KULLANMA TALIMATI

BETNOVATE-C™ merhem
Haricen kullanilir.

Etkin madde: %0.1 a/a oraninda betametazon (valerat esteri halinde) ve %3 a/a oraninda kliokinol
Yardimct maddeler: Beyaz yumusak parafin, sivi parafin

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

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

1. BETNOVATE-C nedir ve ne icin kullanilir?

2. BETNOVATE-CYi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BETNOVATE-C nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BETNOVATE-C’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. BETNOVATE-C nedir ve ne icin kullanilir?

BETNOVATE-C, bolgesel etki gosteren bir kortikosteroid olan betametazon ve antimikrobiyal ajan
olan kliokinol igeren bir kombinasyondur.

BETNOVATE-C, merhem formunda, 5, 15 ve 30 g’lik tiipler halinde bulunmaktadir.
BETNOVATE-C, ikincil bakteri veya mantar enfeksiyonunun oldugu, siiphe edildigi veya
beklendigi asagidaki durumlarda kullanilir;

- Egzema (iltihaplh bir gesit deri hastaligi)

- Prurigo nodularis (siddetli kasinti, dokiintii ve kabartilara yol acan bir deri hastaligi),

- Sedef hastalig1 (yaygin plaklarla seyreden tipleri harig)

- Liken planus ve liken simpleks (deri, deri ekleri ve mukozalar1 etkileyen iyi huylu deri
hastalig1) dahil norodermatitler

- Seboreik dermatit (genellikle derinin yagh boliimlerinde goriilen iltihapli ve kasmtili bir deri
hastalig1)

- Temas duyarlilig1 reaksiyonlar1

- Bocek sokmasi ve isilik

- Anal veya genital intertrigo (derinin kivrim yaptig1 ve birbirine temas ettigi yerlerde goriilen
stirtinmeden kaynaklanan dermatit)




2. BETNOVATE-C’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BETNOVATE-C’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger,

e Rozasea (ciltte ve burun ¢evresinde ciddi kizariklik), akne, perioral dermatit (agiz kenarinda
sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini gosteren bir tiir dermatit) ve viral deri
enfeksiyonunuz (6rn. uguk veya sugigegi) varsa
BETNOVATE-C’nin bilesenlerine ya da iyoda kars1 alerjiniz veya hassasiyetiniz varsa
Aniis gevresinde ve genital bolgenizde kasint1 varsa
Bakteri veya mantarlarin neden oldugu birincil deri hasariniz varsa
Birincil veya ikincil mantar enfeksiyonunuz varsa
1 yasin altindaki ¢ocuklarda.

BETNOVATE-C’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullaniniz. Eger 2 veya 4 haftalik tedavi
sonrasinda herhangi bir iyilesme goriilmezse doktorunuza danisiniz.

+ Ozellikle bebeklerde ve kiiciik cocuklarda genis alanda, yiiksek doz, uzun siire uygulanmasi
adrenal siipresyon (bobrek iistii bezinde baskilanma) yapabilir. Cildi kapama islemi ve 5
giinden uzun tedavi yapilmamalidir.

* QGigcli bolgesel etkili kortikosteroidlerle uzun siireli tedavide ylizde, viicudun diger
boliimlerinde atrofik degisiklikler (ciltte incelme, ¢izgilenme, asir1 killanma ve renk kaybi)
olabilir.

* G0z kapagi uygulamalarinda g6z i¢i basincini arttirabilme riski agisindan goze kagmamasina
dikkat edilmelidir.

» BETNOVATE-C’yi sedef hastaliginda kullaniyorsaniz yakindan takip gereklidir.

* Enfekte olmus iltihapli hasarlarin tedavisinde uygun antimikrobik tedavi uygulanmalidir.
Enfeksiyon genislemesi goriiliirse derhal BETNOVATE tedavisine son verilmeli, gerekirse
sistemik antimikrobik tedaviye geg¢ilmelidir. Okliizyon tedavisi (cildin bir sargi ile Ortiilmiis
olmasi) bakteri iiremesini kolaylastiracak ilik ve nemli ortami saglayacagindan okliizyon
uygulandiginda yeni bir okliizif sargi uygulanmadan 6nce deri temizlenmelidir.

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

e« BETNOVATE-C seyreltilmemelidir.

e BETNOVATE-C uzun siire ya da cildi kapama islemi (okliizyon) altinda kullanildiginda
teorik olarak norotoksisite (sinirler iizerine zararl etki) riski vardir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

BETNOVATE-C’nin yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETNOVATE-C gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETNOVATE-C’nin anne siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bir ¢ok ila¢ anne siitli ile
atildigi icin BETNOVATE-C emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir.



Arac¢ ve makine kullanim
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

BETNOVATE-C'nin i¢ceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BETNOVATE-C'nin igeriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler bilgi
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
BETNOVATE-C’nin ritonavir, itrakonazol ve vigabatrin igerikli ilaglar ile birlikte kullanilmasi
etkinliginin azalmasina ya da istenmeyen etki olugsmasina sebep olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETNOVATE-C nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

BETNOVATE-C, hasta bolgeye iyilesme oluncaya kadar giinde bir veya iki kez ince bir tabaka
seklinde hafifce uygulanir. Doktorunuz BETNOVATE-C’yi ne kadar siireyle kullanacaginizi
sOyleyecektir. Devam ettirme tedavisinde doktorunuz uygulama sikligini azaltabilir ya da daha hafif
bir ila¢ kullanmanizi 6nerebilir. BETNOVATE-C’yi her giin kullaniyorsaniz 4 haftalik tedavi
stiresini agmayiniz. BETNOVATE-C krem, yas ve sizintili yiizeylere, BETNOVATE-C merhem
kuru, sert ve kabuklu lezyonlar i¢in uygundur; ancak bu durum degiskenlik gosterebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

BETNOVATE-C, hafifce ciltteki hasarli bolgeye siiriiliir. Gerektiginde, dirsek ve dizlerdeki kalin
sedef plaklar1 gibi daha direncli hasarlarda, tedavi alanina okliizyon (cildin bir sargi ile kapatilmasi)
uygulanarak merhemin etkisi artirilabilir. Bu olgularda genellikle bir gece cildin sargi ile
kapatilmas1 yeterlidir. Daha sonra cilt kapatilmadan diizenli uygulamaya devam edilebilir.

Degisik yas gruplari:
e Cocuklarda kullanim: 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 5 glinden uzun siire
kullanilmamalidir ve uygulama sonrasi cilt kapatilmamalidir.
e Yashlarda kullanimi: Normal yetiskin dozu uygulanir.
Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/karaciger yetmezligi: Kisa araliklarla minimum dozaj uygulanmalidir.

Eger BETNOVATE-C’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BETNOVATE-C kullandiysaniz:

Kisa stirede yiliksek doz kullanilmasi pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun siireli yiiksek doz
veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrekiistii bezinden asir1 derecede steroid hormonu
salgilanmasi) belirtileri goriilebilir ve bu durumda BETNOVATE-C tedavisi, adrenal yetersizlik
(bobrek {istii bezi yetmezligi) riski nedeniyle doktor gézetiminde yavasca kesilmelidir.
BETNOVATE-C den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BETNOVATE-C’yi kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



BETNOVATE-C ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BETNOVATE-C tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugsmas1 beklenmez. Ancak
yine de doktorunuza danismadan ilaci almay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? ’
Tiim ilaglar gibi BETNOVATE-C nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BETNOVATE-C’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Derideki tedavi bolgesinde kotiilesme ya da sislik olursa. BETNOVATE-C’ye alerjiniz olabilir,
enfeksiyon geligsmis olabilir ya da baska bir tedavi gerekli olabilir.

Sedef hastaliginiz varsa deri altinda iltihapla birlikte sislikler gelisebilir. Bu durum ¢ok seyrek
gortiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler
* Krem uygulama yerinde yanma, tahris ya da kasinti

Cok seyrek goriilen yan etkiler
Deride incelme, ¢izgilenme

* Deri yiizeyindeki kan damarlarinin belirgin hale gelmesi

* Cilt renginde degisiklik

* Agin killanma ve deri renginde degisiklik

* Kolay kilo alma, obezite, ylizde yuvarlaklasma ve kan basincinda ylikselme. Bu daha sik bebek
ve ¢ocuklarda ortaya ¢ikar.

* Kortizol seviyesinin artmasi

* Viicut killarinda artig

* Sac dokiilmesi, sa¢ uzamasinin durmasi, sa¢ telinde hasar, saglarin beyazlamasi

*  Asir1 duyarhilik reaksiyonlar

* Cocuklarda ge¢ kilo ve boy gelisimi

e Kan veya idrar testleri degerlerinde azalig/artis

* Yiiksek tansiyon

* Bulanik géorme (katarakt)

* G0z tansiyon yiikselmesi (glokom)

e Mineral eksikligi sonucunda kemiklerin zayiflamasi (osteoporoz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi* ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BETNOVATE-C’nin Saklanmasi
BETNOVATE-C i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETNOVATE-Cyi kullanmayniz.

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 Ila¢ San. ve Tic. A.S., Istanbul

Bu kullanma talimat: 28/05/2014 tarihinde onaylanmustir.



