SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Betnovat 1 mg/ml haolausn.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur: Betametasonvalerat sem samsvarar 1 mg af betametasoni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hadélausn

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Betnovat er 6flugur barksteri til Gtvortis notkunar gegn bolgu- og kladaeinkennum hadkvilla sem svara
steramedfero, p.m.t.:

Ofnamishldboblga (atopic dermatitis). Helluexem (discoid eczema). Hnudaskaeningur (prurigo
nodularis). Psoriasis (p6 ekki pegar um er ad reeda dreifingu yfir stéran hluta likamans). vidvarandi
hudskeeningur (lichen simplex chronicus — neurodermatitis) og flatskaeningur (lichen planus).
Flosuexem (seborrhoeic dermatitis). Snertihidbdlga vegna ertingar eda ofnamis. Stadbundinn
hellurodi (discoid lupus erythematosus). Studningsmedferd med altaekri steramedferd vid Gtbreiddum
rodapotum. Skordyrabit. Svitabolur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Berist & i punnu lagi einu sinni til tvisvar a dag i allt ad 4 vikur par til bati nast. Sidan er borid sjaldnar
a eda skipt yfir i veegari barkstera. Lyfinu skal nuddad varlega inn i hidina, jafnt yfir hidbreytingar
sem medhondla . Ef nota & rakakrem skal leyfa hudinni ad draga alveg i sig lausnina &dur en
rakakremid er borid &. begar um er ad reeda pralatar hidbreytingar, svo sem pykkar psoriasisskellur &
olnbogum og hnjam, er hagt ad auka verkun Betnovat, ef porf krefur, med pvi ad setja loftpéttar
umbudir (polytenfilmu) yfir medhdndlada sveedid. Yfirleitt naest fullnaegjandi svérun i slikum
hadbreytingum med pvi ad hylja paer yfir nétt. Sidan er yfirleitt haegt ad nd &framhaldandi bata med
venjulegri notkun dan umbuda. Vegna hugsanlegrar svarminnkunar, er einnig haegt ad beita stuttum
endurteknum medferdum (6samfelld medferd). bolmyndun er afturkraef og medferd verdur virk aftur
eftir stutt hlé.

Medferdinni skal haett smam saman pegar nadst hefur stjérn a astandinu og heegt er ad nota rakakrem
sem vidhaldsmedferd. Hudkvillar geta tekid sig upp ad nyju ef medferdinni er haett skyndilega.

Ef &standid versnar eda batnar ekki innan 2 til 4 vikna skal endurmeta sjukdémsgreininguna og
medferdina.

Vegna pess hve Betnovat lausn er eldfim skulu sjaklingar ekki reykja eda vera néleegt opnum eldi
pegar og rétt eftir ad lausnin er borin a.

Sjuklingar med pralata hudkvilla og tid baksldg

Pegar buid er ad na stjorn 4 bradu astandi med samfelldri medferd med barkstera til Gtvortis notkunar,
er haegt ad ihuga dsamfellda medferd (einu sinni & dag, tvisvar i viku, an loftpéttra umbuda). betta
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hefur reynst gagnlegt gegn bakslégum. Medhdndla skal afram alla stadi par sem hatt er vid bakslagi
0g nota rakakrem daglega samhlida medferdinni. Meta skal reglulega sjukdominn dsamt avinning og
aheettu i tengslum vid samfellda medferd.

Aldradir
Nota skal minnsta magn af lausninni sem nagir til ad na askilegum &hrifum, i eins stuttan tima og
haegt er.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi

Ef alteekt frasog & sér stad, getur ordid seinkun & umbroti og Gtskilnadi pegar um skerta nyrna-
/lifrarstarfsemi er reeda og pannig valdid aukinni heettu & alteekum eiturverkunum. pvi skal nota
minnsta magn af lausninni sem naegir til ad na aeskilegum ahrifum, i eins stuttan tima og heegt er.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Eftirfarandi sjukdoma skal ekki mesdhéndla med Betnovat: Omedhoéndladar hudsykingar, rosroda,
prymlabélur, kldda an bolgu, klada umhverfis endaparm og kynferi og hidboélgu umhverfis munn.
Ekki mé nota Betnovat vid hadkvillum hja bérnum yngri en 1 ars, p.m.t. htdbdlgu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem adur hafa fengid stadbundin ofnaemisvidbrogd vid notkun
annarra barkstera. Stadbundin ofneemisvidbrdgd (sja kafla 4.8) geta likst einkennum sjukdémsins sem
verid er ad medhondla.

Einkenni barksteraofverkunar (Cushings heilkenni) og afturkreef baeling & undistiku-heiladinguls-
nyrnahettu (HPA)-0xli sem afram leidir til skorts & sykursterum, geta komid fram hja sumum
sjuklingum vegna aukins alteeks frasogs barkstera sem notadir eru Utvortis. Ef petta kemur fram verdur
ad heetta notkun lyfsins smadm saman med pvi ad draga Ur notkunartioni eda skipta yfir i veegari
barkstera. Ef medferd er hatt skyndilega getur pad leitt til of litils magns af sykursterum (sja

kafla 4.8).

Ahattupeettir tengdir auknum alteekum ahrifum eru:

- Virkni og lyfjaform barksterans til Gtvortis notkunar

- Timalengd Utsetningar

- Notkun & stort hudsvaedi

- Notkun & hiidsvaedi sem eru hulin (t.d. & hadfellingar eda undir loftpéttum umbddum)

- Aukio rakastig i hornlagi

- Notkun & punna hid svo sem i andliti

- Notkun & hud sem er skdddud eda varnarmattur hennar skertur af 6drum asteedum

- Frasog barkstera sem notadir eru Gtvortis getur verid hlutfallslega meira hja bérnum en hja
fullordnum og par med Gtsetning fyrir alteekum aukaverkunum. petta er vegna pess ad hja
boérnum er varnarkerfi hidarinnar 6proskad og likamsyfirbord steerra midad vid likamspyngd
heldur en hja fullordnum.

Born
Fordast skal samfellda langtimamedferd med barksterum til Gtvortis notkunar hja bérnum yngri en
12 ara vegna hettu a beelingu a starfsemi nyrnahettubarkar.

Heetta & sykingum ef hudsveedio er hulid

Meiri haetta er & bakteriusykingum vegna heitra og rakra adsteedna i hudfellingum og undir loftpéttum
umbuddum. bvi skal hidin vera hrein i hvert sinn sem borid er & hana pegar notadar eru loftpéttar
umbudir.



Notkun vid psoriasis

Geeta skal varudar vid utvortis notkun barkstera vid psoriasis par sem i nokkrum tilvikum hefur verio
greint fra bakslagi, polmyndun, hattu & Gtbreiddum graftarbolupsoriasis (generalised pustular
psoriasis) og stadbundnum eda altekum aukaverkunum vegna skerts varnarméttar htdarinnar. pvi er
nakvaemt eftirlit mikilvaegt vid notkun hja psoriasissjuklingum.

Notkun & andlit
Langtimanotkun & andlit er 6zeskileg par sem petta htudsveedi er viokveemt fyrir hidpynningu.

Notkun & augnlok
Vid notkun & augnlok skal tryggja ad Betnovat komist ekki i snertingu vid augad, par sem endurtekin
Utsetning getur valdid dreri eda glaku.

Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjaklingur faer
einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar astaedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjukdomar & bord vid midleegan vessandi
a&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verio um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Samhlida syking

Hafi haokvillar med bdlgu sykst af voldum orvera skal beita videigandi medferd gegn peim. Ef
sykingin breidist Ut parf ad hatta Gtvortis barksteramedferd og beita videigandi medferd vid
sykingunni.

Langvinn legusar

Barksterar til Gtvortis notkunar eru stundum notadir til ad medhéndla hidbolgu i kringum langvinn
legusér. Slik notkun getur hins vegar tengst aukinni hattu & stadbundnum ofnaemisvidbrégdum og
stadbundnum sykingum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida medferd med lyfjum sem hamla CYP3A4 (t.d. ritdnaviri, itrakénazoli) hefur reynst hindra
umbrot barkstera og eykur pannig alteeka utsetningu. Klinisk pyding pessa reedst af skammti og notkun
barksterans og pvi hve 6flugur CYP3A4 hemillinn er.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga )
Adeins liggja fyrir takmarkadar upplysingar um notkun Betnovat hja barnshafandi konum. Utvortis

barksteramedhdndlun getur leitt til 6edlilegs fésturproska hja dyrum med fangi, p.m.t. klofins géms og
skerts vaxtar i legi. Ekki er Ijost hvada kliniska pydingu petta hefur hja ménnum. Eftir
langtimamedferd med alteekum barksterum hja barnshafandi konum hefur verid synt fram a4 minnkada
faedingarpyngd og pyngd fylgju. Einnig er hatta & beelingu & starfsemi nyrnahettubarkar hja nyfaeddu
barninu. Eins og vid & um adra barkstera til Utvortis notkunar skal adeins nota Betnovat a medgongu ef
aaetladur avinningur fyrir méour er meiri en hugsanleg ahaetta fyrir fostrid. Nota skal eins litid magn i
eins stuttan tima og hagt er.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort Gtvortis notkun barkstera getur valdid nagilegu alteeku frasogi til ad magn i
maodurmjolk verdi greinanlegt. Adeins skal nota Betnovat samhlida brjostagjof ef dsetladur avinningur
fyrir modur er meiri en &hattan fyrir barnid. Vid Utvortis notkun & takmorkud htdsveedi er 6liklegt ad
barn & brjosti verdi fyrir &hrifum. Ef konur med barn & brjosti nota Betnovat skulu peaer ekki bera pad a
brjéstin rétt fyrir brjostagjof.

Frj6semi
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um &hrif Gtvortis notkunar barkstera & frjésemi hja ménnum.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins a haefni til aksturs eda notkunar véla.
A grundvelli aukaverkanamynsturs lyfsins er ekki buist vid ad Betnovat hafi ahrif & haefni til aksturs
eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir eru flokkadar eftir lifferakerfi og tioni. Tidni er skilgreind sem: Mjdg
algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), par med taldar aukaverkanir sem greint
hefur verid fra eftir ad lyfid kom & markad og einstok tilvik og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum

HU6 og undirhd
Algengar: Stadbundin svidatilfinning eda hidverkur og kladi

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir ad lyfid kom a markad

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Koma drsjaldan fyrir: Teekiferissykingar

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir: Stadbundin ofnaemisvidbrégo

Innkirtlar

Koma orsjaldan fyrir: Baeling & HPA-6xli, einkenni Cushings heilkennis (t.d. tunglandlit, fita &
magasvedi), skert pyngdaraukning/vaxtarskerding hja bérnum, beinpynning, gléka, haeekkun
blodsykurs/sykur i pvagi, drer, haprystingur, pyngdaraukning, leekkud péttni innreens kortisols,
harmissir, harnidurbrot (sja kafla 4.4).

HU6 og undirhd

Koma orsjaldan fyrir: Ofnamissnertiexem, hérundsrodi, Gtbrot, ofsakladi, psoriasis med graftarbolum,
hadpynning*/hadryrnun*, hrukkumyndun*, hGdpurrkur*, hadslit*, haraedavikkun*, litabreytingar*,
6edlilegur harvoxtur og versnun undirliggjandi einkenna.

*viobrogd i hud i kjolfar stadbundinna og/eda altekra ahrifa vegna belingar a HPA-6xIi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Koma orsjaldan fyrir: Erting/verkur & notkunarstad.

Augu
Tioni ekki pekkt: bokusyn (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.




49 Ofskdmmtun

Mjog sjaldan hefur verid greint fra bradri ofskémmtun.

Vid langvinna ofskdmmtun eda misnotkun geta einkenni barksteraofverkunar komid fram (sja

kafla 4.8). | slikum tilfellum ber smam saman ad haetta medferdinni med pvi ad draga Ur notkunartioni

eda skipta yfir i veegari barkstera, vegna hettu & sykursteraskorti.

Frekari medferd reedst af adsteedum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Barksterar med sterka verkun (flokkur 111), ATC-flokkur: D 07 A C 01

Verkunarhattur

Boélgueydandi, kladastillandi og a&edaprengjandi verkun, fyrir tilstilli ymissa verkunarhatta sem hindra

siobdin ofnaemisvidbrogd. Svorun getur minnkad og par med dregid Ur verkun. Betnovat lausn hentar

vel til medferdar & hari voxnum likamshlutum, andliti og eyrnagéngum par sem burdarefnid gufar upp
an pess ad skilja eftir sig leifar og hefur keelandi ahrif & exem med klada.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Lyfid getur frasogast i bl6drés i gegnum 6skaddada, heilbrigda hid. Aukin alteek ahrif geta komid
fram pegar um er ad reeda stdr, hulin hudsvaedi med loftpéttum umbudum, bdlgu eda adra
sjukdémsferla i hadinni.

Umbrot

Pegar barksterar til Utvortis notkunar hafa frasogast i gegnum hudina umbrotna peir a sama hatt og
barksterar til alteekrar notkunar. beir umbrotna adallega i lifrinni.

Brotthvarf

Barksterar sem notadir eru Gtvortis skiljast it um nyru. Sumir barksterar og umbrotsefni peirra geta
auk pess skilist ut um gallblodru.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar sem skipta mali hvad vardar éryggi liggja fyrir.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Karbomer

Iséprépandl

Natriumhydroxid g.s.

Hreinsad vatn ad 1 ml.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol
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6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu
Geymid ekki vid herri hita en 25°C

Geymid floskuna vel lokada pegar hun er ekki i notkun. Innihaldid er eldfimt. Ma ekki komast i
snertingu vid eld, loga eda hita. Betnovat lausn skal ekki Utsetja fyrir beinu sélarljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglas.
30 ml og 100 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37,

2665 Vallensbak Strand,

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 681143 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 28. mai 1970.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. juni 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. névember 2021.



