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Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen.
Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg lsegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret dette laegemiddel

itil dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Betnovate.
3. Sadan skal du bruge Betnovate.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkningen og anvendelse

e Betnovate indeholder betamethason, som er et steerktvirkende ste-
roid (binyrebarkhormon).
* Betnovate deemper haevelse og irritation ved beteendelse, der ikke
skyldes bakterier, virus eller svampe.
e Betnovate kan bruges til behandling af felgende hudsygdomme:
— Borneeksem (atopisk dermatit).

— Mont-formet eksem (nummulat eksem).

- Klgende knuder pa arme o? ben (prurigo nodularis).

— Psoriasis med undtagelse at meget udbredt plaque psoriasis
(afgreensede rede haevede omrader, deekket af skinnende skeel).

- Vedvarende klge og laederagtigt fortykket hud (lichen simplex
chronicus).

— Steerkt klgende hudlidelse med blaligt-rede knopper oftest
omkring handled og ankler (lichen planus).

- Radt, skeellende og klgende udsleet, der udvikles i ansigt, hoved-
bund, bryst og ryg (seboroisk dermatitis).

— Hududslaet pga. allergi eller noget der irriterer din hud (allergisk
eller irritabel kontakteksem).

— Hudsygdom, der oftest forekommer i ansigtet, grerne og hoved-
bunden, der giver ardannelse og eget falsomhed i huden over
for sollys (diskoid lupus erythematosus).

— Kan bruges som tillaeg til orale eller injektionssteroider mod
inflammation, redme og afskalning af huden over det meste af
kroppen (generaliseret erythroderma)

— Reaktioner pa insektbid.

- Varmeknopper (miliaria).

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

2. e'}n%(\?a; du vide, for du begynder at bruge

Brug ikke Betnovate
e hvis dit barn er under 1 ar.

e hvis du er allergisk over for betamethason eller et af de gvrige ind-
holdsstoffer i Betnovate (angivet i punkt 6).

e hvis du har en ubehandlet beteendelse i huden.

¢ hvis du har beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet, som viser sig
ved unormal redme pa naesen, kinderne, hagen, i panden eller i
hele ansigtet, med eller uden bittesma synlige blodkar, knopper
eller pustyldte bumser (rosacea).

e hvis du har akne (bumser).

e hvis du har klge uden beteendelse.

e hvis du har klee omkring kensorganerne eller ved endetarmsab-
ningen.

¢ hvis du har beteendelse med rede knopper omkring naese og mund
(perioral dermatit).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du bruger Betnovate

e Hvis du tidligere har haft lokal overfglsomhed overfor binyrebark-
hormon. Lokale overfglsomhedsreaktioner kan ligne symptomer pa
den hudlidelse der behandles for.

e Hvis du far bivirkninger, som inkluderer rgdt, rundt “maneansigt”,
torst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hejt blodtryk, nedsat
muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken (Cushings syndrom).
Kontakt leegen. Disse bivirkninger kan opsta som folge af gget sys-
temisk absorption, som kan udlgses af felgende risikofaktorer:

— For hgj dosis.

— For lang behandlingsperiode.

- For stort behandlingsomrade.

— Anvendelse af teetsluttende og luftteet forbinding eller plaster
pa det behandlede omrade (hos spaedbgrn kan bleen virke som
luftteet forbinding).

— Anvendelse pa hudoverflader der ligger mod hinanden f.eks.
armhuler, lyske, ved endetarmsabningen og ved kensdelene.
Eller anvendelse pa omrader med tynd hud f.eks. ansigtet.

— Anvendelse pa skadet eller revet hud.

- @get torhed i huden (gget hydrering fra hornlaget).

e Dine binyrers dannelse af hormoner kan blive nedsat, nar du bru-

ger Betnovate i laengere tid. Forteel laegen, at du bruger Betnovate,

hvis du er kommet alvorligt til skade, har en sveer betaendelse

(f.eks. lungebetaendelse) eller skal opereres.

Hvis du har brugt Betnovate i lang tid, ma du ikke stoppe behand-

lingen pludseligt, da det kan forvaerre din hudsygdom. Tal med

leegen om langsom aftrapning af behandlingen.

e Hvis du anvender teetsluttende og luftteet forbinding eller plaster
pa det behandlede omrade, skal huden renses, inden du bruger en
ny forbinding.

e Hvis du anvender Betnovate til behandling af psoriasis. Kontakt

leegen, hvis din psoriasis forvaerres.

:_angvarig brug af Betnovate i ansigtet gor huden tynd og skrebe-

ig.

e Brug ikke Betnovate pa gjenlagene.

e Hvis du samtidig har en infektion, der skyldes bakterier, skal du
behandles for dette. Hvis denne infektion spredes, skal du kon-
takte din laege.

e Hvis du anvender Betnovate til eksem og klee omkring kroniske sar

pa benene, kan du opleve overfglsomhedsreaktioner eller infek-

tion pa det behandlede hudomrade. Kontakt leegen.

Hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser skal du kon-

takte laegen.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i

behandling med Betnovate.

Barn og unge
Betnovate bor ikke anvendes til barn.

e Hos born i behandling med Betnovate er der set risiko for alvorlig
shocktilstand ved tilskadekomst, operation eller alvorlig beteen-
delse (f.eks. lungebetaendelse), Cushing’s sygdom (redt, rundt
"maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt blod-
tryk, nedsat muskelmasse, oget fedt pa maven og i nakken), ned-
sat veekst, nedsat egning af kropsvaegt og forhgjet tryk i kraniet
(heevelse af fontaneller, hovedpine og haevelse af synsnerven).

Brug af anden medicin sammen med Betnovate
e Tal med laegen, hvis du tager medicin mod:

— HIV (ritonavir).

— Svampeinfektioner (itraconazol).

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

o :—Ivis du er gravid, ma du kun bruge Betnovate efter aftale med
aegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun bruge Betnovate efter aftale med
leegen.

e Du ma ikke bruge Betnovate pa brystet, hvis du ammer.

Frugtbarhed:
o Der er ikke udfert studier i mennesker til at evaluere om det har
indvirkning pa fertiliteten. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Betnovate pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Betnovate indeholder cetostearylalkohol og chlorcresol
Denne creme indeholder cetostearylalkohol, som kan give lokalt
hududsleet (f.eks. kontakteksem) samt chlorcresol, som kan medfere
allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du bruge Betnovate

Brug altid Betnovate ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Specielt Betnovate Creme er velegnet til fugtige eller veeskende over-
flader.

Den sadvanlige dosis er
Voksne:

Pasmeres i et tyndt lag pa de angrebne hudomrader 1-2 gange dag-
ligt i op til 4 uger, indtil der sker bedring.



Ved tilfeelde af seerlig resistente laesioner, som ved fortykket hand-
flade-store psoriasisomrader (plaquepsoriasis) pa albuer og knae, kan
virkningen af Betnovate ages ved, at anvende en okklusiv forbinding
af polythenfilm (plastikfilm) om natten, sa en eget bedring derefter
vil kunne nédes uden okklusion.

Aldre:
Det kan vaere ngdvendigt at aendre dosis. Falg laegens anvisninger.

Brug til Born:
Du ma kun bruge Betnovate til bern efter leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at aendre dosis. Falg laegens anvisninger.

Behandling af berneeksem:

e Nar behandlingen er under kontrol, kan behandlingen med Betno-
vate nedtrappes. Folg leegens anvisninger.

e Efter nedtrapning kan du fortseette med en vedligeholdelsesbe-
handling med et blgdgerende middel.

Forbquende behandling af sveere tilbagevendende hudlidelser:
Hvis din hudlidelse jeevnligt blusser op igen, kan dette forebygges
ved at bruge Betnovate mindre hyppigt, nar din hudlidelse er i
bedring. Pasmegr Betnovate i et tyndt lag 1 gang dagligt 2 gange
om ugen pa de hudomrader, hvor din hudlidelse kan blusse op
igen. Folg laegens anvisninger.

¢ Du skal dagligt anvende et bledgerende middel pa det angrebne
hudomrade.

Ved brugen af Betnovate:

e Du begr kun bruge den maengde, der skal til for at deekke det
angrebne hudomrade.

¢ Brug kun teetsiddende forbinding pa det angrebne hudomrade
efter laegens anvisning.

e Efter brug ber Betnovate creme veere indtgrret i huden, for der
paferes et bledgerende middel.

e Du ma kun bruge Betnovate sa leenge, som laegen har foreskrevet.
Kontakt leegen, hvis din tilstand ikke forbedres indenfor 2-4 ugers
behandling. Behandlingen ber ikke vare mere end 4 uger, uden at
leegen igen har set pa din hudsygdom.

e Hvis du har brugt Betnovate i lang tid, ma du ikke stoppe behand-
lingen pludseligt, da det kan forvaerre din hudsygdom. Tal med
leegen om langsom aftrapning af behandlingen.

Hvis du har brugt for meget Betnovate

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Betnovate, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

Leengerevarende overdosering kan give: Radt, rundt “maneansigt”,
torst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat mus-
kelmasse, oget fedt pa maven og i nakken, eget beharing hos kvin-
der (Cushlngs sygdom). Kontakt lsegen.

Hvis du har glemt at bruge Betnovate
Smor et tyndt lag Betnovate creme p3, sa snart du kommer i tanke
om det, og fortseet derefter som lsegen har anvist.

Hvis du holder op med at bruge Betnovate

Sperg laegen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl
om.

Tal med leegen, hvis du gnsker at holde pause, eller stoppe behand-
lingen med Betnovate.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10 000 patienter):

e Risiko for alvorlig shocktilstand ved tilskadekomst, operation eller
alvorlig betaendelse (f.eks. lungebetaendelse). Ved akut, alvorlig
sygdom, skal du straks kontakte lsege eller skadestue. Ring evt.
112.

e Rodt, rundt "maneansigt”, terst pga. sukkerTyge hovedpine pga.
for hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, eget fedt pa maven og i
nakken. Kontakt lsegen.

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regnbuesyn pga. forhgjet
tryk i @jet (gron steer). Kontakt straks leege eller skadestue.

e Gra steer (uklart syn). Kontakt leegen.

e Psoriasis med pusfyldte knopper pa haender og fedder eller over
hele kroppen. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

¢ Klge, breendende fornemmelse eller smerte i huden.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e |rritation eller beteendelse med rede knopper omkring naese og
mund (perioral dermatit).

e Beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet med redme og evt. sma
knopper eller bumser.

e Sloret syn.

Meget sjxldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10 000 patienter):
* Opportunistiske infektioner (under behandlingen kan der opsta
andre infektioner, der forekommer nar modstandskraften mod syg-
dom er nedsat, pga. et nedsat immunforsvar).

¢ Overfglsomhed.

e @get risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed. Kan udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen, hvis du far pludselige smerter
i ryggen.

o Eypgig vandladning, terst, treethed pga. hojt blodsukker (blodglu-

ose).

e For hojt blodtryk. Tal med lsegen. For hgjt blodtryk skal behandles.

Meget forhejet blodtryk er alvorligt.

. tagning.

o Faldq| maengden af et hormon, der kaldes kortisol, i blodet.

e Allergisk kontakteksem.

¢ Rodmen af huden,udsleet, neeldefeber.

e Tynd hud, der gar let i stykker/sker hud. Tal med laegen.

¢ Tydelige sma blodkar i huden.

e Pigmentforandringer.

e @get beharing hos kvinder, evt. skaegvaekst / tynde blgde har i

ansigt, pa krop samt arme og ben.

e Forveerring af hudsygdommen du behandles for.

e [rritation eller smerte pa det behandlede hudomrade.

e Born kan vokse mindre og tage mindre pa i veegt. Kontakt leegen.

e Hartab, skrgbeligt har der nemt knaekker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket.

Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne

indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirk-

Eingezdirekte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
erunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Betnovate utilgeengeligt for bern.

e Brug ikke Betnovate efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Du kan opbevare Betnovate ved almindelig temperatur.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
sln til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. rIzianks;\érr\gssteﬁrrelser og yderligere oplys-

1 g Betnovate creme indeholder:

Aktivt stof:

Betamethasonvalerat svarende til betamethason 1 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Hvid bled paraffin, cetostearylalkohol, paraffinolie, cetomacrogol
1000, natriumdihydrogenphosphat dihydrat, chlorcresol, phosphorsyre
eller natriumhydroxid (pH-justerende), renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser:

Betnovate er en hvid creme.

Betnovate fas i:

Betnovate 1 mg/g i aluminiumstuber med plastiklag a 30 g og 100 g.
Begge pakningssterrelser er ikke nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfgres Betnovate® ogsa som Betnovat®.

For yderligere opIysnlngI;er om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev sidst sendret 04/2019.



