KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETNOVATE-C %0,1 + %3 merhem
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:
Sivi parafin.......c.ccoeceeienenen. % 10 (a/a)
Beyaz yumusak parafin............ % 87 (a/a) (yaklasik olarak)

Yardimct maddeler i¢in B6liim 6.1.”e bakiniz
3. FARMASOTIK FORM

Merhem
Beyaz veya agik saman renkli merhem

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BETNOVATE-C yetiskinlerde, yaglilarda ve 1 yas iizeri ¢ocuklarda steroide duyarli
dermatozun iltihapli ve kasintili belirtilerinin giderilmesinde kullanilan potent bir topikal
kortikosteroiddir. Kliokinol ise antibakteriyel, antifungal bir ilagtir.

BETNOVATE-C, sekonder bakteriyel ve/veya mantar enfeksiyonlarinin mevcut oldugu,
boyle bir durumdan siiphe edildigi veya boyle bir enfeksiyonun beklendigi asagidaki hallerde
endikedir: Atopik, infantil ve niimiiler egzemalarda, prurigo nodiilaris, liken simpleks dahil
norodermatozlar, seboreik dermatit, temas duyarlilig1 reaksiyonlari, bocek sokmasina bagh
reaksiyonlar, isilik, anal veya genital intertrigo.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Yetiskinlerde ve adolesanlarda:
BETNOVATE-C merhem kuru, likenifiye ve pullanmanin goriildiigii lezyonlar igin
uygundur.

BETNOVATE-C ince bir tabaka halinde nazik bir sekilde etkilenen alan1 kaplayacak
miktarda, giinde bir ya da iki kez kullanilabilir. Hastalik 1iyilestigi anda tedavi
sonlandirilmalidir. BETNOVATE-C adl {iriin, %0,1 a/a oraninda betametazon (valerat esteri
halinde) ve %3 a/a oraninda kliokinol igerdiginden doktor tekrar degerlendirene kadar
kullanim siiresinin 2 hafta olarak korunmasi uygundur. Hasta tekrar degerlendirilmeden
tedavi 2 haftadan uzun siirdiiriilmemelidir. Daha sonra uygulama siklig1 azaltilir ya da tedavi
daha az potent bir ilagla degistirilir. Sonrasinda bir nemlendirici uygulanmadan Once
BETNOVATE-C’nin emilmesi i¢in yeterli siire beklenmelidir.
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Eger 2 hafta iginde bir iyilesme gozlenmezse, tan1 ve tedavi gozden gegirilmelidir.

Atopik dermatit

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

Tedavinin aniden kesilmesi dermatozlarda rebound etkisine yol agabilir.

Direncli dermatozlar
Sik relaps goriilen hastalarda topikal bir kortikosteroidin siirekli kullanilmasi ile akut atak
etkili bigimde tedavi edildikten sonra aralikli doz (haftada iki giin, giinde 1 kez, kapatma
uygulamadan) uygulanmasi disiliniilebilir. Bunun relaps sikligin1 diisirmeye yardimei
oldugu gosterilmistir.

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

Uygulama sekli:
Haricen kullanilir.

Iyilesme gerceklesene kadar 2 haftaya kadar giinde bir veya iki kez tiim etkilenen bdlgeyi
kaplayacak kadar ince ve nazikg¢e yayin, ardindan uygulama sikligin1 azaltin veya tedaviyi
daha az etkili bir preparatla degistirin. Bir yumusatici (nemlendirici) uygulamadan 6nce her
uygulamadan sonra emilim i¢in yeterli siire taniyin.

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:
5 glinden uzun siire kullanilmamalidir, okliizyon uygulanmamalidir.

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

1 yas ve iizerindeki cocuklarda kullanima:
1 yas ve tizerindeki ¢ocuklarda kullanilan dozaj yetiskinlerle aynidir.

Kiicilik cocuklarda artan emilim potansiyeli goriildiigiinden BETNOVATE-C’nin yenidogan
ve 1 yasin altindaki bebeklerde kullanimi1 kontrendikedir.

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

Terapotik yararin saglandigr en diisik BETNOVATE-C dozunun uygulandigindan emin
olunmalidir.



Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
BETNOVATE-C yaslilarda kullanim i¢in uygundur.

Klinik ¢alismalarda yaslhlar ile gen¢ hastalar arasinda yanit farki saptanmamistir. Ancak
sistemik emilim durumunda, yashlarda daha sik goriilen hepatik ve renal fonksiyonlarda
azalma nedeniyle eliminasyon gecikebilir. Bu nedenle yash popiilasyonda istenen klinik
etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e BETNOVATE-C’nin 1 yas alt1 cocuklarda kullanilmas1 kontrendikedir.
e Asagidaki durumlar BETNOVATE-C ile tedavi edilmemelidir:
o Rozaseada,
Akne vulgariste,
Peri-oral dermatitte,
Perianal ve genital pruritusta,
Enflamasyonsuz pruritusta,
Primer viral deri enfeksiyonlarinda,
Mantar veya bakterilerin meydana getirdigi primer enfekte deri lezyonlarinda,
Primer veya sekonder maya enfeksiyonlarinda,
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Hipersensitivite

BETNOVATE-C merhem, betametazona, kliokinole, iyoda veya igeriginde bulunan
herhangi bir yardimc1 maddeye hassasiyet Oykiisii bulunan hastalarda dikkatli
kullanilmahidir. Lokal hipersensitivite reaksiyonlar1 teshis edilen hastaliga benzer
semptomlar gosterebilir. (bkz. Boliim 4.8).

Reversibl hipotalamik-pitiiiter-adrenal (HPA) aks supresyonu

Topikal kortikosteroidlerin artan sistemik absorpsiyonu sonucunda bireysel olarak
hiperkortizolizm (Cushing Sendromu) belirtileri ve hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA)
baskilanma goriilebilir. Eger bunlardan higbiri goriilmezse uygulama sikligini azaltarak veya
yerine daha az potent bir kortikosteroid kullanarak ila¢ kademeli olarak birakilir. Tedavinin
aniden birakilmas1 glukokortikosteroid yetmezligine sebep olabilir.

Kortikosteroidal sistemik etkileri arttiran risk faktorleri:

Topikal kortikosteroidlerin formiilasyonu ve etkisi,

Maruz kalinma siiresi,

Genis yiizey uygulamalari,

Kapal1 tutulan cilt iizerinde uygulama (intertrigendz alanlarda veya ¢ocuk bezi gibi

ortiicii kullaniminda),

Stratum korneumun artmis hidrasyonu,

e Yiiz gibi ince deri ylizeylerinde kullanima,

e (atlamis ve baska sebeplerden dolay: cilt bariyerinin bozulmus oldugu durumlarda
kullanima.

e Yetiskinlere kiyasla ¢ocuklarda absorpsiyonun daha fazla olmasi sebebiyle ¢ocuklar
sistemik etkilere daha duyarl olabilir. Bu durum g¢ocuklarin deri bariyerlerinin tam
olarak olgunlasmamasindan ve yetiskinlere nazaran kiloya oranla daha genis deri
ylizeyine sahip olmalarindan kaynaklanmaktadir.



Gorme bozukluklart

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

Cocuklarda kullanimi

12 yas altindaki ¢ocuklarda tedavi 5 giin ile sinirlandirilmalidir. Okliizyon kullanilmamalidir.
Adrenal supresyona sebebiyet verebileceginden uzun donem stirekli topikal kortikosteroid
kullanimindan kaginilmalidir.

Yiize uygulama

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

G0z kapaklarina uygulama
Go6z kapaklarina uygulama esnasinda ilacin goz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir.
Goze tekrarlayan devamli maruziyette katarakt ve glokom goriilebilir.

Enfeksiyon

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 baglanmalidir.

Okliizyon ile enfeksiyon riski
Okliizif  oOrtiiniin ~ 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.

Kronik bacak iilserleri

Topikal kortikosteroidler bazen kronik bacak iilserleri etrafindaki dermatitlerin tedavisinde
kullanilmaktadir. Ancak bu kullanim lokal hipersensitivite reaksiyonlarimin daha fazla
goriilmesine ve lokal enfeksiyonun artmasina sebep olabilir.

Seyreltme
Antimikrobik ajanlari iceren preparatlar seyreltilmemelidir.

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

BETNOVATE-C’nin elbise, giysi veya nevresime bulagsmasi durumunda kumas alev ile
tutusabilir. Bu nedenle hastalar BETNOVATE-C kullanirken atesten uzak durmalar
konusunda uyarilmalidir.



BETNOVATE-C’nin iceriginde kullanilan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

BETNOVATE-C parafin igermektedir. Hastalara, siddetli yanik riski nedeniyle sigara
igmemeleri ya da ¢iplak ates yaninda bulunmamalar1 séylenmelidir. BETNOVATE-C ile
temas eden kumasglar (kiyafetler, yatak ortiileri, kaplamalar vb.) daha kolay alev almakta ve
ciddi bir yangin tehlikesi olusturmaktadir. Kiyafetlerin ve yatak oOrtiilerinin 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 metabolizmasin1  baskilayarak sistemik maruziyette artisa yol agtig
gosterilmistir. Bu etkilesimin klinik olarak 6énemli diizeye ulasmasi uygulanan kortikosteroid
dozu ve uygulama yolu ile CYP3A4 inhibitorii giicline baghdir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyon icin etkilesim calismas1 yapilmamistir ancak bu popiilasyon igin spesifik
etkilesim beklenmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel popiilasyon icin etkilesim calismas1 yapilmamistir ancak bu popiilasyon igin spesifik
etkilesim beklenmemektedir.

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.

Gebelik donemi
BETNOVATE-C’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hamile hayvanlara topikal kortikosteroid uygulanmasi fetal gelisim anormalliklerine neden
olabilir. (bkz. B6liim 5.3.) Insanlar igin bu bulgunun iliskisi tespit edilmemistir. Buna karsin,
BETNOVATE-C gebelik sirasinda yalnizca anne i¢in beklenen yararin fetiise verecegi
riskten fazla olmasi halinde kullanilmalidir. En az miktarda ve en kisa siire boyunca
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Topikal kortikosteroidlerin laktasyonda kullaniminin giivenliligi saptanmamistir. Topikal
kortikosteroidlerin 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 yanliglikla yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite



Insanlarda BETNOVATE-C’nin fertiliteye etkisini degerlendirecek veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi ile ilgili bir aragtirma bulunmamaktadir. Bu
aktiviteler iizerine BETNOVATE-C kullanimindan kaynaklanan advers reaksiyon profili ile
iliskili bir zarar beklenmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkiler agagidaki siklik kategorilerine gore sunulmaktadir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Pazarlama sonrasi deneyim
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok seyrek: Firsatc1 enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Cok seyrek: Lokal hipersensitivite

Endokrin hastaliklar:

Cok seyrek: Hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) ekseninde baskilanma (bkz. “Deri ve deri
alt1 doku hastaliklar1”):

Cushingoid 6zellikler (6rnegin, aydede yiizli, santral obezite gibi), cocuklarda agirlik
artisinda/gelismede  gerilik, osteoporozis, glokom, hiperglisemi/glukoziiri, katarakt,
hipertansiyon, kilo artisi/obezite, azalan endojen kortizol seviyesi.

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

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Yaygin: Pruritus, lokal deri yanmasi ve agri

Cok seyrek: Alerjik kontakt dermatit/dermatit, eritem, isilik, iirtiker, deride incelme*/atrofi*,
deri kingmasi1*, deride kuruluk*, deride ¢izgilerin olusumu®*, telanjiektazi*, pigmentasyon
degisiklikleri*, hipertrikoz, belirtilerin alevlenmesi, alopesi*, trikoreksi, sa¢ renginde
acgilma.

* Hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) eksenin supresyonunun lokal ve sistemik etkilerine
baghdir.

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

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
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)
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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 yanhs kullanim sonucu
hiperkortizolizm belirtileri ortaya ¢ikabilir. Doz asimi  durumunda betametazon
glukokortikosteroid yetmezligi riski nedeniyle uygulama siklig1 azaltilarak ya da daha az
potent bir kortikosteroid ile degistirilerek azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik  grup:  Dermatolojikler,  kortikosteroidler,  giiclii,  antiseptiklerle
kombinasyonlar, betametazon ve antiseptikler

ATC kodu: DO7BCO1

Etki mekanizmasi

Topikal kortikosteroidler ge¢ evre alerji reaksiyonlarini, mast hiicre yogunlugunun
azaltilmasini, kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltilmasini, lenfosit, monosit, mast
hiicreleri ve cozinofiller tarafindan sitokin iiretiminin azaltilmasini ve arasidonik asit
metabolizmast baskilanmasini igeren cesitli mekanizmalarla baskilayan antiinflamatuar
ilaglardir.

Topikal kortikosteroidler antiinflamatuar, antipruritik ve vazokonstriktif 6zelliklere sahiptir.

Kliokinol etki mekanizmasi bilinmemekle birlikte etkisinin igerigindeki iyot sebebiyle
oldugu diisiiniilmektedir.

Kliokinoliin Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli ve
Candida albicans’a kars1 antibakteriyel ve antifungal etkisi vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Topikal kortikosteroidler saglikli deriden sistemik olarak emilime ugrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktart kullanilan tasiyict ve epidermal bariyerin
biitlinliigii gibi bircok faktére baghdir. Okliizif uygulama, inflamasyon ve/veya diger deri
hastaliklar1 da perkutandz absorpsiyonu artirabilir.

Dagilim:
Dolasimdaki diizey saptanma simirinin altinda oldugundan topikal kortikosteroidlerin

sistemik maruziyetinin degerlendirilmesinde 6zel farmakodinamik olgtimler gereklidir.

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

Eliminasyon:
Betametazon valerat:

Topikal kortikosteroidler bébrek yolu ile atilir. Ilaveten bazi kortikosteroidler ve
metabolitleri de saftra ile atilir.



Kliokinol:
Kliokinol ise glukuronid ve stilfat metabolitleri seklinde idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinogenez

Betametazon valerat

Betametazon valeratin potansiyel karsinojenik etkisini degerlendirmek iizere yapilan uzun
donem hayvan c¢alismasi bulunmamaktadir.

Kliokinol
Kliokinoliin potansiyel karsinojenik etkisini degerlendirmek {izere yapilan uzun donem
hayvan c¢aligmas1 bulunmamaktadir.

Genotoksisite

Betametazon valerat

Betametazon valeratin potansiyel genotoksik etkisini aragtirmak {izere yapilan spesifik bir
calisma bulunmamaktadir.

Kliokinol
Kliokinol in vitro ¢aligmalarda mutajen degildir.

Fertilite
Betametazon valerat
Betametazon valeratin fertiliteye etkisi hayvanlarda incelenmemistir.

Kliokinol
Kliokinoliin fertiliteye etkisi hayvanlarda incelenmemistir.

Hamilelik

Betametazon valerat

Subkiitan yolla farelere veya siganlara > 0,1 mg/kg/giin, tavsanlara ise > 120
mikrogram/kg/glin dozunda hamilelikleri siliresince uygulanan betametazon valeratin yarik
damak ve siganlarda intrauterin biiyiime geriligi dahil fetal abnormaliteye neden oldugu
gorilmiistiir.

Kliokinol

Sicanlara hamilelikleri boyunca oral yolla verilen > 120 mg/kg/giin kliokinoliin azalmis fetal
viicut agirligina ve > 300 mg/kg/giin dozunda ise kemiklesmede gecikmeye neden oldugu
gorilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Beyaz yumusak parafin
S1v1 parafin

6.2. Gecimsizlikler
Gegimsizlik rapor edilmemistir.



6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30° C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar Sanayi ve Ticaret A.S.
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8. RUHSAT NUMARASI
96/24
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