KULLANMA TALIMATI

BETNOVATE % 0,1 sa¢ losyonu
Deri iizerine kullanilir.

Etkin madde: % 0,1 a/a oraninda betametazon (% 0,122 a/a oraninda betametazon-17-valerat esteri
halinde) igerir.
Yardimci maddeler: 1zopropil alkol, karbomer, sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. BETNOVATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. BETNOVATE’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BETNOVATE nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BETNOVATE in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BETNOVATE nedir ve ne icin kullanilir?

Steroid ad1 verilen bir ilag grubuna aittir. Derideki sislik ve tahrigin azalmasina yardimei olur.
BETNOVATE, losyon formunda, 30 ml’lik beyaz, opak, sikilabilir, plastik siselerde bulunmaktadir.
BETNOVATE, sedef hastaligi, seboreik dermatit (genellikle derinin yagl boliimlerinde goriilen
iltihapli ve kasintili bir deri hastalig1) ve siddetli kepeklenmenin eslik ettigi iltihap gibi steroidlere

cevap veren sac¢li deri hastaliklarinda kullanilir.

2. BETNOVATE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BETNOVATE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Sach deride enfeksiyonunuz varsa,

e BETNOVATE’ 1 bilesenlerine kars1 asir1 duyarlili§iniz veya hassasiyetiniz varsa,

e Ayrica 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

e Bilgilendirmeler dogrultusunda iirliniin sikayetleriniz i¢in uygun oldugunu diisiiniiyor olsaniz

dahi, doktorunuz veya eczaciniz ile gériismeden uygulama yapmayiniz.




BETNOVATE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ozellikle bebeklerde ve 12 yasindan kiiciik cocuklarda genis alanda, yiiksek doz, uzun siire
uygulanmasi adrenal siipresyon (bobrek iistii bezinde baskilanma) yapabilir.

Uygulama 5 giin ile sinirlandirilmalidir.

Genis yiizeylere, yliz gibi ince derili yiizeylere, catlamis deri {lizerine ve bez parcasi ile
kapatilmis alanlara uygulandiginda sistemik emilim ve yan etki riski artabilir.

Yanicr igerik ihtiva ettiginden uygulama sirasinda ya da hemen sonrasinda sigaradan veya
alevden uzak durulmalidir. Uygulama ardindan sa¢ kurutma makinesi dahil ates, alev, 1s1
maruziyetinden kagmilmalidir.

BETNOVATE herhangi bir giysi veya nevresime bulasirsa kumas alev ile tutusabilir. Bu
nedenle BETNOVATE kullanirken atesten uzak durunuz.

Yetigkinlere nazaran c¢ocuklarda topikal kortikosteroid emilimi daha fazla oldugundan
istenmeyen etkilere duyarlilik da daha fazladir.

Uygulama sirasinda goz i¢ine kagmamasina dikkat edilmelidir.

BETNOVATE’1 sedef hastaliginda kullantyorsaniz yakindan takip gereklidir.

Enfekte olmus iltihapli (yangill) hasarlarin tedavisinde uygun antimikrobiyal tedavi
uygulanmalidir. Enfeksiyonun yayilmasi halinde derhal BETNOVATE tedavisine son
verilmeli, gerekirse sistemik antimikrobiyal tedaviye gecilmelidir. Okliizyon tedavisi
(derinin bir sarg1 ile ortiilmiis olmasi) bakteri iiremesini kolaylastiracak 1lik ve nemli ortami
saglayacagindan okliizyon uygulandiinda yeni bir okliizif sargi uygulanmadan 6nce deri
temizlenmelidir.

Topikal steroidlerin sistemik absorpsiyonunundaki artisin  sonucu  olarak
glukokortikosteroid eksikligine yol agan hiperkortizolizm (Cushing’s sendromu) ve
viicuttaki kortizol hormonunun denge ve diizenini saglayan mekanizmadaki diizensizlik
(hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu) sistemik emilim artisina sebep
olabilir. Bu durum gézlemlendiginde ya ilacin uygulama siklig1 azaltilarak ilag¢ yavas yavas
birakilir ya da daha az giiclii bir kortikosteroid uygulanir. ilacin aniden birakilmasi
glukokortikosteroid eksikligine yol agabilir.

Eger bulanik géorme ya da baska bir gérme bozuklugu yasiyorsaniz doktorunuzla iletisime
geciniz.

Daha once herhangi bir steroide karsi alerjik reaksiyon gegirdiyseniz doktorunuzu
bilgilendiriniz,

Aktif bilesenin deriden daha kolay ge¢mesi ve enfeksiyon riskinin artmasindan dolayzi,
tedavi edilen uygulama bolgesinin iistii  doktorunuz tarafindan Dbelirtilmedikge
bandajlanmamali veya baska sekilde kapatilmamali veya sarilmamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BETNOVATE’1n yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Uygulama yolu sebebiyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuza danismadan BETNOVATE’1 kullanmayiniz.

BETNOVATE hamilelikte en az miktarda ve en kisa siire kullanilmalidir.



Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETNOVATE"'m deriden anne siitiine gecebilecek kadar emilip emilmedigi bilinmemektedir.
Emziren annelerde BETNOVATE yalnizca anne i¢in beklenen yararin bebege verebilecegi riskten
fazla oldugu durumlarda kullanilmalidir. Emzirme sirasinda bebegin yanlislikla yutmamasi igin

memeye uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

BETNOVATE’1n i¢ceriginde kullanilan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Uyan gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ritonavir (AIDS (insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag)
ya da itrakonazol (mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

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

3. BETNOVATE nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Fark edilebilir bir iyilesme goriiliinceye kadar az miktarda BETNOVATE sabah ve aksam
uygulanir. Takiben tekrar etmesini 6nlemek i¢in giinde bir kez veya daha az siklikla uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

Haricen kullanilir.

BETNOVATE sagh deri 1slak veya nemliyken uygulanmamalidir.

BETNOVATE’1n yogunlugu preparatin fazla akici olmaksizin siirtilmesini kolaylagtiracak sekilde
ayarlanmistir. Sisenin 06zel olarak hazirlanmis agzi saglarin arasindan kolayca sa¢ derisine

uygulanmasini saglar.

Yanicr igerik ihtiva ettiginden uygulama sirasinda ya da hemen sonrasinda sigaradan veya alevden
uzak durmalisiniz.

BETNOVATE’1n igerigindeki etkin maddelerin deriden gecisini kolaylagtiracagi ve enfeksiyon
riskini arttiracagindan, uygulama yapilan bolgenin iistli kapatilmamalidir.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
1 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

1 yas Ustli bebeklerde ve 12 yasin altindaki ¢ocuklarda 5 giinden uzun siire kullanilmamalidir ve
uygulama sonrasi deri  kapatilmamalidir. Cocuklarda yarar saglanan en diisiik miktarda
uygulanmalidir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikc¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidr.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidur.

Eger BETNOVATE 1n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BETNOVATE kullandiysaniz:

Kisa stirede yliksek doz kullanilmasi pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun siireli yiiksek doz
veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bdbrek iistii bezinden asir1 derecede steroid hormonu
salgilanmasi) belirtileri (kilo artisi, killanma, akne ve deri ¢atlaklari, halsizlik) goriilebilir ve bu
durumda BETNOVATE tedavisi, adrenal yetersizlik (bobrek iistii bezi yetmezligi) riski nedeniyle
azaltilarak kesilmelidir.

BETNOVATE tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BETNOVATE’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BETNOVATE’1 kullanmay1 unuttugunuzu fark ettiginiz an tedaviniz dogrultusunda kullanmaya
devam ediniz.

Bir sonraki uygulamaya yakin bir zamanda unuttugunuzu fark ederseniz, uygulama zamanina kadar
bekleyebilirsiniz.

BETNOVATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BETNOVATE"" diizenli olarak kullaniyorsaniz, aniden kesilmesi sonucunda durumunuz
kotiilesebileceginden, birakmadan dnce doktorunuzla goriistiigliniizden emin olunuz.

BETNOVATE"'m kullanimina iliskin baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

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



Asagidaki durumlarla karsilasirsamiz BETNOVATE’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz:

Derideki tedavi bolgesinde kotillesme ya da sislik olursa. BETNOVATE’a alerjiniz olabilir,
enfeksiyon geligsmis olabilir ya da baska bir tedavi gerekli olabilir.

Sedef hastaliginiz varsa deri altinda iltihapla (yangi ile) birlikte sislikler gelisebilir. Bu durum ¢ok
seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az , fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin;
e Upygulama yerinde, deride kasinti, yanma ve agr1.

Cok seyrek;

Viicut agirlig1 artisi/ obezite (asir1 sismanlik),

Aydede yiizii/ylizde yuvarlaklagsma,

Deride incelme,

Deride kirigiklik,

Deride kuruluk,

Deri lizerinde goriilebilir 6riimcek ag1 gibi damar yapilar (telenjektazi),
Deri renginde degisiklik,

Deride ¢atlaklar,

Viicut killarinda artma (hipertrikoz),

Sa¢ yapisinin zayiflamasi (alopesti),

Killarin bolgesel olarak zayif ve kolayca kirilabilir olmasi (trikoreksi),
Uygulama yerinde alerjik reaksiyon,

Uygulama yerinde genel dokiinti,

Derideki durumun kétiilesmesi,

Uygulama yerinde tahris,

Kizariklik (eritem),

Daokiintii, kasinti,

Kurdesen (iirtiker),

[ltihapli sisliklerle giden sedef hastalig1 formu (piistiilar psdriyazis),
Deri enfeksiyonu,

Cocuklarda kilo artisinda/biiylimede yavaglama,

Kanda kortizol hormonunun azalmasi,

Kanda seker diizeyi artis1 ve idrarda seker bulunmasi,

Kan basinci yiikselmesi,

Hipotalamus-hipofiz-bobrek {istii bezi hormon kontrol mekanizmasinin baskilanmast,
Goze perde inmesi,(katarakt),

G0z i¢i basinci artist (glokom),

Kemiklerde mineral kaybina bagl giigsiizliik (osteoporoz).



Bilinmiyor
e Bulanik gérme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BETNOVATE’1n saklanmasi
BETNOVATE 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
BETNOVATE’1 kullandiktan sonra kapagimi sikica kapatimiz. Yanict madde ihtiva ettiginden
atesten, alevden veya sicaktan uzak tutunuz. BETNOVATE’1 direkt giines 1s1gina maruz

birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETNOVATE 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimmiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / Istanbul
Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S., Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../..... tarihinde onaylanmistir.



