Pakendi infoleht: teave kasutajale
Betnovate N cream, 1mg/5mg/g kreem

Beetametasoon ja neomiitsiinsulfaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud (vt 16ik 4).

Infolehe sisukord:
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1.

Mis ravim on Betnovate N cream ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Betnovate N cream kasutamist
Kuidas Betnovate N cream’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Betnovate N cream’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Betnovate N cream ja milleks seda kasutatakse

Teie ravimi nimi on Betnovate N cream. Betnovate N cream sisaldab beetametasoonvaleraati, mis
kuulub ravimite gruppi, mida nimetatakse steroidideks ja neomiitsiinsulfaati, mis on antibiootikum.

Steroidid aitavad leevendada naha punetust, turset ja &rritust. Antibiootikum aitab ravida bakteriaalset
infektsiooni.

Betnovate N cream leevendab stimptomeid jargmiste nahaprobleemide korral:

2.

allergiline dermatiit
ekseem
psoriaas (v.a. laialdane naastuline psoriaas).

Mida on vaja teada enne Betnovate N cream’i kasutamist

Arge kasutage Betnovate N cream’i

alla 2-aastastel lastel
suurtel nahapindadel pika aja viltel
jargmiste nahaprobleemide korral, sest ravi vdib dgestada:
- viirusinfektsioonide (kiilmavillid, herpes, tuulerduged)
- seennakkused, nt dermatofiiiidi, ,,atleedi jalg* vdi soor
- akne
- rosacea (ndonaha haigusseisund, mille puhul nina, pdsed, 18ug, otsmik vdi terve ndgu on

ebatavaliselt punane kas nihtavate veresoontega voi ilma, kaetud mithkudega (paapulitega) voi
médaste mithkudega (pustulitega)

-suuiimbruse pdletik

- siigelev nahk, mis ei ole pdletikuline

- poletikuline, punetav, ketendav nahk viliskorva ja kdrvakanali timbruses, kui teie kdrva
trummikile on mulgustunud.

- péraku ja suguelundide (peenise ja tupe) timbruse siigelus



=>Kui te arvate, et midagi sellest loetelust kiiib teie kohta, dirge kasutage Betnovate N cream’i,
Kkuni te pole konsulteerinud oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Betnovate N cream’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Oelge oma arstile, kui te olete Betnovate N cream’i vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.

- Arge lahjendage Betnovate N cream’i.

- Kasutage Betnovate N cream’i ainult niikaua, kui seda on teile madranud arst. Kui teie seisund 7
paevaga ei parane, peate arstiga radkima.

- Olge eriti ettevaatlik Betnovate N cream’i silmalaugudele kandmisel, tagamaks, et ravimit ei satu
silma.

- Olge ettevaatlik, kui te madrite Betnovate N cream’i ndole pika aja viltel, sest see vdib pdhjustada
naha Shenemist.

- Kui teil on jalahaavandi iimbruses ekseem, vdib paikselt manustatav steroid suurendada allergilise
reaktsiooni voi infektsiooni tekke ohtu haavandi timbruses.

- Kasutage Shukindlat sidet ainult siis, kui arst on seda soovitanud. Kui te mairite Betnovate N
cream’i Shku mitteldbilaskva sideme alla, sh lapsele mahkmete alla, tuleb enne uue sideme
paigaldamist nahk eelnevalt puhastada, et takistada infektsiooni teket.

= Infektsiooni tekkimisel votke arstiga iihendust (vt 16iku 4 -Véimalikud kérvaltoimed).

Antibiootikumid vdivad pShjustada seisundi, millega kaasneb tugev kdhulahtisus ja kdhukrambid.
Kuigi selle esinemine ei ole paikselt manustatava antibiootikumi korral tdenédoline, peate te
k&hulahtisuse voi kdhukrampide esinemisel, mis ei kao vdi on raskekujulised, Betnovate N cream’i
kasutamise 10petama ja viivitamatult oma arstiga ithendust votma.

Muud ravimid ja Betnovate N cream
Mbned ravimid vdivad mdjutada Betnovate N cream’i toimet v3i muuta kdrvaltoimete esinemise
tdendolisemaks. Sellised ravimid on néiteks:

. ritonaviir ja itrakonasool
. nérvilihasiilekannet blokeerivad ained, nt gallamiin, mivakuurium, pankuroonium
. teised ravimid, mis sisaldavad neomiitsiini.

=> Oelge oma arstile voi apteekrile, kui te mdnda neist votate. On olemas teisi ravimeid, millel vdib
olla sarnane toime. Véga oluline on teatada oma arstile vdi apteekrile, kui te vatate vai olete hiljuti
votnud voi kavatsete vGtta mis tahes muid ravimeid. Siia kuuluvad ka ilma retseptita ostetud ravimid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga

Rinnaga toitmise ajal drge kasutage Betnovate N cream’i enne arstiga ndu pidamata.

3. Kuidas Betnovate N cream i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui palju kasutada

. Kasutage Betnovate N cream’i iiks v3i kaks korda péevas. Teie arst iitleb teile, mitu korda on
seda ravimit vaja kasutada. Ravimi kasutuskordade arv v4ib viheneda, kui nahk muutub paremaks. Ja
selle ravimi asemele vdib arst teile méérata ka uue ravimi, mis ei sisalda neomiitsiini.

Kuidas kasutada
. Madrige dhuke kiht nahale ja hodruge Srnalt sisse, kasutades piisavas koguses kreemi, et see
kataks kogu ravitava piirkonna.



. Parast méadrimist peske kded, vilja arvatud juhul, kui te ravite kési.

. Kui te kasutate samaaegselt mond niisutavat preparaati, jitke eelnevalt Betnovate N cream’i
imendumiseks piisavalt aega enne kui méérite niisutavat preparaati.

. Seda ravimit ei tohiks igapdevaselt ilma arstiga eelnevalt konsulteerimata kasutada kauem kui
7 péeva.

Kui te unustate Betnovate N cream’i kasutada

. Kui te unustasite Betnovate N cream’i méérida, tehke seda niipea, kui see teile meenub ja
seejarel jitkake tavaparase raviskeemiga.

. Arge mairige lisakogust Betnovate N cream’i ununenud koguse tagasitegemiseks.

Kui te kasutate Betnovate N cream i rohkem Kkui ette nihtud

Kui tarvitate Betnovate N cream’i liiga suures koguses voi kui juhtumisi neelate suurema koguse
Betnovate N cream’i alla, vdite haigestuda. Suurema koguse Betnovate N cream’i neelamisel loputage
suud rohke veega ning seejirel votke nduande saamiseks ithendust arsti v3i apteekriga..

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid.

Korvaltoimed vdivad kahjustada teie nahka ja ka organismi teisi kohti juhul, kui piisavalt suures
koguses ravimit imendub l4bi naha ja satub vereringesse.

Kui teie naha seisund halveneb v&i nahk ldheb ravi ajal tursesse, vdite te selle ravimi suhtes olla
allergiline, teil vdib olla tekkinud infektsioon vai te vajate muud ravi.

=>» Lopetage Betnovate N cream’i kasutamine ja raékige sellest arstile niipea kui voimalik.

Sageli esinevad korvaltoimed

Need voivad esineda kuni 1 inimesel 10st
. naha siigelus

. paikne pdletustunne nahal.

Viga harva esinevad korvaltoimed
Need voivad esineda kuni 1 inimesel 10000st
Betnovate N cream’i pikaajalisel voi dhukindlate sidemete all kasutamisel voivad tekkida jargmised

stimptomid:

. kehakaalu suurenemine

. kuunggu/ndo timmarguseks muutumine

. rasvumine

. naha Shenemine, mis v3ib pdhjustada striiade (nahajuttide) teket
. nahakortsude teke

. naha kuivus

. nahaaluste veresoonte ndhtavaks muutumine

. nahavirvuse muutumine

. keha karvkatte suurenemine

. juuste viljalangemine/karvakasvu puudumine/kahjustatuna ndivad juuksed

Teised vdga harva esinevad nahareaktsioonid véivad olla:

. allergilised reaktsioonid manustamiskohal
. haigusseisundi siivenemine

. manustamiskoha &rritus

i punetus

. 166ve voi kublad



. kui te pdete psoriaasi, siis vdivad teil tekkida nahaalused madased punnid. Selline seisund v&ib
viga harva tekkida ravi ajal voi pdrast ravi ning seda nimetatakse pustulaarseks psoriaasiks.
. naha infektsioon

Laste puhul tuleb arvestada, et vdivad tekkida jargmised siimptomid
. aeglasem kehakaalu tous
. aeglasem pikkuskasv.

Viga harva esinevad korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides voi siis, kui arst teid iile
vaatab.

. hormoon kortisooli sisalduse langus veres

. gliikoosisisalduse tdus veres voi uriinis

. vererdhu tous

. silmalédtse tuhmumine (katarakt)

. silmasisese rdhu tous (glaukoom)

. luude ndrgenemine mineraalide jark-jargulise vihenemise tottu luudes (osteoporoos). V3&ib olla

on parast ldbivaatust vaja teie seisundi kinnitamiseks teha veel lisaanaliitise.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma <arsti> <> <v3i> <apteekri> <vdi>
meditsiinidega>. Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

S. Kuidas Betnovate N cream i séilitada

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage Betnovate N cream’i pirast kdlblikkusaega, mis on margitud pudelil ja karbil.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma

apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta

keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Betnovate N cream sisaldab

- Toimeained on beetametasoon ja neomiitsiinsulfaat. 1 g kreemi sisaldab 1 mg beetametasoon
valeraati(0,1% w/w) ja 5 mg (0,5% w/w) neomiitsiinsulfaati.

- Abiained on: klorokresool, naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat, makrogooltsetosteariiiileeter,
vedel parafiin, tsetosteariitilalkohol, valge vaseliin, fosforhape, naatriumhiidroksiid, puhastatud
vesi.

Kuidas Betnovate N cream viilja niieb ja pakendi sisu

Kreem on valget kuni kollakat vérvi

Kreem on saadaval 15 g tuubis. Pakend on alumiiniumtuub, mis on seest kaetud epoksiivaigul

baseeruva lakiga ja suletud poliipropiileenist korgiga.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Glaxo Wellcome UK Limited trading as Glaxo Wellcome Operations



980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Uhendkuningriik

Tootjad:
Glaxo Wellcome Operations, Harmire Road, Barnard Castle, Durham DL12 8DT, Uhendkuningriik
voi GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Grunwaldzka 189, Poznan 60 322, Poola.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

GlaxoSmithKline Eesti OU, Lodtsa 2, 11415 Tallinn.
Telefon: +372 6676 900

Infoleht on viimati kooskolastatud novembris 2014



