VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Betnovat 1 mg/ml liuos iholle

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yhdessé millilitrassa Betnovat-linosta iholle on beetametasonivaleraattia mééré, joka vastaa 1 mg
beetametasonia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Setostearyylialkoholi 10,0 mg/ml
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,5 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Liuos iholle. Betnovat liuos iholle on variltdan valkoinen.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet

Psoriaasi (lukuun ottamatta hyvin laajalle levinnyttd psoriaasia), atooppiset dermatiitit,
neurodermatiitit, kontaktieckseemat, seborrooinen dermatiitti, eczema nummulare, lichen simplex
chronicus, lichen planus, lupus erythematosis discoides.

4.2. Annostus ja antotapa
Aikuiset

Liuos soveltuu erityisesti karvaisten thoalueiden hoitoon tai kun tarvitaan ohutta kerrosta laajalle
ihoalueelle.

Pieni mééré liuosta levitetdén ohuelti koko ihottuma-alueelle ja hierotaan varovasti tholle kerran tai
kaksi kertaa vuorokaudessa enintdén 3 vikkon ajan, kunnes oireet lievittyvit. 2-3 viikon hoitotauon
jalkeen voidaan tarvittaessa uusia hoitojakso. Annetaan imeytya riittivan pitkdén kunkin kayttokerran
jalkeen ennen perusvoiteen levittdmista.

Kun oireet on saatu hallintaan, beetametasonivaleraattihoito on lopetettava vihitellen ja jatkettava
perusvoiteen kéyttod ylldpitohoitona.

Beetametasonivaleraatin dkillinen lopettaminen voi johtaa olemassa olevien ihosairauksien
pahenemiseen (rebound-imid).

Vaikeahoitoiset ihosairaudet

Vaikeahoitoisemmissa ihottumissa beetametsonivaleraatin vaikutusta voidaan tarvittaessa tehostaa
peittdmalld hoidettava alue muovikalvolla. Ensin tulee kuitenkin kokeilla hoitoa ilman sidosta. Yon yli
kestdva okkluusio riittdd useimmiten saamaan aikaan tyydyttdvén hoitovasteen ndissd tapauksissa.
Tédmén jilkeen hoitotulosta voidaan yleensa ylldpitdd kayttamadlld valmistetta sddnnéllisesti ilman
okkluusiota. Jos oireet pahenevat tai ne eivdat parane 2—4 viikossa, hoito ja diagnoosi on arvioitava
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uudelleen.

Usein uusiutuvan ihosairauden hoito

Kun akuutti episodi on saatu tehokkaasti hallintaan paikalliskortikosteroidin jatkuvalla hoitojaksolla,
voidaan harkita jaksottaista kiyttod (kerran vuorokaudessa, kaksi kertaa vikossa, ilman okkluusiota).
Tamén on osoitettu vihentdvén oireiden uusiutumista.

Kéyttoa jatketaan kaikille aikaisemmille ihottuma-alueille tai alueille, joilla iho-oire voi uusiutua.
Hoitoon on yhdistettiva sddnnollinen pdivittdinen perusvoiteiden kéyttd. Tilaa on seurattava ja hoidon
jatkamisen riskit ja hyddyt on arvioitava uudelleen sdanndllisin vilein.

Lapset

Beetametasonivaleraattia ei saa kiyttdd alle vuoden ikdisille lapsille.

Lapset ovat alttiimpia paikalliskortikosteroidien paikallisille ja systeemisille haittavaikutuksille, ja
heille riittdvat yleenséd lyhyemmat hoitojaksot ja miedommat valmisteet kuin aikuisille.
Beetametasonivaleraatti-hoidossa on huolehdittava siitd, etti kdytetién 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 kdytettdvi pienintd annosta ja lyhyinta
mahdollista hoitoaikaa toivotun klimisen 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
kaytettdva pienintd annosta ja lyhyintd mahdollista hoitoaikaa toivotun klinisen hyddyn
saavuttamiseksi.

4.3. Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Beetametasonivaleraattia ei saa kiyttdd seuraavien sairauksien hoitoon:

Hoitamattomat ihoinfektiot, jotka aiheutuvat virusinfektiosta, sieni- tai bakteeri-infektiosta
Ruusufinni (rosacea)

Akne (acne vulgaris)

Kutina, johon ei liity tulehdusta

Perdaukon ympériston ja genitaalialueen kutina

Suunympérysihottuma

Beetametasonivaleraattia ei saa kdyttid alle vuoden ikéisten lasten ihosairauksien tai thottumien
hoitoon.

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyviit 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-aivolisdke-lisémunuaisakselin (HP A-akselin) toiminnan lamaantumista. Jos
jompikumpi néistd vaikutuksista havaitaan, hoito lopetetaan vdhitellen harventamalla kdyttokertoja tai
siirtymélld miedompaan kortikosteroidivalmisteeseen. Hoidon &killinen lopettaminen voi johtaa
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glukokortikoidien vajaatuotantoon (ks. kohta 4.8).

Systeemisten vaikutusten lisddntymisen riskitekijoitd ovat:

- paikalliskortikosteroidin voimakkuus ja lidkemuoto

- hoidon kesto

- kéytto laajalle ihoalueelle

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

- thon sarveiskerroksen lisddntynyt hydraatio

- kéytto ohuen ihon alueille, kuten kasvoihin

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

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

Lapset
Paikalliskortikosteroidien pitkdaikaista jatkuvaa kédyttod on viltettdvd mahdollisuuksien mukaan

pikkulasten ja alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa, silld niilld voi olla lisimunuaisen toimintaa lamaava
vaikutus. Lapsia hoidettaessa kiytettivéksi 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 littyvd infektioriski

Lampimit, kosteat olosuhteet taivealueilla tai okkluusiositeen alla edistévét bakteeri-infektioiden
kehittymistd. Okkluusiositeitd kaytettdessd iho on puhdistettava aina siteen vaihtamisen yhteydessé.
Jos esiintyy samanaikaisesti infektioita, ne on hoidettava asianmukaisesti. Infektion levidiminen vaatii
paikalliskortikosteroidihoidon lopettamista.

Psoriaasi

Paikalliskortikosteroideja on kdytettdvd varoen psoriaasin hoidossa, silld joissakin tapauksissa on
raportoitu oireiden vaikeutumista hoidon lopettamisen jilkeen (rebound), toleranssin kehittymista,
yleistyneen mérkéarakkulaisen psoriaasin riskin lisdédntymistd ja thon suojavaipan heikkenemisesté
johtuvia paikallisia taisysteemisid haittavaikutuksia. Jos nditd valmisteita kiytetddn psoriaasin
hoidossa, potilaiden tilaa on seurattava tarkoin.

Kasvot

Kortikosteroidien pitkdaikaista kdyttod kasvojen alueelle ei suositella, silli kasvojen iho on alttimpi
atrofisille muutoksille. Tama on pidettdvd mielessd etenkin hoidettaessa tiloja kuten psoriaasi, discoid
lupus erythematosus ja vaikea ekseema. Valmistetta ei saa joutua silmiin, silld toistuva altistus voi
johtaa kaihin tai glaukooman kehittymiseen.

Samanaikainen infektio
Infektoituneita ihosairauksia hoidettaessa on kdytettdvd asianmukaista antimikrobilddkettd.

Krooniset séérihaavat

Paikalliskortikosteroideja kéytetddn toisinaan kroonisia siddrihaavoja ympérdivien ihottumien
hoidossa. Téllainen kayttd saattaa kuitenkin lisdtd paikallisia yliherkkyysreaktioita ja paikallisten
infektioiden riskid.

Nékohéirio

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

Syttymisriski

Valmiste siséltda parafiinia. Potilaita on neuvottava vilttimaén tupakointia ja avotulen lihelld olemista
vakavien palovammojen riskin vuoksi. Tekstiilit (muun muassa vaatteet, vuodevaatteet, haavasiteet),
jotka ovat olleet kosketuksissa valmisteen kanssa palavat helpommin ja ovat vakava paloriski.
Vaatteiden ja vuodevaatteiden pesu voi vihentdd valmisteen kertymistd vaatteeseen, mutta ei poista
sitd kokonaan.

Apuaineet
Siséltdd setostearyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.

kosketusihottumaa) ja metyyliparahydroksibentsoaattia, joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viiviastyneitd).

4.5. Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

CYP3A4-entsyymin toimintaa estdvien ldékeaineiden (esim. ritonaviirin, itrakonatsolin)
samanaikaisen kdytdn on osoitettu estdvén kortikosteroidien metaboliaa, mikd lisdd systeemisté
altistusta. Tdmén yhteisvaikutuksen kliininen merkitys riippuu kortikosteroidien annoksesta ja
antoreitistd sekd CYP3A4-estdjin voimakkuudesta.

4.6. Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisyys
Paikalliskortikosteroidien vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen ei ole tietoa.

Raskaus

Beetametasonivaleraatin raskaudenaikaisesta kdytdstd on vain vdhén tietoa. Kortikosteroidien
paikallinen kéytto tineille eldimille voi aiheuttaa sikionkehityksen hdiriditd. Tamén 16ydoksen
merkitystd ithmisille ei ole varmistettu. Beetametasonivaleraatin kiyttdd raskauden aikana tulisi
kuitenkin harkita vain, jos hoidon odotettu hyoty didille on suurempi kuin sikidlle mahdollisesti
aiheutuva vaara. Hoidossa on kéytettdva pienintd annosta ja lyhintd mahdollista hoitoaikaa.

Imetys

Paikalliskortikosteroiden kdyton turvallisuutta imetyksen aikana ei ole varmistettu. Ei tiedetd, onko
systeeminen imeytyminen paikalliskortikosteroideista niin runsasta, ettd didinmaitoon voisi erittyd

havaittavia méérid lidkeainetta. Beetametasonivaleraatin kdyttda tulisi harkita imettimisen aikana

vain, jos hoidon odotettu hyoty didille on suurempi kuin didinmaitoa saavalle lapselle mahdollisesti
aiheutuva vaara.

Jos beetametasonivaleraatia kdytetdén imetyksen aikana, sitd ei saa levittié rintojen iholle, jotta
viltetddn imevéisen tahaton altistuminen ldékeaineelle.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Beetametasonivaleraatin vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita ei ole tutkittu.
Haittavaikutustietojen perusteella ei ole odotettavissa, etti paikallisesti kéytetty
beetametasonivaleraatti vaikuttaisi haitallisesti ndihin toimintoihin.

4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luetellaan seuraavassa MedDRA n elinjirjestelmi- ja yleisyysluokituksen
mukaan. Yleisyysluokat on méadritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10),
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melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000), hyvin harvinainen
(< 1/10 000) erillisraportit mukaan lukien.

Kokemukset markkinoille tulon jilkeen (yleisyysluokka perustuu pddosin spontaaniraportteihin eikéd
vastaa haittavaikutusten todellista vyleisyyttd)

Infektiot

Hyvin harvinaiset Opportunistinen infektio

Immuunijéiirjes telméi

Hyvin harvinaiset Paikallinen yliherkkyysreaktio

Umpieritys

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

Silméit

Tuntematon N&aon himéartyminen

Tho ja ihonalainen kudos
Yleiset Kutina, ihon paikallinen kuumotus / thon kipu

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

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin harvinaiset Hoidetun ihoalueen &rsytys tai kipu

* Hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakselin (HP A-akselin) lamaantumisen paikallisista ja/tai
systeemisistd vaikutuksista johtuvia ihomuutoksia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hy6ty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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4.9. Yliannostus

Oireet ja 10ydokset

Paikallisesti kédytetty beetametasonivaleraatti saattaa imeytya elimistdon méaring, jotka aiheuttavat
systeemisid vaikutuksia. Lyhytaikaisessa kdytdssd yliannostus on hyvin epédtodennékdista.
Pitkdaikainen yliannostus tai vaarinkdytto saattaa kuitenkin aiheuttaa hyperkortisolismille tyypillisii
piirteitd (ks. kohta 4.8).

Hoito
Y liannostustapauksissa beetametasonivaleraatin kiytté on glukokortikoidien vajaatuotannon riskin
vuoksi lopetettava véhitellen harventamalla kdyttokertoja tai siirtyméalld miedompaan

kortikosteroidivalmisteeseen glukokortikoidien vajaatuotannon riskin vuoksi.

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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: vahvat kortikosteroidit (ryhmé III)
ATC-koodi: DO7ACO1

Vaikutusmekanismi

Paikalliskortikosteroidit vaikuttavat anti-inflammatoristen aineiden tavoin ja ehkéisevét viivistyneitd
allergisia reaktioita useiden mekanismien vilitykselld, kuten vihentdméilld syottdsolujen maaraa;
vahentdmalld eosinofiilien kemotaksista ja aktivoitumista; ja vahentdmalld lymfosyyttien,
monosyyttien, syottdsolujen ja eosinofiilien sytokiinituotantoa ja estdmailld arakidonihapon
metaboliaa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

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

5.2. Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Paikalliskortikosteroidit voivat imeytyd systeemisesti terveen, ehjdn thon Iapi. Thon ldpi imeytyva
ladkeaineméira rippuu monista tekijoistd, kuten kdytetyn paikalliskortikosteroidin vehikkelistd ja ihon
lapédisevyysesteen toimivuudesta. Okkluusio, tulehdus ja/tai muut ihon sairaudet voivat myos lisété
ladkeaineen imeytymistd ihon Iipi.

Jakautuminen

Paikalliskortikosteroidien aiheuttamaa systeemistd altistusta arvioitaessa on valttdméatontd kayttaa
farmakodynaamisia padtetapahtumia, silld veren lddkeainepitoisuudet jadvit havaitsemisrajan
alapuolelle

Metabolia

Thon ldpi imeytyneet paikalliskortikosteroidit kulkevat elimistossd samojen farmakokineettisten
reittien kautta kuin systeemisesti annetut kortikosteroidit. Ne metaboloituvat padasiassa maksassa.
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Eliminoituminen

Paikalliskortikosteroidit erittyvat munuaisten kautta. Jotkut kortikosteroidit ja niiden metaboliitit

erittyvit my0s sappeen.
5.3. PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Fi merkittdvaa lisdtietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Nesteméinen parafiini
Setostearyylialkoholi
Makrogolisetostearyylieetteri
Ksantaanikumi

Glyseroli

Isopropyylialkoholi
Metyyliparahydroksibentsoaatti
Natriumsitraatti
Sitruunahappomonohydraatti
Puhdistettu vesi

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika

3 vuotta

6.4. Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna, kun valmistetta ei kdyteta.
Siséltd on helposti syttyvaa.

Pidettéva poissa tulen, liekkien tai limmon luota.
Betnovat-liuosta eisaa jittdd suoraan auringonvaloon.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Valkoinen polyeteenipullo 50 ml

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Oy, Porkkalankatu 20 A, 00180 Helsinki
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8. MYYNTILUVAN NUMERO

2652

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

8.12.1965/6.9.1996/17.12.2001/1.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.5.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Betnovat 1 mg/ml kutan 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter Betnovat kutan 16sning innehaller betametasonvalerat motsvarande 1 mg betametason.

Hjilpdmnen med kind effekt:
Cetostearylalkohol 10,0 mg/ml
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,5 mg/ml

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan 16sning. Betnovat kutan 16sning &r en vit 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Psoriasis (exkluderade mycket utbredd psoriasis), atopisk dermatit, neurodermatit, kontakteksem,
seborroisk dermatit, eczema nummulare, lichen simplex chronicus, lichen planus, lupus erythematosis
discoides.

4.2. Dosering och adminis treringss:itt

Vuxna

Losningen lampar sig sdrskilt for behandling av harbevéxta hudomréden eller nir det behdvs ett tunt
skikt pé ett stort hudomrade.

En liten médngd 16sning appliceras tunt pa hela hudomradet med utslag och smérjes forsiktigt in i
huden en eller tva ganger per dygn under hogst 3 veckor tills symtomen lindras. Vid behov kan
behandlingen upprepas efter en paus pa 2—3 veckor. Tillat tillrickligt med tid fo6r absorption innan
baskram appliceras.

Nar kontroll av symtomen har uppnétts ska behandlingen med betametasonvalerat gradvis sittas ut
och underhallsbehandling fortsitta med en baskram.

Plotsligt avbrytande av behandlingen med betametasonvalerat kan leda till rebound-fenomen d.v.s. att
hudsjukdomen blir virre.

Svarbehandlade hudsjukdomar

Vid mera svarbehandlade utslag kan effekten av betametsonvalerat vid behov dkas genom att ticka det
behandlade omradet med en plastfilm. Behandlingen ska dock paborjas utan ocklusion. Vanligen dr
det tillrackligt med ocklusion Over natten for att ge ett tillfredsstdllande svar. Darefter kan forbattring
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vanligen bibehallas genom regelbunden applicering utan ocklusion. Om symtomen blir vérre eller
kvarstar efter 2—4 veckor ska en ny bedomning av behandlingen och diagnosen goras.

Behandling av en hudsjukdom som upprepas ofta

Efter att effektiv kontroll av den akuta fasen uppnatts genom kontinuerlig anvidndning av lokala
kortikosteroider kan periodisk anvindning 6vervégas (en gang per dygn, tva ganger per vecka, utan
ocklusion). Detta har pavisats minska aterkomst av symtomen.

Man ska fortsétta att anvidnda preparatet pa alla tidigare omraden med utslag eller pa omraden dar
hudsymtomen kan &terkomma. Behandlingen ska kombineras med regelbunden daglig anvéndning av
baskramer. Tillstdndet ska foljas med och risken och nyttan med fortsatt behandling ska regelbundet
utvérderas.

Barn

Betametasonvalerat far inte anvidndas p& barn under ett ar.

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

Vid behandling med betametasonvalerat dr det viktigt attse till att anvinda minsta mdjliga mingd 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 lagsta dos och kortast mdjliga behandlingstid
anvindas for att uppnad 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 6ka risken for systemiska biverkningar. Dérfor ska ligsta dos och
kortast mdjliga behandlingstid anvéndas for att uppna onskad klinisk nytta.

4.3. Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne.

Foljande tillstand far inte behandlas med betametasonvalerat:

Obehandlade hudinfektioner fororsakade av en virus-, svamp- eller bakterieinfektion

Rosacea

Akne (acne vulgaris)

Klada utan inflammation

Perianal och genital klada

Perioral dermatit

Betametasonvalerat far inte anvdndas for att behandla hudsjukdomar eller hudutslag hos barn under ett
ars dlder.

4.4. Varningar och forsiktighet

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

Okad systemisk absorption av topikala kortikosteroider kan hos vissa patienter orsaka symtom pa
hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel suppression av hypotalamus-hypofys-
binjureaxeln (HPA-axeln) som leder till underproduktion av glukokortikoider. Omnagon av dessa
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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 okade systemiska effekter ar:

- styrka och likemedelsform av topikal kortikosteroid

- behandlingens lingd

- behandling av ett stort omrade

- anvdndning 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 hudbarriéiren kan vara forsvagad

- ett barns kropp kan absorbera proportionellt storre méngder 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 forhdllande 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 véljas. Hos sma barn kan blojan 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 anvénds ska huden alltid rengoéras vid byte av forband.
Eventuella samtidiga infektioner ska behandlas péa behdrigt sétt. Infektionsspridning kréver att
behandling med topikala kortikosteroider avslutas.

Psoriasis

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

Ansiktet

Langvarig anvindning av kortikosteroider pa ansiktet rekommenderas inte di detta omrade 4r mer
kénsligt for atrofiska fordndringar. Detta ska beaktas vid behandling av tillstdnd sasom psoriasis,
discoid lupus erythematosus och svart eksem. Preparatet far inte hamna i 6gonen, eftersom upprepad
exponering kan leda till utveckling av katarakt eller glaukom.

Samtidig infektion
Lamplig antimikrobiell behandling ska anvéndas vid behandling av infekterade hudtillstand.

Kroniska bensar

Topikala kortikosteroider anvidnds ibland for behandling av dermatit runt kroniska bensar. Detta kan
vara forknippat med hogre forekomst av lokala 6verkénslighetsreaktioner och en dkad risk for lokala
infektioner.

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

patient har symtom, sdsom dimsyn eller andra synrubbningar, ska patienten hénvisas till 6gonlikare
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
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eller topikala kortikosteroider.

Brandfara

Preparatet innehéller paraffin. Patienterna ska radas att undvika att roka eller vistas i ndrheten av
Oppen eld pa grund av risk for allvarliga brandskador. Tyg (t.ex. kldder, baddlinne, bandage) som har
varit i nirheten av detta likemedel brinner ttare och &r en allvarlig brandfara. Att tvétta klader och
baddlinne kan reducera att produkt ansamlas, men inte ta bort det helt.

Hjélpdmnen
Innehéller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem), och
metylparahydroxibensoat som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

4.5. Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av likemedel som himmar CYP3A4-enzymets aktivitet (t.ex. ritonavir,
itrakonazol) har visat sig himma metabolismen hos kortikosteroider, vilket dkar den systemiska
exponeringen. Interaktionens kliniska relevans beror pad dosen och administreringsséittet for
kortikosteroiden och CYP3A4-hidmmarens 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 4r begrdnsade. Topikal anvéndning av
kortikosteroider hos driaktiga djur kan orsaka storningar i fosterutvecklingen. Relevansen av detta fynd
for ménniskan ar inte bekrdftad. Anvéndning av betametasonvalerat under graviditet bor endast
overvigas om den forvintade nyttan av behandlingen for modern dverviger den eventuella risken for
fostret. Vid behandlingen ska minsta mojliga dos och kortast mdjliga behandlingstid anvéndas.

Amning

Sakerheten for anvéndning av topikala kortikosteroider vid amning har inte faststéllts. Det &r inte kint
om absorptionen av topikala kortikosteroider ar sa stor att detekterbara méngder likemedel skulle
kunna utsondras i brostmjolk. Anvéndning av betametasonvalerat vid amning bor endast Gvervégas
om den forvantade nyttan av behandlingen for modern 6vervager riskerna for det ammade barnet.

Om betametasonvalerat anvénds under amning ska det inte appliceras pa huden pa brosten for att
undvika oavsiktlig exponering av spadbarnet for likemedlet.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Effekterna av betametasonvalerat pd formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner har inte
undersokts. Baserat pa uppgifterna om biverkningar forvéntas inte topikalt anviant betametasonvalerat
ha nigra 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 sdllsynta (< 1/10 000), ingen kédnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).
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Erfarenhet efter marknadsintroduktion (frekvenskategorin baseras huvudsakligen pa spontanrapporter
och motsvarar inte den verkliga frekvensen av biverkningar)

Infektioner och infestationer

Mycket sillsynta Opportunistisk infektion

Immunsys temet

Mycket sillsynta Lokal 6verkénslighetsreaktion

Endokrina systemet

Mycket sillsynta Suppression av hypotalamus-hypofys-binjure-axeln (HPA-axeln)

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

Ogon
Ingen kind frekvens Dimsyn

Hud och subkutan vivnad

Vanliga Klada, lokal varmekdnsla/smérta i huden

Mycket sdllsynta Allergisk kontaktdermatit/dermatit, rodnad, utslag, urtikaria, pustulos
psoriasis, fortunnad hud*/hudatrofi,* hudrynkor,* torr hud,* &rrstrimmor,*
telangiektasier,* fordndrad pigmentering,* 6kad beharing, forvéirrade
underliggande sjukdomssymtom

Allménna symtom och symtom vid adminis treringsstiillet

Mycket sdllsynta Irritation eller smérta pa det behandlade hudomradet

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

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49. Overdosering

Symtom och fynd

Vid lokal anvéndning kan betametasonvalerat absorberas i kroppen i sddana méngder som orsakar
systemiska effekter. Overdosering dr mycket osannolik vid kortvarig behandling. Léngvarig
overdosering eller missbruk kan emellertid orsaka drag som ir typiska for hyperkortisolism (se
avsnitt 4.8).
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Behandling

I 6verdoseringsfall ska betametasonvalerat utséttas gradvist genom minskad appliceringsfrekvens eller
overgang till ett mildare kortikosteroidpreparat pa grund av risk for underproduktion av
glukokortikoider.

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: DO7ACO1

Verkningsmekanism

Topikala kortikosteroider verkar pd samma sétt som antiinflammatoriska &mnen och foérhindrar
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, klidstillande och blodkédrlssammandragande
egenskaper.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

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

Distribution

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

Metabolism

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

Eliminering

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

Ingen signifikant tilliggsinformation.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning 6ver hjilpimnen

Flytande paraffin
Cetostearylalkohol
Makrogolcetostearyleter
Xantangummi

Glycerol
Isopropylalkohol
Metylparahydroxibensoat
Natriumcitrat
Citronsyramonohydrat
Renat vatten

6.2. Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3. Hallbarhet

3ar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Tillslut forpackningen vil ndr preparatet inte anvands.
Innehéllet dr lattantandligt.

Forvaras atskilt franeld, lagor eller hetta.

Betnovat l6sning fér inte lamnas i direkt solljus.

6.5. Forpackningstyp och innehall
Vit polyetenflaska 50 ml.
6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion och 6 vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Oy, Porkalagatan 20 A, 00180 Helsingfors

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

2652
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

8.12.1965/6.9.1996/17.12.2001/1.2.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

1.5.2023
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