Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Betnovate C,
(1,22 mg + 30 mg)/g, masé
Betamethasoni valeras + Clioquinolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Betnovate C mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betnovate C masé
Jak stosowac lek Betnovate C mas¢

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Betnovate C mas¢

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Betnovate C mas¢ i w jakim celu sie go stosuje

Substancjami czynnymi leku Betnovate C w postaci masci s3:
e Dbetametazonu walerianian - kortykosteroid o silnym dziataniu przeciwzapalnym,
e kliochinol - substancja o dzialaniu przeciwbakteryjnym i przeciwgrzybiczym.

Betnovate C mas¢ jest wskazany do leczenia miejscowego chorob skéry reagujacych na leczenie
kortykosteroidami, z towarzyszacym im lub wtdérnym zakazeniem bakteryjnym i (lub) grzybiczym,
takich jak:
e atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy),
wyprysk pienigzkowaty,
swierzbigczka guzkowa,
huszczyca (z wylaczeniem zmian uogo6lnionych),
liszaj ptaski, liszaj prosty,
tojotokowe zapalenie skory,
alergiczny i niealergiczny wyprysk kontaktowy,
wyprzenia okolicy odbytu i narzagdow pitciowych,
duze odczyny po ukgszeniach owadow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betnovate C mas¢

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Betnovate C masé
- jesli pacjent ma uczulenie na betametazonu walerianian, kliochinol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub jodyne,
- u dzieci w 1. roku zycia,
- jesli pacjent ma tradzik rézowaty,
- jesli pacjent ma tradzik pospolity,
- jesli pacjent ma zapalenie skory okolicy ust,
- jesli pacjent ma $wiad skory bez stanu zapalnego,
- jesli pacjent ma $wiad okolic odbytu i narzadéw plciowych,
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- jesli pacjent ma zakazenie skory wywolane przez wirusy,
bakterie lub grzyby (w tym grzyby z rodziny drozdzakowatych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Nalezy unika¢ dlugotrwalego stosowania leku, zwlaszcza u dzieci, gdyz moga wystapic¢
ogolnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, zahamowanie
czynnosci nadnerczy 1 objawy zespotu Cushinga, nawet bez stosowania opatrunku
okluzyjnego - uszczelniajgcego (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Czynniki zwiekszonego ryzyka wystgpienia dzialan ogolnoustrojowych:
sifa dziatania i posta¢ produktu zawierajacego kortykosteroidy do stosowania miejscowego,
okres stosowania leku,
stosowanie na duze powierzchnie ciata,
stosowanie na szczelnie ostonigte obszary skory (np. w okolicach wyprzeniowych
lub pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajgcym), u matych dzieci pielucha moze dziata¢ jak
opatrunek okluzyjny),
e zwigkszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,
stosowanie na obszary, gdzie skora jest cienka — np. na skorg twarzy,
e stosowanie na uszkodzong skore lub w przypadku innych sytuacji, gdy bariera skorna moze by¢
uszkodzona.

Stosowanie kortykosteroidow na skore twarzy moze prowadzi¢, czgsciej niz w przypadku stosowania
na skore innych okolic ciata, do zanikéw skory. Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowaé lek
na skore twarzy.

Chroni¢ oczy i blony §luzowe przed kontaktem z lekiem. Unika¢ stosowania leku na powieki, gdyz
dostanie si¢ leku do worka spojéwkowego moze doprowadzi¢ do wystapienia jaskry i zaémy.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenie widzenia, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

W przypadku wystgpienia ponownego zakazenia w obrgbie zmian zapalnych leczonych lekiem
Betnovate C mas¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leki o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym nie powinny by¢ rozcienczane.

W razie konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (opatrunek
uszczelniajacy, ktory chroni leczone miejsce przed srodowiskiem zewnetrznym), nalezy oczyscic
skore przed nalozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢ zwigzane ze stosowaniem opatrunkow
okluzyjnych sprzyjajg rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Pacjenci chorzy na luszezyce powinni by¢ pod $cisla kontrolg lekarska. Miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niekorzystne z powodu:

- ryzyka wystgpienia tolerancji na lek,

- ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych po zaprzestaniu stosowania leku,

- ryzyka rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowe;j,

- ryzyka miejscowych lub ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow
wynikajacych z nadmiernego wchianiania leku przez uszkodzong skore.

Miejscowo stosowane kortykosteroidy uzywa si¢ czasami do leczenia zapalenia skory w postaci
przewlektych zmian owrzodzeniowych konczyn dolnych. Stosowanie w takim przypadku moze by¢
zwigzane z wigkszg czestosScig wystgpowania reakcji miejscowej nadwrazliwosci i zwigkszeniem
ryzyka miejscowych zakazen.
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Jesli wystapia objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwo$ci, nalezy zaprzesta¢ leczenia lekiem
Betnovate C mas¢.

Betnovate C mas¢ moze brudzi¢ wlosy, skore i tkaniny. Po posmarowaniu, miejsce powinno by¢
przykryte w celu ochrony ubrania.

Istnieje ryzyko dziatania neurotoksycznego (dziatania polegajacego na uszkodzeniu uktadu
nerwowego) miejscowo stosowanego kliochinolu, szczegdlnie gdy lek Betnovate C masc jest
stosowany dlugotrwate lub pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajacym).

Inne leki i Betnovate C mas¢
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Rownoczesne przyjmowanie niektorych lekow (takich jak rytonawir, itrakonazol) powoduje
nasilenie dziatania leku Betnovate C ma$¢ w wyniku spowolnienia metabolizmu kortykosteroidow.

Leki zawierajace wigabatryne nie powinny by¢ stosowane jednocze$nie z lekiem Betnovate C masc.
Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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

Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku w okresie ciazy
1 karmienia piersig oraz wptywu na ptodnos¢.

Lekarz oceni, czy pacjentka moze stosowac lek Betnovate C mas¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

W przypadku stosowania leku podczas karmienia piersig nalezy unika¢ stosowania leku Betnovate C
mas¢ na skorg piersi, aby zapobiec przypadkowemu kontaktowi noworodka z lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan na temat wptywu produktu leczniczego Betnovate C mas¢ na prowadzenie
pojazdéw i obstugiwanie maszyn, ale biorac pod uwage zgtaszane dziatania niepozadane,

nie przewiduje si¢ takiego wptywu.

Lek Betnovate C mas¢ zawiera parafine

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

3. Jak stosowaé lek Betnovate C masé

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Betnovate C mas¢ jest przeznaczony do stosowania na skore. Lek jest szczegdlnie wskazany
do stosowania na suche, liszajowate, tuszczace si¢ zmiany skorne.

Cienkg warstwa leku nalezy pokrywac jedynie chorobowo zmienione miejsca na skérze 1 lub 2 razy
na dobe, az do uzyskania poprawy, ale nie dtuzej niz 7 dni. Nalezy pozostawi¢ mas¢ na skorze
do wchloniecia, a potem zastosowac §rodek zmigkczajgcy skorg (emolient).
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W celu podtrzymania dziatania leczniczego lekarz moze nastgpnie zaleci¢ stosowanie leku
1 raz na dobe lub rzadziej lub zastosowaé lek o mniejszej mocy.

Nie stosowa¢ leku Betnovate C mas¢ dtuzej niz 7 dni.

Jesli nie ma poprawy po tygodniu leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia
dalszego postepowania, gdyz istnieje ryzyko dalszego bezobjawowego szerzenia zakazenia na skutek
przeciwzapalnego dziatania kortykosteroidu.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany luszczycowe na tokciach i kolanach) lekarz moze
zaleci¢ stosowanie opatrunku okluzyjnego (np. z folii polietylenowej) tylko na noc. Przynosi to
zazwyczaj wyrazng poprawe, ktora moze by¢ podtrzymywana przez regularne stosowanie leku bez
opatrunku okluzyjnego (uszczelniajacego).

W przypadku stosowania leku na skére twarzy, nalezy ograniczy¢ leczenie do 5 dni i nie stosowaé
opatrunku okluzyjnego.

U os6b w wieku podesziym lub z niewydolnoscia nerek i watroby nalezy stosowa¢ najmniejszg
mozliwg dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas umozliwiajacy wyleczenie choroby, gdyz moze
u nich wystapi¢ wolniejsza eliminacja leku z organizmu.

Stosowanie u dzieci

Nie nalezy stosowac¢ leku Betnovate C mas¢ u dzieci w 1. roku zycia.

U dzieci lek mozna stosowa¢ do S dni.

U dzieci nie nalezy stosowac opatrunku okluzyjnego (uszczelniajacego).
Nalezy upewni¢ sig, ze zastosowana zostata najmniejsza wymagana dawka masci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Betnovate C mas¢

W przypadku dlugotrwatego lub nieprawidtowego stosowania leku nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem, gdyz moga wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne

dla kortykosteroidow (patrz punkty 2 i 4). Nie nalezy samodzielnie rezygnowac ze stosowania leku,
gdyz moze doprowadzi¢ to do niedoboru glikokortykosteroidow w organizmie.

Pominiecie zastosowania leku Betnovate C mas¢
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy zastosowac lek
najszybciej jak jest to mozliwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Betnovate C masé
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Aby zapobiega¢ wystepowaniu objawow niepozadanych, lekarz powinien upewnic sie, ze pacjent
stosuje najmniejsza dawke zapewniajaca dzialanie lecznicze.

Ponizej przedstawione sg objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentoéw przyjmujacych lek.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow stosujacych lek):
e miejscowe pieczenie i (lub) bol skory i $wiad.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw stosujacych
lek):

. zakazenia oportunistyczne (zakazenia pojawiajgce si¢ u 0sob o obnizonej odpornosci),

e  miejscowa nadwrazliwosc,

e zahamowanie czynnoS$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza,
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objawy zespolu Cushinga (np. twarz ksigzycowata, otytos¢ centralna),

op6znienie wzrostu kostnego u dzieci,

osteoporoza,

jaskra,

hiperglikemia (zbyt duze st¢zenie glukozy we krwi) i (Iub) glikozuria (glukoza w moczu),
zacma,

nadcis$nienie t¢tnicze krwi,

wzrost masy ciala i (lub) otytos¢,

zmniejszenie st¢zenia endogennego (Wytwarzanego wewnatrz organizmu) kortyzolu,
lysienie,

tamliwo$¢ wlosow,

$cienczenie skory, zaniki skory, marszczenie si¢ skory, suchosc¢ skory,

rozstepy,

teleangiektazje (rozszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych, tzw. pajaczki naczyniowe),
przebarwienia,

nadmierne owtlosienie, tysienie, rozszczep weztowaty wlosa, odbarwienie wtosow,
zaostrzenie objawow choroby,

kontaktowe alergiczne zapalenie skory i (lub) zapalenie skory,

rumien,

wysypka,

pokrzywka,

luszczyca krostkowa (patrz punkt 2),

podraznienie i (lub) bol w miegjscu stosowania.

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznang (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):
e nieostre widzenie.

Jesli pojawia sie objawy nadwrazliwos$ci nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem.

Stosowanie leku w duzych dawkach, dtugotrwale lub na duzych powierzchniach skory moze
prowadzi¢ do wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych charakterystycznych
dla kortykosteroidow i zahamowania czynno$ci nadnerczy.

Wystapienie tych objawow jest bardziej prawdopodobne u matych dzieci oraz po zastosowaniu
opatrunkow okluzyjnych. U matych dzieci role opatrunku okluzyjnego (uszczelniajacego) moga
spetnia¢ pieluszki (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywa¢ lek Betnovate C mas¢

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
skrocie ,,Termin wazn.(EXP)” i na tubie po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betnovate C mas¢:
Substancjami czynnymi leku sa: 1,22 mg betametazonu walerianianu zmikronizowanego i 30 mg
kliochinolu w 1 gramie masci.

Pozostate sktadniki: parafina ciekta, wazelina biata.

Jak wyglada lek Betnovate C mas¢ i co zawiera opakowanie:
Lek Betnovate C to mas¢ koloru stomkowego do zottego.
Tuba aluminiowa zawierajaca 15 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

Wytworca:

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polska

Importer:

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025



