Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Betnovat 1 mg/ml hudlausn
betametason

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Betnovat og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Betnovat
Hvernig nota 4 Betnovat
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Betnovat
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Betnovat og vid hverju pad er notad

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Lyfjum sem innihalda barkstera til tvortis notkunar er skipt i fjora mismunandi styrktarflokka.

I. Veegir, 1. medalsterkir, I11. sterkir og IV. mjog sterkir. Betnovat inniheldur virka efnid
betametasonvalerat sem tilheyrir flokknum sterkir barksterar (flokkur I11). Betnovat dregur Gr b6lgum
i hadinni og er kladastillandi.

Betnovat er notad til medferdar vid bélgum og ofnamis- og kladakvillum i hid eda slimhadum, t.d.
mismunandi tegundum exems, kvillum sem likjast exemi, skordyrabitum og psoriasis, ad undanskyldu
psoriasis sem pekur storan hluta likamans. Betnovat hidlausn hentar sérstaklega vel a hari vaxin
hGdsvedi.

2. Adur en byrjad er ad nota Betnovat

Ekki ma nota Betnovat:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir betametasonvalerati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

- ef um er ad reeda dmedhondladar hudsykingar af voldum bakteria, sveppa eda veira

- til medferdar vid sdrum og vissum sjukdémum i andliti, t.d. hidbolgu umhverfis munn, résroda
eda prymlabdlum (gelgjub6lum)

- vid kl&da i kringum endaparm eda kynfari

- vid klaoda an bélgu

- ahaokvilla hja bérnum yngri en 1 érs

Varnadarord og varudarreglur

Geeta skal vardar vid notkun Betnovat:

- i hudfellingar.

- i andlit i lengri tima pvi pad getur valdid hudpynningu.



- hadlausnin inniheldur alkéhdl og er pvi eldfim. Fordast verdur reykingar, opinn eld, loga og
hita, p.m.t. notkun harblasara & medan eda skdmmu eftir ad lyfid er borid a.

- ef pa ert med exem i kringum legusar, pvi petta getur aukid hettu & ofneemisvidbrégdum eda
sykingu i kringum legusarid

- ef pd notar loftpéttar umbUdir & sveedid sem Betnovat er borid & parftu ad geeta pess ad hidin sé
hrein adur en nyjar umbuair eru settar 4, til pess ad fordast sykingu.

Hafou samband vid laekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Geeta skal vardar pegar borid er a augnlok. Betnovat ma ekki berast i augu vegna heettu & glaku eda
skyi & auga (dreri).

Geeta skal sérstakrar vardar vid medhondlun barna og vid langtimanotkun.

Geeta skal sérstakrar vartdar vid medferd gegn psoriasis. Greint hefur verid fra bakslagi, minnkuéum
ahrifum lyfsins, heettu & Utbreiddum graftarbélupsoriasis (alvarlegu formi psoriasis par sem gulleitar
graftarbolur dreifast yfir allan likamann) og stadbundnum eda alteekum aukaverkunum vegna skerts
varnarmattar hidarinnar.

Hafdu samband vid leekninn ef pu ferd sykingu.
Huain parf ad vera hrein pegar Betnovat er borid & hana.

Notkun annarra lyfja samhlida Betnovat

Sum lyf geta haft ahrif a verkun Betnovat eda aukid likur a aukaverkunum. Daemi um slik lyf eru
ritbnavir og itrakdénazol.

Lati& lzekninn vita ef slik Iyf eru notud. Onnur lyf geta einnig haft ahrif & Betnovat. Pvi er mjog
mikilveegt ad lata leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud. betta gildir einnig um lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Maogulegt er ad fostrid verdi fyrir ahrifum. Vio medgongu, grun um pungun eda ef pungun er
fyrirhugud skal pvi leita rada hja leekninum adur en Betnovat er notad.

Ekki er vitad hvort Betnovat berst i brjostamjolk. Leitid rada hja leekninum vardandi notkun Betnovat
samhlida brjostagjof. Ef Betnovat er notad samhlida brjostagjof ma ekki bera pad a brjostin rétt fyrir
gjof.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

3. Hvernig nota & Betnovat

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur: Lyfid er borid & i punnu lagi 1-2 sinnum & dag i allt ad 4 vikur, par til bati naest.
Sidan er borid sjaldnar & eda skipt yfir i veegari barkstera. Nuddid lyfinu varlega inn i hiidina, jafnt yfir
svaedid sem medhondla skal. Leyfid lyfinu ad dragast alveg inn i hiidina adur en rakakrem er
hugsanlega borid a.



Verkunin getur minnkad med timanum en medferdin verdur virk aftur eftir stutt hlé. Medferdinni skal
heett smam saman pegar nadst hefur stjérn a astandinu og haegt er ad nota rakakrem sem
vidhaldsmedferd. Hudkvillar geta tekid sig upp ad nyju ef medferdinni er haett skyndilega.

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi ef pér finnst ahrif Betnovat vera of mikil eda of litil.
Hafdu samband vid laekninn ef astandid versnar eda batnar ekki innan 2 til 4 vikna.

Vegna pess hve Betnovat hadlausn er eldfim, skaltu ekki reykja eda vera nalegt opnum eldi & medan
eda skommu eftir ad hadlausin er borin &.

Ef gleymist ad nota Betnovat

Berid skammtinn af Betnovat sem gleymdist & um leid og munad er eftir pvi og haldid svo
medferdinni &fram eins og venjulega. EkKki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst
hefur ad nota.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur hefur verid notadur af lyfinu eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Leitid til laeknisins eda
lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Vid langvarandi ofskdmmtun eda misnotkun getur frasog Betnovat i gegnum hidina or8id pad mikid
ao péttni barkstera (nyrnabarkarhormona) i blodi verdur of ha (barksteraofverkun). I slikum tilvikum
verdur ad haetta medferd med barksterum til Gtvortis notkunar smam saman undir eftirliti laeknis.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
e kladi
e stadbundin svidatilfinning eda sarsauki i hud

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

tunglandlit/kringluleitt andlit

heaegari pyngdaraukning/vaxtarskerding hja bérnum
beinpynning

haekkadur augnprystingur/glaka

aukinn sykur i bl6di og pvagi

sky & auga/drer

heaekkadur bléoprystingur

pyngdaraukning

minnkud péttni kortisols i bl6di
harlos/minni harvoxtur/slitid har
harnidurbrot

hadpynning

hrukkumyndun

hadpurrkur

synilegar &dar undir yfirbordi hidarinnar
litabreytingar i hadinni

aukin likamshar

ofnaemisvidbrdgd eda erting & notkunarstad
versnun sjukdémsastands

rodi, Utbrot eda ofsakladi



e ef pu ert med psoriasis geta komid fram litlar bolur med greftri undir hadinni. betta kemur
orsjaldan fyrir medan & medferd stendur eda i kjolfar hennar og kallast graftarbélupsoriasis
e hudsykingar

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
e pokkusyn

Medhéndlun med sterkum barksterum i langan tima getur leitt til breytinga i hadinni. petta a einkum
vid um notkun loftpéttra umbuda yfir medhdndlad hidsveedi eda vio medhdndlun hadfellinga.

I mjog sjaldgaefum tilvikum er talid ad medferd (eda lok medferdar) vid psoriasis med barksterum hafi
valdio graftarafbrigdi sjakdémsins.

Yfirleitt polist Betnovat vel en ef merki um ofneemisvidbrogd koma fram verdur ad hetta medferdinni
strax.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Betnovat
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Geymid plastfléskuna vel lokada pegar hun er ekki i notkun. Innihaldid er eldfimt. Betnovat hudlausn
mé ekki komast i snertingu vid eld, loga eda hita og ma heldur ekki Utsetja fyrir beinu sélarljési.

Ekki skal nota Betnovat eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkninga og adrar upplysingar

Betnovat inniheldur
- Virka innihaldsefnid er betametason (sem betametasonvalerat)
- Onnur innihaldsefni eru: karbomer, is6propandl, natriumhydroxid og hreinsad vatn.

Lysing & atliti Betnovat og pakkningastaerdir
Betnovat hadlausn 1 mg/ml kemur i 30 ml og 100 ml plastglosum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir sed markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Hafid samband vid markadsleyfishafa ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Markadsleyfishafi
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37,




2665 Vallensbak Strand,
Danmork

Framleidandi
Aspen Bad Oldesloe GmbH & Co., Bad Oldesloe, byskaland

Umbod & Islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i névember 2021.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is.



