KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BETNOVATE™ sag losyonu

2. KALITATIF ve KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
%0.1 a/a betametazon valerat igerir.

Yardimcr maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Losyon
Izopropil alkol kokulu, hafif viskoz, bulamk goriiniimde renksiz sivi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar
Psoriazis, seboreik dermatit (seborrhoea capitis) ve siddetli kepeklenmenin eslik ettigi
enflamasyon gibi steroidlere cevap veren sagl deri dermatozlarinda kullamilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Fark edilebilir bir iyilesme goriiliinceye kadar az miktarda BETNOVATE sabah ve aksam
uygulanr. Takiben niiksleri 6nlemek igin giinde bir kez veya daha az siklikla uygulanir.

Uygulama sekli:

Haricen kullamlir. BETNOVATE’1n viskozitesi preparatin fazla akici olmaksizin
stiriilmesini kolaylagtiracak sekilde ayarlanmugtir. Sisenin 6zel olarak hazirlanmig agzi
saglarnn arasindan kolayca sag derisine uygulanmasin saglar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sistemik emilim durumunda (genis bir alana uzun siire uygulamada) metabolizma ve
climinasyon gecikebilir ve sistemik toksisite riski artabilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi
saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullaniimalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

Cocuklarda deri bariyeri tam olarak gelismediginden ve eriskinlere gore yiizey alam/viicut
agirh@ oram daha fazla oldugundan, topikal kortikosteroidlere karst daha fazla lokal ve
sistemik yan etki gelisir ve genel olarak erigkinlere gore daha kisa siire ve daha az giiglii
ilaglarla tedavi gerekir. Terapétik yarann saglandigi en diigiik miktarin uygulanmasina dikkat
edilmelidir.

5 giinden uzun siire kullanilmamalidir, okliizyon uygulanmamalidir.




Geriyatrik popiilasyon:

Klinik ¢alismalar yaslilar ile geng hastalar arasinda yamt farki saptamamistir. Yaglilarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma sikhiinin daha fazla olmasi sistemik emilim ortaya
¢iktiginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi saglamak icin en
diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Betametazon, lokal kortikosteroid ve benzeri maddelere veya ilacin igerdigi diger yardimel
maddelerine kars: asirt duyarlilikta kontrendikedir.

Sacli deri enfeksiyonlarinda, preparata asin duyarhilik durumlarinda, 1 yasin altindaki
¢ocuklarda dermatitler dahil dermatozlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve nlemleri

Lokal hipersensitivite reaksiyonlar: teshis edilen hastalifa 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 artisa sebep olabilir. Bu durum gézlemlendiginde ya
ilacin uygulama siklifn azaltilarak ilag yavas yavag birakilir ya da daha az potent bir
kortikosteroid uygulamir. Ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid eksikligine yol
acabilir.

Sistemik etkileri artiran risk faktérleri:

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

Okliizyon alanlar1 6rn. kiviimli bélgeler, ya da tizerine kapatilmig 6rn. bebek bezi
alanlar

Stratum corneumun artmis hidrasyonu

Incelmis cilt bolgelerinde kullamim 6. yiiz

Catlayan veya diger sebeplerle cilt bariyerinin bozuldugu alanlarda kullanim
Yetigkinlere kiyasla ¢ocuklarda absorpsiyonun daha fazla olmas: sebebiyle sistemik
etkilere duyarlilik 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 yag altindaki g¢ocuklarda tedavi 5 giin ile simirlandinlmalidir. Okliizyon
kullanilmamalidir. Adrenal supresyona sebebiyet verebileceginden uzun dénem siirekdi
topikal kortikosteroid kullaniminda ka¢imilmalidar.

Okliizyon ile enfeksiyon riski

Bakteriyel enfeksiyonlar ihk ve nemli kalan cilt katmanlari ya da okliizyon ile kapatilmus cilt
alanlan arasinda gelisirler. Okllizyon uygulanmadan 6nce cilt alani temizlenmeli ve temiz bir
bez ile kapatilmalidir,

Psoriasiste kullanim
Topikal kortikosteroidler psoriasiste kullamlirken dikkatli olunmalidir. Baz1 vakalarda niiks,
tolerans gelistirme, yayginlagmis piistiiler psoriasis riski, bozulmus cilt bariyerinden kaynakli
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lokal ve sistemik toksisite gelisimi gibi istenmeyen etkiler raporlanmistir. Psoriasisli
hastalarda kullanim gzetim altinda olmalidur.

Uygulama sirasinda sigara i¢ilmemelidir. Uygulama ardindan sa¢ kurutma makinesi dahil
ates, alev, 1s1 maruziyetinden kaginilmalidir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitorii ilaglarla (6rn. ritonavir, itrakonazol) eszamanl kullanimin kortikosteroid
metabolizmasin baskilayarak sistemik maruziyette artisa yol agtifi gosterilmistir. Bu
etkilesimin klinik olarak o6nemli diizeye ulagsmasi uygulanan kortikosteroid dozu ve
uygulama yolu ile CYP3A4 inhibitdrii giiciine baghdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin 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 kutlamimda 6zel bir kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda genis olgiide, yiiksek dozda ve uzun siire
kullanilmamalidir,

Gebelik donemi

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

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

Laktasyon donemi

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin  giivenliligi saptanmamustir. Topikal
steroidlerin anne siitiinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup olmadig
bilinmemektedir. Betametazon laktasyon sirasinda yalmizca anne igin beklenen yararin
bebege verecegi riskten fazla olmasi halinde kullamlmalidir. Laktasyon sirasinda
kullanilirken bebegin yanhslikla yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Hayvanlar lizerinde yapilan aragtirmalar ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Insanlarda topikal kortikosteroidierin
fertiliteye etkisini degerlendirecek veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim {izerindeki etkiler

Betametazonun ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkisini arastiran galisma
bulunmamaktadir. Topikal betametazonun advers reaksiyon profiline gore bu aktiviteler
iizerinde olumsuz etki olusturmas: beklenmez.




4.8. Istenmeyen etkiler
Siklik smiflandirmasi asagidaki 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; bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Pazarlama sonrasi deneyim
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsatc1 enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi bozukluklar
Cok seyrek: Lokal hipersensitivite

Endokrin bozukluklar

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

Cushingoid 6zellikler (6rn. aydede yiizii, santral obezite), cocuklarda agirlik artigi/gelisme
geriligi, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziiri, katarakt, hipertansiyon, viicut agirlig:
artisi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, alopest, tirkoreksi

Deri ve derialti dokusu bozukluklan

Yaygin: Kasinti, deride lokal yanma ve agn

Cok seyrek: Allerjik temas dermatiti/dermatit, eritem, dokiintii, Grtiker, pustular psoriazis,
deride incelme/atrofi*, kirnisiklik*, deride kuruluk*, deride gizgilenme*, telenjiaktazi*,
pigmentasyon degigiklikleri*, hipertrikoz, altta yatan semptomlarin alevienmesi

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

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

4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal uygulanan betametazon sistemik etki olugturacak kadar emilebilir. Akut doz asim
olusmasi beklenmez, bununla birlikte kronik doz asimi veya yanlis kullanim sonucu
hiperkortizolizm belirtileri ortaya ¢ikabilir. Doz asimi  durumunda betametazon
glukokortikosteroid yetmezligi riski nedeniyle uygulama siklify azaltilarak ya da daha az
etkili bir kortikosteroid ile degistirilerek azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

ATC kodu: DO7AC

Farmakoterapotik grup: Giiclii kortikosteroidler (grup III)

Topikal kortikosteroidler geg evre allerji reaksiyonlarini mast hiicre yogunlugunun azaltilma,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltmasi, lenfosit, monosit, mast hiicreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin iiretiminin azalmasi ve arasidonik asit metabolizmasi
baskilanmasini igeren ¢esithh mekanizmalarla baskilayan antienflamatuar ilaglardir.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antipruritik ve vazokonstriktif dzelliklere sahiptir.




5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim;

Topikal steroidler saglam deriden sistematik olarak emilime wugrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktar1 kullamlan arag¢ ve epidermal bariyerin biitiinliigii
gibi birgok faktore baghdir. Oklizif uygulama, inflamasyon ve/veya diger deri hastaliklar da
emilim derecesini artirabilir.

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

Dolagimdaki diizey saptanma smrmn altinda oldugundan topikal kortikosteroidlerin
sistemik maruziyetinin degerlendirilmesinde 6zel farmakodinamik élgtimler gereklidir.

Biyotransformasyon:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik uygulanan kortikosteroidlerle

ayni metabolizma yolaklarim kullanir. Baslica karaciger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Bobrek yolu ile atilir. Tlaveten bazi metabolitleri safta ile atilir.

3.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Betametazonun karsinojenik potansiyelini arastirmak igin uzun siireli hayvan c¢alismalar
yapilmamistir. Betametazonun genotoksik potansiyelini aragtirmak icin &zel bir ¢alisma
yiriitiilmemistir. Fertilite zerindeki etkisi hayvanlarda degerlendiriimemistir. Gebelik
strasinda fare ve siganlarda >0.1 mg/kg/giin ya da tavsanlarda >12 mikrogram/kg/giin dozda
subkutan betametazon uygulamasi damak yangi dahil olmak lizere fotal anormalliklere
neden olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6. 1. Yardimc1 maddelerin listesi
Izopropil alkol

Carbopol 980 NF

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Gecimsizlik saptanmamustir.

6.3. Raf 6mrii
36 ay

6.4, Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ml, plastik, uygulanmasim kolaylastirmak i{izere agiz kismu 6zel olarak hazirlanmus,
siktlabilen gigelerde.

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




7. RUHSAT SAHIBI .
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisansi ile GlaxoSmithKline Ilaglan Sanayi ve Ticaret
A.S., Levent / ISTANBUL

Tel no :212 33944 00
Faks no :212-3394500

8. RUHSAT NUMARASI
146/43

9, ILK RUHSAT TARIHIi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
f1k ruhsat tarihi: 27.10.1988
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi




