

Farmakoterapotik grup: Giiglii kortikosteroidler (grup III)

Topikal kortikosteroidler ge¢ evre allerji reaksiyonlarimi mast hiicre yogunlugunun azaltilma,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltmasi, lenfosit, monosit, mast hiicreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin Uretiminin azalmasi ve arasidonik asit metabolizmasi
baskilanmasini iceren ¢esitli mekanizmalarla baskilayan antienflamatuar ilaglardr.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antipruritik ve vazokonstriktif 6zelliklere sahiptir,

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Topikal steroidler saglam deriden sistematik olarak emilime ugrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktan kullamilan arag ve epidermal bariyerin biitiinliigii
gibi birgok faktére baghdir. Okliizif uygulama, inflamasyon ve/veya diger deri hastaliklan da
emilim derecesini artirabilir.

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

Dolagimdaki diizey saptanma sinirinin altinda oldugundan topikal kortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin degerlendirilmesinde 6zel farmakodinamik Slgiimler gereklidir.

Biyotransformasyon:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik uygulanan kortikosteroidlerle
ayn1 metabolizma yolaklarim kullamir. Baglica karaciger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Bobrek yolu ile atilir. flaveten bazi metabolitleri safra ile atilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Betametazonun karsinojenik potansiyelini aragtirmak igin uzun siireli hayvan calismalar
yapilmamgtir. Betametazonun genotoksik potansiyelini aragtirmak i¢in 6zel bir calisma
ylritilmemigtir. Fertilite iizerindeki etkisi hayvanlarda degerlendirilmemistir. Gebelik
sirasinda fare ve siganlarda >0.1 mg/kg/giin ya da tavsanlarda >12 mikrogram/kg/giin dozda
subkutan betametazon uygulamasi damak yarig1 dahil olmak iizere fotal anormalliklere neden
olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6. 1. Yardimc: maddelerin listesi
Beyaz yumusak parafin

Sivi parafin

Setostearil alkol




6.2. Gecimsizlikler
Gegimsizlik saptanmamustir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 g, 15 g ve 30 g’lik, igi kapl altiminyum tiiplerde ve karton kutularda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullaniimamus olan tiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisans: ile GlaxoSmithKline Ilaglan Sanayi ve Ticaret
AS., Levent/ ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
77/21

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
[Ik ruhsat tarihi: 19.07.1965
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI




