VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Betnovat Scalp 1 mg/ml liuos iholle

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yhdessé millilitrassa Betnovat Scalp liuosta iholle on beetametasonivaleraattia maéré, joka vastaa 1
mg beetametasonia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Liuos iholle.
Léapindkyvi lievésti geeliméinen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kiyttoaiheet

Kortikosteroideille reagoivat padnahan dermatoosit kuten psoriaasi ja seborrhoea capitis.

4.2. Annostus ja antotapa
Aikuiset

Pieni midéra beetametasonivaleraattia levitetidn pddnahkaan illalla ja aamulla, kunnes oireet ovat
selvisti lievittyneet. Hoitotulosta voidaan timén jalkeen yllapitdd kdyttimalld valmistetta kerran
vuorokaudessa tai harvemmin.

Lapset

Beetametasonivaleraattia ei saa kdyttidd alle vuoden ikdisille lapsille.

Lapset ovat alttiimpia paikalliskortikosteroidien paikallisille ja systeemisille haittavaikutuksille, ja
heille riittdvdt yleensd lyhyemmat hoitojaksot ja miedommat valmisteet kuin aikuisille.
Beetametasonivaleraatti hoidossa on huolehdittava siité, ettd kdytetddn pienintd mahdollista
hoitotuloksen tuottavaa annosta.

1akkaat potilaat

Klinisissd tutkimuksissa idkkdiden ja nuorempien potilaiden hoitovasteessa ei ole havaittu eroa.
Koska maksan ja munuaisten vajaatoiminta on idkkailld potilailla yleisempdd, eliminoituminen saattaa
olla hitaampaa, jos systeemistd imeytymistd tapahtuu. Siksi on kéytettidvi pienintd annosta ja lyhyintd
mahdollista hoitoaikaa toivotun klinisen hyddyn saavuttamiseksi.

Munuaisten / maksan vajaatoiminta

Jos systeemistd imeytymistd tapahtuu (hoidettaessa laajoja ihoalueita pitkdaikaisesti), metabolia ja
eliminoituminen saattavat hidastua, mikd voi lisdtd systeemisten haittavaikutusten riskid. Siksi on
kédytettdva pienintd annosta ja lyhyintd mahdollista hoitoaikaa toivotun klinisen hyddyn
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saavuttamiseksi.
4.3. Vasta-aiheet

Péddnahan infektiot.

Beetametasonivaleraattia ei saa kiyttéé alle vuoden ikdisten lasten ihosairauksien tai ihottumien
hoitoon.

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Paikalliset yliherkkyysreaktiot (ks. kohta 4.8) saattavat muistuttaa hoidettavan ihosairauden oireita.

Paikalliskortikosteroidien lisdéntynyt systeeminen imeytyminen voi aiheuttaa joillekin potilaille
hyperkortisolismin (Cushingin oireyhtymén) oireita ja glukokortikoidien vajaatuotantoon johtavaa
korjautuvaa hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin (HPA-akselin) toiminnan lamaantumista. Jos
jompikumpi néistd vaikutuksista havaitaan, hoito lopetetaan vihitellen harventamalla kiyttokertoja tai
siirtymélld miedompaan kortikosteroidivalmisteeseen. Hoidon dkillinen lopettaminen voi johtaa
glukokortikoidien vajaatuotantoon (ks. kohta 4.8).

Systeemisten vaikutusten lisdéntymisen riskitekijoitd ovat:

- paikalliskortikosteroidin  voimakkuus ja lddkemuoto

- hoidon kesto

- kéytto laajalle ihoalueelle

- kaytto peitetyilld ihoalueilla (esim. hautuma-alueilla tai okkluusiositeen alla) (pienilld lapsilla vaippa
voi toimia okkluusiositeen tavoin)

- thon sarveiskerroksen lisdéntynyt hydraatio

- kéytto ohuen ihon alueille, kuten kasvoihin

- kéytto rikkoutuneelle iholle tai muissa ihosairauksissa, joissa thon suojavaippa on heikentynyt

- lapsen elimistoon saattaa imeytyé paikalliskortikosteroideista suhteessa enemman lddkeainetta kuin
aikuisen elimistoon, joten lapset ovat alttiimpia systeemisille haittavaikutuksille. Tamé johtuu siité,
ettd lapsilla ihon suojavaippa on kehittymiton ja thon pinta-alan ja painon suhde on suurempi kuin
aikuisilla.

Lapset

Paikalliskortikosteroidien pitkdaikaista jatkuvaa kayttod on viltettivd mahdollisuuksien mukaan
pikkulasten ja alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa, silld niilld voi olla lisimunuaisen toimintaa lamaava
vaikutus. Lapsia hoidettaessa kiytettdvéksi olisi valittava tehokkuudeltaan vihiten potentti
kortikosteroidi, jolla sairaus on hallittavissa. Pikkulapsilla vaippa voi toimia okkluusiosidoksena ja
lisdtd imeytymistd. Alle 12—15-vuotiaita ei tulisi hoitaa II astetta vahvemmilla steroideilla ilman
erityisen painavia syitd

Okkluusioon liittyvd infektioriski

Lampimét, kosteat olosuhteet taivealueilla tai okkluusiositeen alla edistdvat bakteeri-infektioiden
kehittymistd. Okkluusiositeitd kaytettdessd iho on puhdistettava aina siteen vaihtamisen yhteydessa.
Jos esiintyy samanaikaisesti infektioita, ne on hoidettava asianmukaisesti. Infektion levidminen vaatii
paikalliskortikosteroidihoidon lopettamista.

Psoriaasi

Paikalliskortikosteroideja on kdytettidva varoen psoriaasin hoidossa, silld joissakin tapauksissa on
raportoitu oireiden vaikeutumista hoidon lopettamisen jilkeen (rebound), toleranssin kehittymista,
yleistyneen markarakkulaisen psoriaasin riskin lisddntymistd ja thon suojavaipan heikkenemisesti
johtuvia paikallisia taisysteemisid haittavaikutuksia. Jos niitd valmisteita kdytetddn psoriaasin
hoidossa, potilaiden tilaa on seurattava tarkoin.
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Nékohéirio

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kédyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa nakohairidista.
Jos potilaalla esiintyy nddn himértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohdirioitd, potilas on ohjattava
siméliddkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kdyton jilkeen.

Koska iholle kdytettdvd beetametasonivaleraattia sisdltdva liuos on helposti syttyvdd, potilaiden tulee
vilttad tupakointia ja olemista lihelld avotulta levittdesséddn linosta pddnahkaan ja valittoméasti
liuoksen kéyton jilkeen.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmis teiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

CYP3A4-entsyymin toimintaa estdvien lddkeaineiden (esim. ritonaviirin, itrakonatsolin)
samanaikaisen kdyton on osoitettu estdvin kortikosteroidien metaboliaa, miké lisdd systeemistd
altistusta. Tdmén yhteisvaikutuksen kliininen merkitys riippuu kortikosteroidien annoksesta ja
antoreitistd sekd CYP3A4-estdjan voimakkuudesta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Hedelmillisyys

Paikalliskortikosteroidien vaikutusta ihmisen hedelméllisyyteen eiole tietoja.
Raskaus

Beetametasonivaleraatin raskaudenaikaisesta kiytostd on vain vdhén tietoa.

Kortikosteroidien paikallinen kaytto tineille eldimille voi aiheuttaa sikionkehityksen héiriditd. Tadmén
16ydoksen merkitystd ihmisille ei ole varmistettu. Beetametasonivaleraatin kayttod raskauden aikana
tulisi kuitenkin harkita vain, jos hoidon odotettu hyéty didille on suurempi kuin sikidlle mahdollisesti
aiheutuva vaara. Hoidossa on kéytettdva pienintd annosta ja lyhintd mahdollista hoitoaikaa.

Imetys

Paikalliskortikosteroiden kdyton turvallisuutta imetyksen aikana eiole varmistettu.

Ei tiedetd, onko systeeminen imeytyminen paikalliskortikosteroideista niin runsasta, ettd didinmaitoon
voisi erittyd havaittavia miirid lidkeainetta. Beetametasonivaleraatin kiyttod tulisi harkita
imettdmisen aikana vain, jos hoidon odotettu hydty didille on suurempi kuin didinmaitoa saavalle
lapselle mahdollisesti aiheutuva vaara. Jos beetametasonivaleraatia kdytetdan imetyksen aikana, sitd ei
saa levittda rintojen iholle, jotta viltetdén imevdisen tahaton altistuminen ldékeaineelle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Beetametasonivaleraatin vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita ei ole tutkittu.
Haittavaikutustietojen perusteella ei ole odotettavissa, ettéd paikallisesti kdytetty
beetametasonivaleraatti vaikuttaisi haitallisesti ndihin toimintoihin.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luetellaan seuraavassa MedDRA n elinjirjestelmi- ja yleisyysluokituksen

mukaan. Yleisyysluokat on médritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10),
melko harvinainen (= 1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000), hyvin harvinainen

(< 1/10 000) erillisraportit mukaan lukien.
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Kokemukset markkinoille tulon jilkeen (yleisyysluokka perustuu pddosin spontaaniraportteihin eiki
vastaa haittavaikutusten todellista yleisyyttd)

Infektiot

Hyvin harvinaiset Opportunistinen infektio

Immuunijirjes telmi

Hyvin harvinaiset Paikallinen yliherkkyysreaktio

Umpieritys

Hyvin harvinaiset Hypotalamus-aivolisdke-lisamunuaisakselin (HP A-akselin) toiminnan
lamaantuminen
Cushingin tautia muistuttavat piirteet (esim. kuukasvoisuus,
keskivartalolihavuus), lasten painonnousun ja kasvun hidastuminen,
osteoporoosi, glaukooma, hyperglykemia/glukosuria, kaihi, hypertensio,
painonnousw/lihavuus, endogeenisen kortisolipitoisuuden pieneneminen,
hiustenldhto, trikorreksia

Silméit

Tuntematon N&aon himértyminen

Iho ja ihonalaine n kudos
Yleiset Kutina, thon paikallinen kuumotus / thon kipu

Hyvin harvinaiset Allerginen kosketusihottuma / dermatiitti, punoitus, ihottuma,
nokkosihottuma, mérkédrakkulainen psoriaasi, ihon oheneminen*® /
ihoatrofia,* ihon ryppyisyys,* ihon kuivuminen,* arpijuovat,*
teleangiektasiat,* pigmentaatiomuutokset,* karvoituksen lisidntyminen,
perussairauden oireiden paheneminen

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin harvinaiset Hoidetun ihoalueen &rsytys tai kipu
* Hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin (HP A-akselin) lamaantumisen paikallisista ja/tai
systeemisistd vaikutuksista johtuvia ihomuutoksia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet ja 1oydokset

Paikallisesti kdytetty beetametasonivaleraatti saattaa imeytya elimistoon méarind, jotka aiheuttavat
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systeemisid vaikutuksia. Lyhytaikaisessa kdytdssé yliannostus on hyvin epatodennékoista.
Pitkdaikainen yliannostus tai vadrinkdyttd saattaa kuitenkin aiheuttaa hyperkortisolismille tyypillisid
piirteitd (ks. kohta 4.8).

Hoito

Yliannostustapauksissa beetametasonivaleraatin kdyttd on glikokortikoidien vajaatuotannon riskin
vuoksi lopetettava vihitellen harventamalla kiyttokertoja tai siirtymélld miedompaan
kortikosteroidivalmisteeseen.

Muuta hoitoa on annettava kliinisen tarpeen mukaan tai noudatettava Myrkytyskeskuksen ohjeita,
mikéli mahdollista.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: vahvat kortikosteroidit (ryhma I1I)
ATC-koodi: DO7ACO01

Vaikutusmekanismi

Paikalliskortikosteroidit vaikuttavat anti-inflammatoristen aineiden tavoin ja ehkéisevit viivdstyneit
allergisia reaktioita useiden mekanismien vilitykselld, kuten vihentdmailld syottosolujen méaaraa;
vahentdmédlld eosinofiilien kemotaksista ja aktivoitumista; ja vihentdmélld lymfosyyttien,
monosyyttien, syottosolujen ja eosinofiilien sytokiinituotantoa ja estdmélld arakidonihapon
metaboliaa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Paikalliskortikosteroideilla on tulehdusta ehkdisevid, kutinaa lievittdvid ja verisuonia supistavia
ominaisuuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Paikalliskortikosteroidit voivat imeytyd systeemisesti terveen, ehjan ihon lapi. Thon lapi imeytyva
ladkeaineméara riippuu monista tekijoistd, kuten kdytetyn paikalliskortikosteroidin vehikkelistd ja ithon
lapdisevyysesteen toimivuudesta. Okkluusio, tulehdus ja/tai muut thon sairaudet voivat myds lisétéd
ladkeaineen imeytymistd ihon Iapi.

Jakautuminen
Paikalliskortikosteroidien aiheuttamaa systeemisté altistusta arvioitaessa on vilttdméatonta kayttda

farmakodynaamisia paitetapahtumia, silld veren lddkeainepitoisuudet jadvit havaitsemisrajan
alapuolelle.

Metabolia

Thon lapi imeytyneet paikalliskortikosteroidit kulkevat elimistdsséd samojen farmakokineettisten
reittien kautta kuin systeemisesti annetut kortikosteroidit. Ne metaboloituvat padasiassa maksassa.

Eliminoituminen

Paikalliskortikosteroidit erittyvat munuaisten kautta. Jotkut kortikosteroidit ja niiden metaboliitit
erittyvit my0s sappeen.
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei merkittdvaa lisdtietoa.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Karbomeerit
Isopropyylialkoholi
Natriumhydroksidi
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4  Siilytys

Sailyta alle 25 °C

Pidé pakkaus tiiviisti suljettuna, kun valmistetta ei kiyteta.
Sisdltd on helposti syttyvia.

Pidettéva poissa tulen, liekkien tai limmon luota.

Betnovat Scalp-liuosta ei saa jattda suoraan auringonvaloon.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Valkoinen suuttimella varustettu polyeteenipullo, pakkauskoot 30 ml ja 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Tulenarkaa, valmistetta ei saa kiyttdd avotulen laheisyydessa.

7 MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Oy, Porkkalankatu 20 A, 00180 Helsinki

8 MYYNTILUVAN NUMERO

5451

9 MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12.6.1968/5.9.1995/25.5.2000/1.2.2006
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10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.6.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Betnovat Scalp 1 mg/ml kutan 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter Betnovat Scalp kutan I6sning innehaller betametasonvalerat motsvarande 1 mg
betametason.

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan I6sning.
Genomskinlig nagot geléaktig vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Kortikosteroidkdnsliga dermatoser i harbottnen sdsom psoriasis och seborrhoea capitis.

4.2. Dosering och administreringssétt

Vuxna

En liten midngd betametasonvalerat appliceras 1 harbottnen morgon och kvill tills symtomen tydligt
har lindrats. Behandlingsresultatet kan darefter underhdllas med en behandling i1 dygnet eller mindre.

Barn

Betametasonvalerat far inte anviandas pa barn under ett ar.

Barn dr kdnsligare for lokala och systemiska biverkningar av topikala kortikosteroider och for dem
racker vanligtvis kortare behandlingsperioder och mildare preparat én for vuxna.

Vid behandling med betametasonvalerat dr det viktigt att se till att anvinda minsta mojliga miangd som
ger terapeutisk effekt.

Aldre patienter

I kliniska provningar observerades ingen skillnad i behandlingssvar mellan dldre och yngre patienter.
Eftersom nedsatt lever- och njurfunktion &r vanligare hos éldre patienter kan elimineringen vara
langsammare om systemisk absorption sker. Dérfor ska ldgsta dos och kortast mojliga behandlingstid
anvéndas for att uppna onskad klinisk nytta.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Om systemisk absorption sker (under langvarig behandling av stora hudomraden) kan metabolism och
eliminering sakta ner, vilket kan oka risken for systemiska biverkningar. Darfor ska ldgsta dos och
kortast mojliga behandlingstid anvéndas for att uppna 6nskad klinisk nytta.
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4.3. Kontraindikationer

Infektioner i hirbottnen.
Betametasonvalerat far inte anviandas for att behandla huddkommor eller utslag hos barn under ett ar.
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpdmne.

4.4. Varningar och forsiktighet

Lokala dverkdnslighetsreaktioner (se avsnitt 4.8) kan likna symtomen pa den behandlade
hudsjukdomen.

Okad systemisk absorption av topikala kortikosteroider kan hos vissa patienter orsaka symtom pé
hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel suppression av hypotalamus-hypofys-
binjureaxeln (HP A-axeln) som leder till underproduktion av glukokortikoider. Omnéigon av dessa
effekter observeras ska behandlingen avslutas genom gradvis minskad appliceringsfrekvens eller byte
till ett mildare kortikosteroidpreparat. Plotsligt avbrytande av behandlingen kan leda till
underproduktion av glukokortikoider (se avsnitt 4.8).

Riskfaktorer for 6kade systemiska effekter dr:

- styrka och likemedelsform av topikal kortikosteroid

- behandlingens lingd

- behandling av ett stort omrade

- anvidndning pa tickta hudomraden (t.ex. intertrigindsa omraden eller under ocklusionsférband) (hos
sma barn kan blojan fungera som ocklusionsforband)

- 0kad hydrering i hudens hornlager

- anvindning pé tunna hudomrdden sdsom ansiktet

- anvindning pé skadad hud eller vid andra hudsjukdomar dir hudbarridren kan vara férsvagad

- ett barns kropp kan absorbera proportionellt storre miangder av topikala kortikosteroider dn en vuxens
kropp, dérfor ar barn mer kénsliga for systemiska biverkningar. Detta beror pa att barn har en omogen
hudbarridr och en storre kroppsyta i forhéllande till kroppsvikten jamfort med vuxna.

Barn

Hos smé barn och barn under 12 ar ska langtidsbehandling med topikala kortikosteroider undvikas om
mojligt eftersom binjuresuppression kan uppkomma. Vid behandling av barn ska den minst potenta
kortikosteroiden som kan kontrollera sjukdomen viljas. Hos sma barn kan blgjan fungera som
ocklusionsforband och 6ka absorptionen. Barn under 12—15 ér bor inte behandlas med starkare dn
grad II-steroider utan tungt vigande skal.

Infektionsrisk med ocklusion

Varma, fuktiga forhallanden i bdjveck eller under ocklusionsforband framjar utveckling av
bakterieinfektioner. Nar ocklusionsforband anvinds ska huden alltid rengoéras vid byte av forband.
Eventuella samtidiga infektioner ska behandlas pa behorigt sitt. Infektionsspridning kraver att
behandling med topikala kortikosteroider avslutas.

Psoriasis

Topikala kortikosteroider ska anvindas med forsiktighet vid behandling av psoriasis, eftersom det
efter utséttning har rapporterats en del fall av forviarrade symtom (rebound), toleransutveckling, 6kad
risk for generaliserad pustulir psoriasis och lokala eller systemiska biverkningar pa grund av
forsvagad hudbarridr. Om dessa preparat anvinds for att behandla psoriasis ska patienternas tillstand
foljas noga.

Synrubbning
Synrubbningar kan rapporteras vid anvindning av systemiska eller topikala kortikosteroider. Om en

patient har symtom sadsom dimsyn eller andra synrubbningar ska patienten hdnvisas till 6gonlidkare for
utredning av mojliga orsaker till symtomen. Dessa kan vara starr, glaukom eller sdllsynta sjukdomar
sasom central serds korioretinopati som har rapporterats efter anvindning av systemiska eller topikala
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kortikosteroider.

Darfor att den kutana Iosningen innehallande betametasonvalerat ar lattantdndligt, ska patienterna
undvika attroka och att vistas ndra dppen eld nir de applicerar 16sningen i harbotten och omedelbart
efter anvéndningen av I6sningen.

4.5. Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administrering av likemedel som hdammar CYP3A4-enzymets aktivitet (t.ex. ritonavir,
itrakonazol) har visat sig himma metabolismen hos kortikosteroider, vilket okar den systemiska
exponeringen. Interaktionens kliniska relevans beror pa dosen och administreringssattet for
kortikosteroiden och CYP3A4-himmarens potens.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns inga data om effekten av topikala kortikosteroider pa human fertilitet.
Graviditet

Data fran behandling med betametasonvalerat under graviditet dr begrénsade.

Topikal anvindning av kortikosteroider hos driktiga djur kan orsaka storningar i fosterutvecklingen.
Relevansen av detta fynd for midnniskan ar inte bekrédftad. Anviindning av betametasonvalerat under
graviditet bor endast 6vervidgas om den forvantade nyttan av behandlingen for modern 6verviager den
eventuella risken for fostret. Vid behandlingen ska minsta mdjliga dos och kortast mdjliga
behandlingstid anvindas.

Amning

Sékerheten for anvindning av topikala kortikosteroider vid amning har inte faststéllts.

Det dr inte kidnt om absorptionen av topikala kortikosteroider &r s stor att detekterbara méangder
lakemedel skulle kunna utsondras i brostmjolk. Anvéndning av betametasonvalerat vid amning bor
endast 6vervigas om den forvintade nyttan av behandlingen for modern 6verviger riskerna for det
ammade barnet. Om betametasonvalerat anvinds under amning ska det inte appliceras pa huden pa
brosten for att undvika oavsiktlig exponering av spadbarnet for likemedlet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Effekterna av betametasonvalerat pd formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner har inte
undersokts. Baserat pa uppgifterna om biverkningar forvéntas inte topikalt anvidnt betametasonvalerat
ha nagra skadliga effekter pa dessa funktioner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna listas nedan enligt MedDRA organsystem och frekvens. Frekvenserna dr definierade
som: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Erfarenhet efter marknadsintroduktion (frekvenskategorin baseras huvudsakligen pd spontanrapporter
och motsvarar inte den verkliga frekvensen av biverkningar)

Infektioner och infestationer
Mycket sillsynta Opportunistisk infektion
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Immunsystemet

Mycket sillsynta Lokal 6verkénslighetsreaktion
Endokrina systemet
Mycket sdllsynta Suppression av hypotalamus-hypofys-binjure-axeln (HPA-axeln)

Cushingoida drag (t.ex. mdnansikte, central obesitas), hdmmad
viktuppgang/tillvixt hos barn, osteoporos, glaukom,
hyperglykemi/glukosuri, katarakt, hypertension, viktuppgang/obesitas,
minskade endogena kortisolivaer, alopeci, trikorrexi

Ogon
Ingen kénd frekvens Dimsyn

Hud och subkutan vivnad

Vanliga Klada, lokal virmekénsla/smérta i huden

Mycket sillsynta Allergisk kontaktdermatit/dermatit, rodnad, utslag, urtikaria, pustulds
psoriasis, fortunnad hud*/hudatrofi,* hudrynkor,* torr hud,* &rrstrimmor,*
telangiektasier,* fordndrad pigmentering,* Okad beharing, forvirrade
underliggande sjukdomssymtom

Allminna symtom och symtom vid adminis treringsstiillet
Mycket sillsynta Irritation eller smérta pa det behandlade hudomradet

* Hudf6randringar till folid av lokala och/eller systemiska effekter orsakade av suppression av
hypotalamus-hypofys-binjure-axeln (HP A-axeln).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom och fynd

Vid lokal anvéndning kan betametasonvalerat absorberas 1 kroppen i sadana méngder som orsakar
systemiska effekter. Overdosering ar mycket osannolik vid kortvarig behandling. Langvarig
overdosering eller missbruk kan emellertid orsaka drag som ér typiska for hyperkortisolism (se
avsnitt 4.8).

Behandling

I 6verdoseringsfall ska betametasonvalerat utséttas gradvist genom minskad appliceringsfrekvens eller
overgéng till ett mildare kortikosteroidpreparat pa grund av risk for underproduktion av
glukokortikoider.
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Ovrig behandling ges enligt kliniskt behov eller Giftinformationscentralens anvisningar, om det 4r
mojligt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, starkt verkande (grupp I1I)
ATC-kod: DO7ACO01

Verkningsmekanism

Topikala kortikosteroider verkar pd samma sétt som antiinflammatoriska &mnen och forhindrar
fordrojda allergiska reaktioner genom ett antal mekanismer, sdsom att minska antalet mastceller;
minska kemotaxi och aktivering av eosinofiler; och genom att reducera cytokinproduktionen fran
lymfocyter, monocyter, mastceller och eosinofiler och himma metabolism av arakidonsyra.

Farmakodynamiska effekter

Topikala kortikosteroider har inflammationshdmmande, kladstillande och blodkédrlssammandragande
egenskaper.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Topikala kortikosteroider kan absorberas systemiskt genom intakt frisk hud. Graden av perkutan
absorption bestims av minga faktorer, t.ex. den topikala kortikosteroidens vehikel och status pa
hudbarridren. Ocklusion, inflammation och/eller andra hudsjukdomar kan dven 6ka den perkutana
absorptionen.

Distribution

Vid bedémning av systemisk exponering for topikala kortikosteroider ar det nodvéandigt att anvinda
farmakodynamiska resultatmatt eftersom likemedelsnivderna i blodet ligger under detektionsgrénsen.

Metabolism

Nar topikala kortikosteroider absorberats genom huden passerar de samma farmakokinetiska vagar i
kroppen som systemiskt administrerade kortikosteroider. De metaboliseras framst i levern.

Eliminering

Topikala kortikosteroider utséndras via njurarna. En del kortikosteroider och deras metaboliter
utsondras dven via gallan.
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5.3. Prekliniska siikerhetsuppgifter

Ingen signifikant tilliggsinformation.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning 6ver hjilpimnen

Karbomerer
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid
Vatten, renat

6.2. Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3. Hallbarhet

2 ar

6.4. Sarskilda forvaringsanvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Tillslut forpackningen vil nir preparatet inte anvéands.

Innehéllet ar lattantandligt.

Forvaras atskilt fran eld, lagor eller hetta.

Betnovat Scalp losning far inte limnas i direkt solljus.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Vit polyetylenflaska med munstycke, férpackningsstorlekar 30 ml och 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Siarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Lattanténdligt, preparatet far inte anvandas i nirheten av 6ppen eld.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

GlaxoSmithKline Oy, Porkalagatan 20 A, 00180 Helsingfors

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5451

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

12.6.1968/5.9.1995/25.5.2000/1.2.2006
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.6.2023
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