Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BETNOVATE N masc 159

Cena: 28,21 zt

Opis produktu

Betnovate N

(1,22 mg + 5 mg)/g, masé

Betamethasoni valeras + Neomycini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Betnovate N masc i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betnovate N masé
3. Jak stosowac lek Betnovate N masc¢

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Betnovate N mas¢

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Betnovate N masc i w jakim celu sie go stosuje
Substancjami czynnymi leku Betnovate N w postaci masci sa:

- betametazonu walerianian - kortykosteroid o silnym dziataniu przeciwzapalnym,

- neomycyny siarczan - antybiotyk dziatajgcy na wiekszos¢ bakterii wywotujgcych zmiany zapalne
na skorze.

Betnovate N mas¢ jest wskazany w leczeniu miejscowym chordb skory reagujgcych na leczenie
kortykosteroidami z towarzyszacym lub wtdrnym zakazeniem bakteryjnym, takich jak:

- atopowe zapalenie skéry (wyprysk atopowy),
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* wyprysk pienigzkowaty,

» Swierzbigczka guzkowa,

* tuszczyca (z wytaczeniem zmian uogolnionych),
* liszaj ptaski,

« fojotokowe zapalenie skory,

- alergiczny i niealergiczny wyprysk kontaktowy,

* duze odczyny po ukgszeniach owadow,
 wyprzenia okolicy odbytu i narzgdéw ptciowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betnovate N mas¢
Kiedy nie stosowac leku Betnovate N masc¢:

* u dzieci w wieku ponizej 2 lat,

» jesli pacjent ma trgdzik rozowaty,

« jesli pacjent ma trgdzik pospolity,

- jesli pacjent ma zapalenie skory w okolicy ust,

« jesli pacjent ma swiad okolicy odbytu i narzadéw ptciowych,

» jesli pacjent ma $wiad bez stanu zapalnego,

« jesli pacjent ma wirusowe zakazenie skory,

« jesli pacjent ma zmiany skorne pierwotnie zakazone bakteriami lub grzybami,

« jesli pacjent ma pierwotne lub wtdrne zakazenia skory wywotane przez drozdzaki,

» jesli pacjent ma wtdrne zakazenia wywotane bakteriami z rodziny Pseudomonas i Proteus,

* jesli pacjent ma zapalenie ucha zewnetrznego przebiegajgce z perforacjg btony bebenkowej
(ryzyko uszkodzenia stuchu w przypadku stosowania lekéw zawierajgcych neomycyne),

« dtugotrwale, w duzych dawkach lub na duzych powierzchniach skoéry z powodu ryzyka
uszkodzenia stuchu i nerek przez neomycyne, jesli wystgpi znaczne wchtanianie leku

do organizmu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Betnovate N mas¢, nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Lek powinien by¢ stosowany z ostroznoscig u pacjentéw z nadwrazliwoscig na miejscowo stosowane
kortykosteroidy, neomycyne i jakiekolwiek substancje pomocnicze leku Betnovate N mas¢
(wymienione w punkcie 6.). Miejscowe objawy nadwrazliwosci moga przypominac objawy leczonej
choroby (patrz punkt 4.).

Jesli wystgpig objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwosci, nalezy zaprzestac stosowania leku
Betnovate N masc¢ i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W rzadkich przypadkach leki takie jak Betnovate N mas¢ moga spowodowac zapalenie okreznicy
(jelita grubego) — objawia sie to biegunkg, zwykle krwistg i zawierajgcg sluz, bolem brzucha,
podwyzszong temperaturg (rzekomobtoniaste zapalenie jelit).

@ W razie pojawienia sie powyzszych objawow nalezy poinformowac o tym lekarza tak szybko
jak to mozliwe.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku, zwtaszcza u dzieci, gdyz mogag wystgpic
ogolnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidéw, zahamowanie
czynnosci nadnerczy | objawy zespotu Cushinga, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego
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(uszczelniajgcego), patrz punkt 4.

Czynniki zwiekszonego ryzyka wystgpienia dziatan ogdlnoustrojowych:

* sita dziatania | postac leku zawierajgcego kortykosteroidy do stosowania miejscowego,

» dtugotrwate stosowanie leku,

+ stosowanie na duze powierzchnie ciata,

- stosowanie na szczelnie ostoniete obszary skéry (np. w okolicach wyprzeniowych

lub pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajgcym), u matych dzieci pielucha moze dziata¢

jak opatrunek okluzyjny),

« zwiekszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

» stosowanie na obszary gdzie skora jest cienka — np. na skore twarzy,

* stosowanie na uszkodzong skére lub w przypadku gdy skéra moze by¢ uszkodzona.

Lek powinno sie stosowac ostroznie u dzieci, gdyz u dzieci w poréwnaniu do dorostych moze
dochodzi¢ do wchtaniania proporcjonalnie wiekszej ilosci miejscowo stosowanych kortykosteroidow
I w zwigzku z tym, moga by¢ one bardziej podatne na ogdlnoustrojowe dziatania niepozgdane.
Stosowanie lekéw zawierajgcych kortykosteroidy na skére twarzy, moze prowadzi¢ (czesciej

niz w przypadku stosowania na skore innych okolic ciata) do zanikéw skoéry. Z tego wzgledu nalezy
ostroznie stosowac lek na skore twarzy, zwtaszcza w przypadku tuszczycy, tocznia | nasilonego
wyprysku.

Ze wzgledu na zawarto$é neomycyny, lek moze uszkadzac stuch (wtgcznie z utratg stuchu) i nerki.
Lek powinien by¢ stosowany szczegdlnie ostroznie u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci nerek.

Chroni¢ oczy i btony sluzowe przed kontaktem z lekiem. Unika¢ stosowania leku na powieki, gdyz
dostanie sie leku do worka spojéwkowego moze doprowadzi¢ do wystgpienia jaskry lub zacmy.
Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenie widzenia, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

W przypadku utrzymywania sie objawdw zakazenia w obrebie zmian zapalnych leczonych lekiem
Betnovate N mas¢, lekarz moze zadecydowac o natychmiastowym przerwaniu leczenia | podac
pacjentowi leki przeciwdrobnoustrojowe o dziataniu ogdlnym.

W razie koniecznosci stosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajgcym), nalezy
doktadnie oczysci¢ skore przed natozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢ sprzyjajg rozwojowi
zakazen bakteryjnych.

Dtugotrwate lub czeste stosowanie leku Betnovate N mas¢ moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw
nadwrazliwosci w miejscu stosowania. Nalezy wtedy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Pacjenci chorzy na tuszczyce powinni by¢ leczeni pod scistym nadzorem lekarza. Miejscowe
stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niekorzystne z powodu:

* ryzyka wystgpienia tolerancji na lek,

* ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych,

* ryzyka rozwoju uogadlnionej tuszczycy krostkowe),

« dziatania toksycznego wynikajgcego z nadmiernego wchtaniania leku przez uszkodzong skore.
Kortykosteroidy sg czasami stosowane migjscowo w leczeniu zapalenia skéry w przewlektych
zmianach owrzodzeniowych konczyn dolnych. Zastosowanie leku Betnovate N mas¢ w takim
przypadku wigze sie z wiekszg czestoscig wystepowania miejscowej reakcji nadwrazliwosci

I zwiekszeniem ryzyka miejscowych zakazen.

Betnovate N mas¢, tak jak inne leki o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym nie powinien by¢
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rozcienczany.

Lek Betnovate N mas¢ a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie

lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Réwnoczesne stosowane niektorych lekéw, jak rytonawir, itrakonazol, nasilajg dziatanie leku
Betnovate N masc¢.

Lek Betnovate N masc¢, w zwigzku z zawartoscig neomycyny siarczanu, moze nasili¢ | wydtuzy¢
dziatanie depresyjne na uktad oddechowy depolaryzujgcych srodkéw zwiotczajgcych.

Istnieje ryzyko skumulowanej toksycznosci w trakcie jednoczesnego stosowania leku leku Betnovate
N mas¢ z aminoglikozydami o dziataniu ogélnoustrojowym.

Cigza, karmienie piersig | wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Betnovate N masc¢ w cigzy lub w okresie karmienia piersig jest niewskazane.

Lek Betnovate N mas¢ w okresie cigzy | okresie karmienia piersig moze by¢ stosowany wytgcznie
wtedy, gdy zdecyduje o tym lekarz.

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczgce bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy
I karmienia piersig oraz wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wykazano wptywu leku Betnovate N mas¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Betnovate N masc¢ zawiera parafine

Podczas stosowania leku Betnovate N nie wolno pali¢ ani zbliza¢ sie do otwartego ognia ze wzgledu
na ryzyko powaznych oparzen. Materiat (odziez, posciel, garderoba, opatrunki itp.), ktéry miat kontakt
z tym lekiem, tatwiej sie pali i stanowi powazne zagrozenie pozarowe. Pranie odziezy i poscieli moze
zmniejszy¢ ilos¢ zawartego w nich leku, ale nie catkowicie go z nich usunac.

3. Jak stosowac lek Betnovate N mas¢

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujgc lek u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw

z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 2).

Betnovate N masc jest przeznaczony do stosowania na skore. Lek jest szczegdlnie wskazany

do stosowania na suche, liszajowate, tuszczgce sie zmiany skorne.

Niewielka iloscig leku nalezy pokrywac jedynie chorobowo zmienione miejsca na skorze

raz lub dwa razy na dobe, az do wystgpienia poprawy ale nie dtuzej niz przez 7 dni.

Nalezy pozostawi¢ masc¢ na skorze do wcehtoniecia a potem zastosowacé emolient.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany tuszczycowe na tokciach i kolanach) lekarz moze zalecié¢
stosowanie opatrunku okluzyjnego (uszczelniajacego, np. z folii polietylenowej) tylko na noc.

Przynosi to zazwyczaj wyrazng poprawe, ktéra moze by¢ podtrzymywana przez regularne stosowanie
leku bez opatrunku okluzyjnego w ciggu dnia.

Jesli nie ma poprawy po 7 dniach leczenia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu ustalenia
dalszego postepowania.
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W przypadku stosowania leku na skore twarzy, nalezy ograniczy¢ leczenie do 5 dni i nie stosowac
opatrunku okluzyjnego (uszczelniajgcego).

U oséb w podesztym wieku lub z niewydolnoscig nerek czy watroby moze wystgpi¢ wolniejsze
wydalanie leku z organizmu, dlatego lekarz okresli najmniejszg mozliwg dawke leku i mozliwie
najkrétszy czas stosowania umozliwiajgcy wyleczenie choroby.

Stosowanie u dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku od 2 lat, lek Betnovate N mas¢ mozna stosowac do 5 dni.

U dzieci nie nalezy stosowac opatrunku okluzyjnego (uszczelniajgcego). Nalezy upewnic sie,

ze zastosowana zostata najmniejsza wymagana dawka leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Betnovate N masc¢

W przypadku dtugotrwatego lub nieprawidtowego stosowania leku nalezy skontaktowac sie

z lekarzem, gdyz moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe objawy niepozgdane charakterystyczne dla
kortykosteroidéw (patrz punkty 2 i 4), w tym ostra niewydolno$¢ nadnerczy.

Pominiecie zastosowania leku Betnovate N masé

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zastosowac lek
najszybciej jak jest to mozliwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Betnovate N masc¢

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane R o .
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Aby zapobiegac wystepowaniu objawow niepozgdanych, lekarz powinien upewnic sie, ze pacjent
stosuje najmniejszg dawke zapewniajgcg dziatanie lecznicze.

Ponizej przedstawione sg objawy niepozgdane zaobserwowane u pacjentow stosujgcych lek.
Dziatania niepozgdane wystepujgce czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentéw stosujacych lek):

* migjscowe pieczenie lub bdl skory | Swiad.

Dziatania niepozadane wystepujgce bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw stosujgcych
lek):

« zakazenia oportunistyczne (zakazenia pojawiajgce sie u 0séb o obnizonej odpornosci),

* migjscowa nadwrazliwosc,

» zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza,

- objawy zespotu Cushinga (np. twarz ksiezycowata, otyto$¢ centralna),

* opozZnienie wzrostu kostnego u dzieci,

* osteoporoza,

* jaskra,

» hiperglikemia/glikozuria (zbyt duze stezenie cukru we krwi lub w moczu),

+ zacma,

» nadcisnienie tetnicze,

» zwiekszenie masy ciata lub otytosé,

« zmnigjszenie stezenia endogennego kortyzolu,

» Scieficzenie lub zanik skory,

* marszczenie sie skory,

* suchos¢ skory,
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* rozstepy,

- teleangiektazje (rozszerzenie drobnych naczyn krwionosnych, tzw. pajaczki naczyniowe),

* przebarwienia,

* nadmierne owtosienie,

« tysienie,

* rozszczep weztowaty wtosa,

* zaostrzenie objawow leczonej choroby,

» kontaktowe alergiczne zapalenie skory/zapalenie skory,

* rumien,

* wysypka,

* pokrzywka,

» tuszczyca krostkowa (patrz punkt 2),

* bol lub podraznienie w miejscu podania.

Dziatania niepozgdane wystepujace z czestoscig nieznang (czestose nie moze byé okreslona

na podstawie dostepnych danych):

* nieostre widzenie.

Ze wzgledu na to, ze lek zawiera kortykosteroid o silnym dziataniu, dtugotrwate leczenie moze
doprowadzi¢ do miejscowych zmian zanikowych skory, takich jak Scieficzenie, rozstepy i rozszerzenie
powierzchownych naczyn krwionosnych, zwtaszcza wtedy, gdy lek stosowany jest w fatdach
skornych lub pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajgcym).

Jesli wystgpig objawy nadwrazliwosci na lek, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

W rzadkich przypadkach podczas stosowania w leczeniu tuszczycy istnieje ryzyko uogolnionej,
krostkowej postaci tuszczycy.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Betnovate N mas¢
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
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po skrécie , Termin wazn. (EXP)" i na tubie po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Skrot ,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Betnovate N masc¢

Substancjami czynnymi sg betametazonu walerianian zmikronizowany | neomycyny siarczan.
1 g masci zawiera 1,22 mg betametazonu walerianianu zmikronizowanego i 5 mg neomycyny
siarczanu.

Pozostate sktadniki to: parafina ciekta, wazelina biata

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

Lek Betnovate N to gtadka, przezroczysta mas¢ w kolorze ztamanej bieli.

Tuba aluminiowa zawierajgca 15 g lub 30 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

Wytworca:

Delpharm Poznan Spoétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polska

Importer:

Delpharm Poznan Spoétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00
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