FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Betnovat med chinoform kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 g krdm innehaller betametasonvalerat motsvarande 1 mg
betametason, 30 mg kliokinol.

Betraffande hjalpamnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kram

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Dermatoser dar sekundar bakterie- eller svampinfektion foreligger.

4.2 Dosering och administreringssatt

Betnovat med chinoform appliceras tunt 1 till 2 ganger dagligen
tills férbattring intréder, dock hogst 4 veckor. Tillat tillrackligt med
tid for absorption innan mjukgorande kram appliceras.
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Applikationsfrekvensen trappas ned successivt alternativt gors byte
till svagare steroid. Om tillstandet forvarras eller ingen forbattring
har skett inom 2- 4 veckor bor behandling och diagnos utvarderas
igen.,

Betnovat med chinoform kram lampar sig for vatskande
hudférandringar pa grund av sin vattenblandbarhet. Krémen ar en
emulsion av typen olja i vatten. Oljebasen bestar av paraffin.

Atopisk dermatit (eksem)

Behandling med betametasonvalerat-kliokinol ska gradvis sattas ut
nar kontroll har uppnatts och en mjukgérare anvandas som
underhallsterapi. Aterfall kan uppkomma vid ett hastigt utsattande
av betametasonvalerat-kliokinol.

Barn 1 ar och é&ldre

Betametasonvalerat-kliokinol kan anvandas till barn (1 ar och
aldre) med samma dosering som hos vuxna. Risk foreligger for
okad absorption hos sma barn, darfor ar
betametasonvalerat-kliokinol kontraindicerat hos barn under 1 ar
(se 4.3 Kontraindikationer).

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av
betametasonvalerat-kliokinol hos barn for att forsakra sig om att
applicerad mangd ar den minsta som ger terapeutisk effekt.

Aldre
Minsta mangd som behdvs for klinisk effekt bor anvéandas under sa
kort tid som majligt.

Nedsatt njur/leverfunktion
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Minsta mangd som behdvs for klinisk effekt bor anvandas under sa
kort tid som majligt.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva innehallsamnena eller mot nagot
hjalpamne (se avsnitt 6.1).

Betametasonvalerat-kliokinol ar kontraindicerat hos barn under 1
ar.

Foljande tillstand ska inte behandlas med
betametasonvalerat-kliokinol: Rosacea, acne vulgaris, perioral
dermatit, pruritus utan inflammation, perianal och genital pruritus,
primara kutana virala infektioner, primara infekterade hudlesioner
orsakad av infektion av svamp eller bakterier, primara eller
sekundara infektioner p.g.a. jastsvamp.

4.4 Varningar och forsiktighet

Betametasonvalerat-kliokinol ska anvandas med forsiktighet hos
patienter med tidigare overkanslighetsreaktioner mot
kortikosteroider eller jod i anamnesen. Lokala
overkanslighetsreaktioner kan forekomma (se 4.8 Biverkningar)
och dessa kan likna symtomen som behandlas. Om nagon
hudreaktion skulle upptrada maste behandlingen omedelbart
avbrytas.

Manifestation av hyperkortisolism (Cushings syndrom) och
reversibel Hypotalamus-hypofys-binjurebark
(HPA)-axel-suppression kan forekomma hos vissa individer som ett
resultat av 0kad systemisk absorption av topikala steroider. Om
nagot av ovan observeras, satt ut ldkemedlet gradvis genom att
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minska appliceringsfrekvensen, eller genom att byta till en mindre
potent kortikosteroid. Hastigt utsattande av behandlingen kan leda
till glukokortikosteroidbrist (se 4.8 Biverkningar).

Riskfaktorer for okade systemiska effekter ar:

~ Potens och formulering av topikal steroid

- Exponeringstid

- Applicering pa ett stort omrade

" Ocklusionsbehandling (t.ex. vid intertrigindsa omraden eller
under ocklusionsforband) (hos barn kan bldjan agera som
ocklusionsforband)

- Okat tarfléde

" Anvandning pa hudomraden sasom ansiktet

" Anvandning pa skadad hud eller vid andra tillstand da
hudbarriaren kan vara forsvagad

Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och topikal
anvandning av kortikosteroider. Om en patient inkommer med
symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man
overvaga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av
mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller
sallsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR),
som har rapporterats efter anvandning av systemiska och topikala
kortikosteroider,

| jamforelse med vuxna, kan barn absorbera proportionellt storre
mangder av topikala kortikosteroider och darmed vara mer
kansliga for systemiska biverkningar, da barn har en omogen
hudbarridr och en storre kroppsyta i forhallande till kroppsvikt
jamfort med vuxna.
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Hos sma barn och barn under 12 ar ska langtidsbehandling med
topikala kortikosteroider undvikas om mojligt da
binjurebarksuppression kan uppkomma.

Topikala kortikosteroider ska anvandas med forsiktighet vid
psoriasis eftersom aterkommande aterfall, toleransutveckling, risk
for generaliserad pustular psoriasis och utveckling av lokal eller
systemisk toxicitet beroende pa skadad hudbarriar funktion har
rapporterats (se 4.8 Biverkningar). Om psoriasis behandlas ar en
noggrann overvakning over patienten viktig.

Produkter som innehaller antimikrobiella @mnen ska inte spadas.

Det finns en teoretisk risk for neurotoxitet (subakut myelo-optisk
neuropati, SMON) vid topikal administrering av kliokinol, sarskilt
nar betametasonvalerat-kliokinol anvands under
langtidsbehandling eller under ocklusion. Forsiktighet bor iakttas
vid langtidsbehandling av stora kroppsytor samt vid behandling av
barn.

Lang appliceringstid i ansiktet ar olamplig da detta omrade &r mer
mottagligt for atrofiska forandringar.

Axiller, ljumskar och andra intertrigindsa omraden samt
ogonregionen bor ej behandlas annat an kortvarigt med starka
glukokortikoider.

Vid applicering pa 6gonlocken ska forsiktighet iakttas sa att inte
lakemedlet kommer in i 6gat da upprepad exponering kan resultera
| katarakt och glaukom.
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Steroider kan maskera infektioner. Spridning av infektion kraver
utsattande av topikal kortikosteroidbehandling och administrering
av lamplig systemisk antibakteriell terapi.

Ocklusionsforband ar inte lampliga vid infekterade dermatoser pa
grund av risken for bakterieinfektioner. Om ocklusionsforband
anvands ska huden rengoras innan ett nytt forband laggs.

Anvandning av topikala kortikosteroider for behandling av dermatit
runt kroniska bensar kan vara forknippad med en hogre frekvens
av lokala overkanslighetsreaktioner och okad risk for lokal
infektion.

Betametasonvalerat-kliokinol kan gulfarga hud, har och klader.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Samadministrerade lakemedel som hammar CYP3A4 (t.ex. ritonavir
och itrakonazol) hammar metabolismen av kortikosteroider vilket
leder till 0kad systemisk exponering. Den kliniska relevansen beror
pa dosen och administreringssattet av kortikosteroiden och
CYP3A4-hammarens potens.

Teoretiskt kan de okulotoxiska effekterna av vigabatrin forstarkas
tillsammans med kliokinol. Vigabatrin ska inte anvandas
tillsammans med kliokinol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det saknas humandata for utvardering av effekten av topikalt
betametasonvalerat-kliokinol pa fertiliteten.
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Graviditet

Reproduktionstoxikologiska effekter har visats i djurforsok for
kortikosteroider aven topikala (se 5.3 Prekliniska
sakerhetsuppgifter). Relevansen for manniska ar okand. Efter
langtidsbehandling har hos ménniska konstaterats reducerad
placenta- och fodelsevikt. Dessutom foreligger vid
langtidsbehandling risk for binjurebarksuppression hos det nyfodda
barnet. Under graviditet b6r darfér med beaktande av ovanstaende
vid behandling av storre kroppsytor under langre tid, i forsta hand
lagpotenta steroider forskrivas. Anvandning av
betametasonvalerat-kliokinol under graviditet bor endast
overvagas om nyttan for modern Overvager risken for barnet.,
Minsta mangd bor anvandas under sa kort tid som mdjligt.

Amning

Sakerheten vid amning har inte etablerats. Det ar inte kant om
topikal administrering av kortikala steroider kan resultera i
tillrackliga systemisk absorption for att producera detekterbara
mangder i brostmjolk.

Anvandning av betametasonvalerat-kliokinol under amning bor
darfor endast dvervagas om nyttan for modern Overvager risken for
barnet.

Vid anvandning under amning ska betametasonvalerat-kliokinol
inte administreras pa brosten for att undvika att spadbarnet far i
sig lakemedlet av misstag.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner
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Ej relevant

4.8 Biverkningar

Biverkningarna nedan ar klassificerade efter organsystem och
frekvens. Frekvenserna ar definierade som mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100),
sallsynta (>1/10 000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000) och
ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data).

Infektioner och infestationer

Mycket sallsynta Opportunistiska infektioner
Immunsystemet
Mycket sallsynta Lokal overkanslighetsreaktioner

(sensibilisering, klorkresol,
konserveringsmedel i kram,
betametason samt chinoform).
Om nagon hudreaktion skulle
upptrada maste behandlingen
omedelbart avbrytas.

Endokrina systemet

Mycket sallsynta Hypotalamus-hypofys-binjure
(HPA)-axel-supression (se ocksa
Hud och subkutan vavnad):
Cushingoida drag (t ex
manansikte, central obesitas)
forsenad viktuppgang/tillvaxt hos
barn, osteoporos, glaukom,
hyperglykemi/glukosuri,
katarakt, hypertoni, okad
vikt/obesitas, minskade
endogena kortisolnivaer.
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Ogon

Ingen kand frekvens

Dimsyn (se avsnitt 4.4)

Hud och subkutan vavnad

Vanliga

Pruritus. Lokalt brannande
kansla/smarta i huden.

Mindre vanliga

Atrofi*, striae*. Papulds
rosacealiknande dermatit
(ansiktshud).

Sallsynta Hypertrikos. Hypo- eller
hyperpigmentering*.
Mycket séallsynta Allergisk

kontaktdermatit/dermatit,
erytem, utslag, urtikaria
exacerbation av dermatosen,
pustulos psoriasis (se 4.4
Varningar och forsiktighetsmatt)
, rynkor*, torr hud*, ,
telangiektasier*, alopeci*,
trikorrexi*, missfargning av har.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mycket sallsynta

Irritation/smarta vid

appliceringsstallet

*hudsymtom sekundara till lokal och/eller systemisk effekt av

HPA-axel-suppression

Okad risk for systemeffekter och lokala biverkningar féreligger vid
frekvent dosering, vid behandling av stora ytor eller under lang tid
liksom vid behandling av intertriginsa omraden eller med

ocklusionsforband.

Texten utskriven fran Fass.se 2019-06-17 15:00




Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Symptom

Topikalt applicerad betametasonvalerat-kliokinol kan absorberas |
tillrackliga mangder for att ge systemiska effekter. Akut
overdosering med Betnovat med chinoform ar osannolik, men i fall
av kronisk overdosering eller missbruk kan tecken pa
hyperkortisolism forekomma (se 4.8 Biverkningar).

Behandling

Vid fall av kronisk dverdosering eller missbruk skall
glukokortikoider for utvartes bruk sattas ut gradvis genom att
minska frekvensen av applicering eller genom att byta ut mot en
mindre potent kortikosteroid pa grund av risk for
glukokortikosteroidbrist.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Starka glukokortikoider. Betametason
och antiseptika
ATC-kod: DO7BCO1
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Betametasonvalerat

Betametasonvalerat, som ar ett fluorerat prednisolonderivat i
esterform, har antiinflammatoriska, antipruritiska och
karlsammandragande egenskaper.

Kliokinol
Kliokinol verkar antibakteriellt och antifungalt mot stafylokocker,
Escheria coli och Candida albicans.

| likhet med ovriga starka glukokortikoider kan behandling med
betametasonvalerat-kliokinol pa stora ytor ge upphov till systemisk
effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Topikala steroider kan absorberas systemiskt genom intakt frisk
hud. Graden av perkutan absorption bestdams av manga faktorer,
t.ex. status pa hudbarridren. Ocklusion, inflammation och/eller
andra sjukdomsprocesser i huden kan oka den perkutana
absorptionen. Kliokinol absorberas till 3-4%.

Metabolism

Betametasonvalerat

Efter absorption metaboliseras topikala kortikosteroider primart i
levern liksom systemiskt administrerade kortikosteroider.

Elimination

Betametasonvalerat

Kortikosteroider utsondras via njurarna samt via gallan, delvis |
form av metaboliter.
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Kliokinol
Kliokinol utsondras via urinen som glukuronid- och
sulfatmetaboliter.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

| djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till
missbildningar av olika slag (gomspalt, skelettmissbildningar). Efter
langtidsbehandling har hos djur konstaterats reducerad placenta-
och fodelsevikt.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Cetostearylalkohol, makrogolcetostearyleter, flytande paraffin, vitt
vaselin, klorkresol (konserveringsmedel), natriumdivatefosfat,
fosforsyra, natriumhydroxid, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Betnovat med chinoform skall inte uppblandas eller spadas.

6.3 Hallbarhet

3ar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

30 gram aluminiumtub med garantiforslutning forpackade i
kartonger.

6.6 Sarskilda anvisningar fér destruktion
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Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Betnovat med chinoform kram: 8388

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 1969-08-29
Fornyat godkannande: 2006-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-07-19
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