VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bemetson 0,1 % emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma sisdltid beetametasoni 17-valeraattia vastaten beetametasonia 1 mg.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A) 30 mg/g

Kloorikresoli 1,3 mg/g

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide.
Valkoinen.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Psoriasis

Neurodermatitis circumscripta
Hypertrofinen lichen ruber planus
Ekseemat

Dermatiitit

4.2 Annostus ja antotapa

Emulsiovoide on tarkoitettu erityisesti vetistdvien ja akuuttien thottumien hoitoon sekd yleiskdyttoon.
Pieni maédra emulsiovoidetta levitetddn ohuelti ihottuma-alueelle yleensd 1-2 kertaa péaivissa.

Bemetsonia tulee kdyttdd mahdollisimman pienin annoksin, mieluummin pienille ihoalueille ja
lyhytaikaisesti. Pitkdaikaista jatkuvaa paikallishoitoa pitdisi mahdollisuuksien mukaan valttda (ks.

kohdat 4.4 ja 4.8).

4.3 Vasta-aiheet

o Virusten, bakteerien ja sienten aiheuttamat ihoinfektiot (esim. mérkérupi, ruusu, ektyyma,
herpes, vesirokko, vyoruusu, syylit, ontelosyylit, lueksen thomuutokset, ihotuberkuloosi ja

ihosilsat), jos ei samanaikaisesti kdytetd néihin tehoavia lddkeaineita.
Thohaavaumat kuten siéri- ja makuuhaavat

Rosacea

Akne

Perioraalinen dermatiitti

Thottumat alle vuoden ikédisilli lapsilla

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet
Jos oireet pahenevat tai ne eivit parane 2—4 viikossa, hoito ja diagnoosi on arvioitava uudelleen.

Suuret annokset, laajojen ihoalueiden hoito, kdyttd rikkoutuneilla ihoalueilla, pitkét, useita vikkoja
kestéavit hoitojaksot seka peitesidokset lisdavit systeemisten vaikutusten todennikoisyyttd. Talloin
verenkiertoon voi imeytyé riittdvid méérid beetametasonia aiheuttaakseen lisimunuaisen toiminnan
alenemista, Cushingin syndroomaa, diabetesta, hypertensiota, osteoporoosia ja lapsilla kasvun
hidastumista.

Halogeenipitoisia vahvoja glukokortikoideja, kuten Bemetsonia tulee kiyttdd mahdollisimman pienin
annoksin, mieluummin pienille ihoalueille ja lyhytaikaisesti. Pitkdaikaista jatkuvaa paikallishoitoa
pitdisi mahdollisuuksien mukaan vélttda. Paikallisen hoitovaikutuksen ilmeneminen voi kestda
muutamia paivid.

Paikalliset yliherkkyysreaktiot saattavat muistuttaa hoidettavan ihosairauden oireita.

Paikallisten kortikosteroidien pitkdaikainen, jatkuva tai epitarkoituksenmukainen kdyttd voi johtaa
oireiden voimistumiseen hoidon lopettamisen jilkeen (paikallinen steroidivieroitusoireyhtymé).
Vaikeissa tapauksissa rebound-oireet voivat ilmeté ihotulehduksena, johon lLittyy voimakasta
punoitusta, pistelyd ja polttelua, ja joka voi levitd alkuperdisen hoitoalueen ulkopuolelle.
Lopetusoireyhtyméd ilmenee todennidkoisemmin hoidettaessa herkkid ihoalueita, kuten kasvoja ja
taipeita. Mikéli oireet uusiutuvat muutamien péivien tai viikkkojen kuluessa hoidon lopettamisen
jalkeen, on syyté epdilld vieroitusoireita. Hoidon uudelleen aloituksessa on syytd noudattaa
varovaisuutta. Erikoisldékérin konsultointi on suositeltavaa, samoin muiden hoitovaihtoehtojen
harkitseminen.

Jos potilaalla ilmenee hyperkortisolismin (Cushingin oireyhtymén) oireita ja glukokortikoidien
vajaatuotantoon johtavaa korjautuvaa hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin (HP A-akselin)
toiminnan lamaantumista, hoito lopetetaan vdhitellen harventamalla kdyttokertoja tai siirtymalld
miedompaan kortikosteroidivaImisteeseen. Hoidon dkillinen lopettaminen voi johtaa
glukokortikoidien vajaatuotantoon (ks. kohta 4.8).

Nakohairio

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa ndkohéiridista.
Jos potilaalla esiintyy ndon himértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohdirioitd, potilas on ohjattava
siméliddkérille, 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.

Valmisteen joutumista silmdén on varottava, koska se saattaa aiheuttaa glaukoomaa ja harmaakaihia.

Herkkid ihoalueita (esim. silmdnympérykset, kasvot, kainalot, taipeet) on yleensa syyté vilttda ja
tarvittaessa hoitaa Bemetson-valmisteilla ainoastaan lyhytaikaisesti. Riski haittavaikutuksin on
suurempi herkilld ihoalueilla ja pitkdaikaisessa kaytossa.

Glukokortikoidit voivat peittdd, aktivoida tai pahentaa ihoinfektiota. Jos ihottuma-alue infektoituu,
antimikrobihoito on aiheellinen. Infektion levidiminen vaatii paikalliskortikosteroidihoidon
lopettamista.

Paikalliskortikosteroideja on kédytettdva varoen psoriaasin hoidossa, silld joissakin tapauksissa on
raportoitu oireiden vaikeutumista hoidon lopettamisen jilkeen (rebound), toleranssin kehittymista,
yleistyneen mérkéirakkulaisen psoriaasin riskin lisdéntymistd ja thon suojavaipan heikkenemisestd
johtuvia paikallisia ja systeemisid haittavaikutuksia.

Bemetson 0,1 % emulsiovoide sisdltdd setostearyylialkoholia ja kloorikresolia. Setostearyylialkoholi
saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa). Kloorikresoli saattaa aiheuttaa



allergisia reaktioita.

Pediatriset potilaat
Bemetson-valmisteita ei suositella alle 10 vuoden ikdisten lasten dermatiittien hoitoon (ks. kohta 4.3).
Alle 10-15 vuotiaita ei tulisi hoitaa II astetta vahvemmilla steroideilla ilman erityisen painavia syita.

Pitkdaikaista jatkuvaa paikallishoitoa pitdisi mahdollisuuksien mukaan vilttad lapsilla, koska heilld voi
lisimunuaisen kuorikerroksen suppressiota tapahtua jopa ilman okkluusiosidoksen kéyttodkin. Lapsia

hoidettaessa kéytettdviksi olisi valittava tehokkuudeltaan véhiten potentti kortikosteroidi, jolla sairaus
on hallittavissa. Pikkulapsilla vaippa voi toimia okkluusiosidoksena ja lisitd imeytymista.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia paikallisesti annosteltujen kortikosteroidien ja muiden lddkeaineiden vélilld ei ole
raportoitu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Eldinkokeissa on osoitettu, ettd kortikosteroidien kayttd voi aiheuttaa sikidvaurioita. Tdmén 16ydoksen
merkitystd ihmisilld ei ole todistettu. Valmistetta ei kuitenkaan tulisi kdyttii laajoilla ihoalueilla,
suuria médrid eiké pitkid aikoja raskauden aikana.

Imetys

Bemetsonin sisdltimi beetametasoni erittyy didinmaitoon, mutta lapseen kohdistuvat haittavaikutukset
ovat epéatodennikoisid ja lievid. Bemetsonin laaja-alaista ja pitkdaikaista kayttod imetyksen aikana ei
suositella. Lyhytaikainen ja suppea-alainen kiytto ei aiheuta vaaraa lapselle.

Jos Bemetsonia kdytetddn imetyksen aikana, sitd ei saa levittdé rintojen iholle, jotta viltetidn
imeviisen tahaton altistuminen lddkeaineelle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn
Bemetsonilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Pitkdaikaisessa kaytossd voi imetd glukokortikoideille tyypillisid haittavaikutuksia: thon ohenemista,
pintaverisuonten laajenemista, aknea, pigmenttihdirioita, strioja (sidekudosarpia), verenpurkaumia,
ihokarvojen liikakasvua, perioraalidermatiittia, rosaceaa ja steroidiriippuvuutta. Kortikosteroidit
hidastavat haavan paranemista. Glukokortikoidien kéytto silméin alueella voi nostaa silmidnpainetta ja
altistaa harmaakaihelle. Pitkdkestoisen hoidon keskeyttdminen voi johtaa ihottuman &killiseen
pahenemiseen.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, <1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

Melko harvinainen Harvinainen Hyvin harvinainen Tuntematon
Tho ja Pitkdaikaiskdytdssd | Hypo- ja/tai Allerginen Lopetusoireet — ihon
ihonalainen | ilmeneva hyperpigmentaatio | kosketusihottuma, punoitus, joka voi
kudos epidermiksen ja hypertrikoosi, levitd hoidetun

dermiksen atrofia pustulaarinen thoalueen




(ilmenee ihon psoriasis, ihottuman | ulkopuolelle, ihon
ohentumisena ja paheneminen. polttelu tai pistely,
haurastumisena), kutina, ithon
arpijuovat (striat), kesiminen, vuotavat
sekundaari- mérkérakkulat
infektiot (ks. kohta 4.4)
hoidettavilla
ihoalueilla..
Rosacea ja
perioraalidermatiitti
(erityisesti kasvojen
tholla).
Immuuni- Y liherkkyysreaktiot
jarjestelma
Umpieritys Lisdmunuaisen
toiminnan
aleneminen
Silmét N&on himértyminen
(ks. myos kohta 4.4)
Verisuonisto | [hoverisuonten
laajentumat,
verenpurkaumat,
purpura

Suuret annokset, laajojen ihoalueiden hoito, kaytto rikkoutuneilla ihoalueilla, pitkét, useita viikkoja
kestévit hoitojaksot sekd peitesidokset lisddvit systeemisten vaikutusten todennékdisyyttd. Talloin
verenkiertoon voi imeytya riittdvid méérid beetametasonia aiheuttaakseen lisimunuaisen toiminnan
lamaa, Cushingin syndroomaa, diabetesta, osteoporoosia, hypertensiota ja lapsilla kasvun
hidastumista.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkelan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Paikallisia kortikosteroideja kdytettdessé on dkillisen yliannostuksen vaara erittdin epatodenndkdinen.
Mabhdollisten paikallisten (esim. atrofia, striat) tai systeemisten (esim. lisémunuaisen toiminnanvajaus,
Cushingin syndrooma, diabetes, hypertensio, lapsen kasvun hidastuminen) haittavaikutusten hoitona
on valmisteen kiyton lopettaminen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Thonhoitoon kéytettdvét kortikosteroidit, vahvat kortikosteroidit
(ryhma IIT), ATC-koodi: DO7ACOL1.



http://www.fimea.fi/

Beetametasoni-17-valeraatti on pddasiallisesti glukokortikoidi (ei mineralokortikoidi-vaikutusta), jolla
on suuri affiniteetti tuman glikokortikoidireseptoreihin. Sen suhteellinen anti-inflammatorinen teho
verrattuna elimiston tuottamaan kortisolin on 25-kertainen ja se luokitellaan vahvojen (ryhma II1)
paikallisten glukokortikoidien ryhmddn. Beetametasoni estdd neutrofiilien ja monosyytti-makrofagien
adheesiota tulehtuneiden alueiden kapillaarien endoteelisoluihin. Liséksi se estdd MMIF:n
(macrophage migration inhibitory factor) vaikutusta ja plasminogeenin muuttumista plasmiiniksi.
Fosfolipaasi A2:n aktiivisuutta estimilld beetametasoni vihentdd myos paikallisten prostaglandiinien
ja leukotrieenien muodostusta.

Bemetson vihentda thon paikallishoidossa tulehdusta (anti-inflammatorinen vaikutus), vetistysté
(antieksudatiivinen vaikutus), liallista soluproliferaatiota (antiproliferatiivinen vaikutus) ja kutinaa.
Liséksi silld on paikallinen immunosupressiivinen vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Beetametasoni-17-valeraatti imeytyy ihon ldpi vaihtelevassa méérin rijppuen annoksesta, hoalueesta
ja thosairauden aiheuttamasta ihon ldpédisykyvyn muutoksesta. Todennékdisesti vain noin 5 %
annoksesta imeytyy systeemikiertoon. Kaytettdessd muovista peitesidosta Iimpétilan kohoamisen ja
kosteuden vaikutuksesta huomattavasti suurempi osa voiteen sisidltdmistd beetametasonivaleraatista
imeytyy verenkiertoon.

Osa imeytyneestd beetametasoni-17-valeraatista hydrolysoituu beetametasoniksi. Verenkierrossa
olevasta beetametasonista n. 65 % on palautuvasti sitoutunut plasman CBG:hen (corticosteroid
binding globulin) ja albumiiniin. Beetametasoni metaboloituu maksassa aluksi pelkistyen ja sitten
sulfaatti- tai glukuronidikonjugaation kautta vesiliukoiseen muotoon. Beetametasoni erittyy
padasiallisesti virtsaan (puhdistuma n. 3 ml/kg/min). Erittyminen sappeen ja ulosteisiin on
médrillisesti merkityksetontid. Beetametasonin puolintumisaika on n. 6 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Makrogolisetostearyylieetteri
Emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A)
Valkovaseliini

Parafiini, nesteméiinen
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Kloorikresoli

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C).



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiinipurso; 20 g, 50 gja 100 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle (ja muut kisittelyohjeet)

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

7207

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myo6ntdmisen paivamadrd: 10. maaliskuuta 1976
Vimeisimmén uudistamisen pdivimaara: 2. joulukuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.5.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemetson 0,1 % kriam

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram innehaller betametason-17-valerat motsvarande 1 mg betametason.
Hjilpdmnen med kiind effekt:

Cetostearylalkohol, emulgerande, (typ A) 30 mg/g
Klorkresol 1,3 mg/g

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram.
Vit.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

o psoriasis

. neurodermatitis circumscripta

o hypertrofisk lichen ruber planus
o eksem

o dermatit.

4.2 Dosering och administreringssétt

Kramen dr avsedd speciellt for behandling av vdtskande och akuta hudutslag samt for allmént bruk. En
liten méngd krdm bres ut i ett tunt lager pa utslagsomradet vanligtvis 1-2 ganger per dag.

Bemetson ska anvindas med s laga doser som mojligt och helst kortvarigt pa smé hudomraden.
Langvarig, kontinuerlig topisk behandling ska undvikas om mojligt (se avsnitt 4.4 och 4.8).

4.3 Kontraindikationer

° hudinfektioner som orsakas av virus, bakterier och svamp (t.ex. impetigo, rosfeber, ektyma,
herpes, vattkoppor, béltros, vartor, mollusker, luetiska hudférandringar, hudtuberkulos och
tinea), om inte likemedel mot dessa anvinds samtidigt

hudsér, sdsom ben- och liggsar

rosecea

akne

perioral dermatit

hudutslag hos barn under ett ar

overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Om symtomen blir vérre eller kvarstar efter 2—4 veckor ska en ny bedémning av behandlingen och
diagnosen goras.

Hoga doser, behandling av stora hudomraden, anvindning pa skadad hud, langa behandlingsperioder
som varar flera veckor och tickférband dkar sannolikheten for systemiska effekter. D4 kan tillréckliga
méngder betametason absorberas i blodcirkulationen for att orsaka minskad binjurefunktion, Cushings
syndrom, diabetes, hypertension, osteoporos och bromsad tillvixt hos barn.

Halogenhaltiga starka glukokortikoider sdsom Bemetson ska anvindas med sa laga doser som mojligt
och helst kortvarigt pa sma hudomraden. Langvarig, kontinuerlig topisk behandling ska undvikas om
mdjligt. Det kan ta nagra dagar innan effekten av den topiska behandlingen bdrjar upptrada.

Lokala dverkédnslighetsreaktioner kan likna symtomen pa hudsjukdomen som behandlas.

Léangvarigt, kontinuerligt eller oindamalsenligt bruk av topiska kortikosteroider kan leda till
forsémring av symtomen efter avslutad behandling (lokalt steroidabstinenssyndrom). I svara fall kan
rebound-symtom upptridda i form av hudinflammation som forknippas med kraftig rodnad, stickande
och brénnande kénsla och som kan sprida sig utanfor det ursprungliga behandlingsomréadet.
Abstinenssyndrom forekommer mest sannolikt vid behandling av kdnsliga hudomraden, sdsom
ansiktet eller veck. Om symtomen aterkommer inom nagra dagar eller veckor efter avslutad
behandling, finns det skil att misstéinka abstinenssymtom. Forsiktighet bor iakttas vid aterinsdttning av
behandlingen. Konsultation med en speciallikare rekommenderas, liksom &vervigande av andra
behandlingsalternativ.

Om patienten utvecklar symtom pé hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel suppression
av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln (HP A-axeln) som leder till underproduktion av
glukokortikoider, ska behandlingen avslutas gradvis genom minskad appliceringsfrekvens eller byte
till ett mildare kortikosteroidpreparat. Plotsligt avbrytande av behandlingen kan leda till
underproduktion av glukokortikoider (se avsnitt 4.8).

Synrubbning
Det kan rapporteras om synrubbningar i samband med anvdndningen av systemiska eller topiska

kortikosteroider. Om det forekommer dimsynsliknande symtom eller andra synrubbningar hos
patienten, ska patienten hénvisas till en 6gonlikare som utvarderar de eventuella orsakerna bakom
symtomen. Dessa kan vara gra starr, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sdsom central serds
korioretinopati, som rapporterats efter anvindning av systemiska eller topiska kortikosteroider.

Direktkontakt med 6gonen ska undvikas, eftersom preparatet kan orsaka glaukom och gra starr.

Kénsliga hudomraden (t.ex. huden runt 6gonen, ansiktet, armhalorna, bojveck) ska i allminhet
undvikas och vid behov endast behandlas kortvarigt med Bemetson. Risken for biverkningar ar storre
pa kédnsliga hudomraden och vid langvarigt bruk.

Glukokortikoider kan dolja, aktivera eller forvirra hudinfektioner. Om utslagsomridet blir infekterat,
finns det skél for antimikrobbehandling. Spridning av infektionen kriaver avslutande av behandling
med topiska kortikosteroider.

Topiska kortikosteroider ska anvdndas forsiktigt vid behandling av psoriasis, eftersomdeti vissa fall
har rapporterats om forsvarade symtom efter avslutad behandling (rebound), utveckling av tolerans,
okad risk for generaliserad pustulds psoriasis samt topiska och systemiska biverkningar pa grund av
forsvagad hudbarridr.

Bemetson 0,1 % kram innehéller cetostearylalkohol och klorkresol. Cetostearylalkohol kan ge lokala
hudreaktioner (t.ex. kontakteksem). Klorkresol kan ge allergiska reaktioner.



Pediatrisk population
Bemetson rekommenderas inte for behandling av dermatit hos barn under 10 &r (se avsnitt 4.3). Barn
under 10-15 ar bor inte behandlas med steroider starkare &dn grad I utan sdrskilt vigande skal.

Léangvarig, kontinuerlig topisk behandling ska undvikas hos barn, om mgjligt, eftersom adrenokortikal
suppression kan forekomma hos dem dven utan anvindning av ocklusionsforband. Vid behandling av
barn bor man vélja att anvidnda den minst potenta kortikosteroiden som héller sjukdomen under
kontroll. Hos smébarn kan en blgja fungera som ett ocklusionsforband och 6ka absorptionen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Interaktioner mellan topiskt administrerade kortikosteroider och andra likemedel har inte rapporterats.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

I djurforsok har det pavisats att anvandningen av kortikosteroider kan orsaka fosterskador. Betydelsen
av detta fynd hos ménniska har inte bevisats. Preparatet bor 4nda inte anvéndas pé stora hudomraden, i
stora mangder eller langvarigt under graviditet.

Amning

Betametasonet i Bemetson utsondras i brostmjolk, men biverkningar hos barnet dr osannolika och
milda. Anvindning av Bemetson pa stora omraden eller lingvarigt rekommenderas inte under amning.
Kortvarig anvindning pé begransade omraden utgdr ingen fara for barnet.

Om Bemetson anvinds under amning ska det inte bredas ut pa brosten for att undvika dibarnets
oavsiktliga exponering for likemedlet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Bemetson har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framféra fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Vid langvarigt bruk kan det férekomma biverkningar som &r typiska for glukokortikoider: fortunning
av huden, vidgning av ytliga blodkérl, akne, pigmentstérningar, strior (bindvévsirr), blodsvulster,
okad kroppshérvéxt, perioral dermatit, rosacea och steroidberoende. Kortikosteroider fordrojer
lakandet av sar. Anvandning av glukokortikoider pa omradet runt 6gonen kan dka trycketi 6gat och
utsitta patienten for gré starr. Avbrytande av langvarig behandling kan leda till plotsligt forvarrade
hudutslag.

Biverkningarnas frekvensgrupper specificeras enligt foljande:
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 tillgingliga data)

Mindre vanliga Sallsynta Mycket sillsynta Ingen kidnd
frekvens
Hud och Epidermal och Hypo- och/eller Allergisk kontaktdermatit, | Abstinenssymtom
subkutan dermal atrofi som | hyperpigmentering | hypertrikos, pustulds — hudrodnad som
vavnad upptrader vid psoriasis, forvérrade kan sprida sig
langvarigt bruk hudutslag utanfor det
(upptrader som behandlade
tunn och skor hud), hudomradet,




Mindre vanliga Séllsynta Mycket sillsynta Ingen kénd
frekvens
hudbristningar brannande eller
(strior), stickande kénsla i
sekundérinfektioner huden, klada,
vid behandlade hudfjillning,
hudomraden, rinnande pustler
rosacea och (se avsnitt 4.4)
perioral dermatit
(speciellt i1 ansiktet)
Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner
Endokrina Minskad
systemet binjurefunktion
Ogon Dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)
Blodkérl Vidgade blodkarl 1
huden,
blodsvulster,
purpura

Hoga doser, behandling av stora hudomraden, anvdndning pa skadad hud, langa behandlingsperioder
som varar flera veckor och tidckforband okar sannolikheten for systemiska effekter. D4 kan tillréckliga
méangder betametason absorberas i blodcirkulationen for att orsaka depression av binjurefunktionen,
Cushings syndrom, diabetes, osteoporos, hypertension och bromsad tillvixt hos barn.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Risken for en plotslig 6verdosering ér vdldigt osannolik vid anvindning av topiska kortikosteroider.
Behandlingen for eventuella topiska (t.ex. atrofi, strior) eller systemiska biverkningar (t.ex. nedsatt
binjurefunktion, Cushings syndrom, diabetes, hypertension, bromsad tillvixt hos barn) dr avslutad
anvindning av preparatet.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for utvértes bruk, kortikosteroider, starkt verkande
(grupp I1I), ATC-kod: DO7ACOL1.

Betametason-17-valerat dr huvudsakligen en glukokortikoid (ingen mineralkortikoidverkan) med stor
affinitet for cellkdrnans glukokortikoidreceptorer. Jaimfort med kortisol som produceras i kroppen ar
dess relativa antiinflammatoriska effekt 25-faldig och det tillhor gruppen for de starka (grupp I1I)
topiska glukokortikoiderna. Betametason hdmmar adhesion av neutrofiler och monocytmakrofager till
de kapillira endotelcellerna av inflammerade omraden. Dessutom himmar det effekten av MMIF
(macrophage migration inhibitory factor) och omvandling av plasminogen till plasmin. Genom att
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hdmma aktiviteten av fosfolipas A2 minskar betametason dven bildningen av lokala prostaglandiner
och leukotriener.

Vid topisk behandling av huden minskar Bemetson inflammation (antiinflammatorisk effekt),
vétskande (antiexsudativ effekt), overflodig cellproliferation (antiproliferativ effekt) och klada.
Dessutom har det en lokal immunddmpande effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Betametason-17-valerat absorberas genom huden i varierande méngder beroende pa dosen,
hudomradet och fordndringar i hudens genomtranglighet pé grund av hudsjukdom. Sannolikt
absorberas endast ca 5 % av dosen i den systemiska cirkulationen. Vid anvindning av ett tickforband
av plast absorberas en betydligt storre miangd av krimens betametasonvalerat i blodcirkulationen pa
grund av 6kad temperatur och fuktighet.

En del av det absorberade betametason-17-valeratet hydrolyseras till betametason. Ca 65 % av
betametasonet i blodcirkulationen &r reversibelt bundet till plasmans CBG (corticosteroid binding
globulin) och albumin. Betametason metaboliseras i levern, forst genom reduktion och dérefter genom
sulfat- eller glukuronidkonjugation till vattenloslig form. Betametason utsondras huvudsakligen i
urinen (clearance ca 3 ml’kg/min). Utsondringen i gallan och avforingen ir kvantitativt obetydlig.
Halveringstiden av betametason ér ca 6 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Makrogolcetostearyleter

Cetostearylalkohol, emulgerande, (typ A)
Vaselin, vitt

Paraffin, flytande
Natriumdivétefosfatdihydrat

Klorkresol

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall
Forpackningstub av aluminium; 20 g, 50 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7207

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 10 mars 1976
Datum for den senaste fornyelsen: 2 december 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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