Indleegsseddel: Information til brugeren

Betnovat 0,1 % salve
betamethason

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Betnovat
Sédan skal du bruge Betnovat

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Dette legemiddel hedder Betnovat. Betnovat indeholder betamethasonvalerat, der tilhgrer en
gruppe leegemidler kaldet steroider. Steroider hjeelper til at dempe radme, havelse og
irritation i huden. Betnovat er beregnet til behandling af voksne og eldre.

Betnovat afhjalper symptomer pa visse hudproblemer.

Disse omfatter:

- eksem eller irritation af huden/udslaet

- klgende knuder pa arme eller ben (Prurigo nodularis)

- fortykkede omrader af beteendt, rad hud, ofte daekket af sglvfarvede skeel (psoriasis)

- omrader af fortykket, klgende hud pga. kradsning (kronisk lichen simplex)

- hudsygdom der giver sterkt klgende sma, radlilla, kantede flade blarer eller knopper pa
handled, underarme eller underben (Lichen planus)

- rgdt, skellende og klgende udsleet, der udvikles i ansigt, hovedbund, bryst og ryg
(seborrhoisk dermatit)

- hudsygdom, der oftest forekommer i ansigtet, grerne og hovedbunden, der giver
ardannelse og gget falsomhed i huden over for sollys (diskoid lupus erythematosus)

- hududslat pga. allergi eller noget, der irriterer din hud (allergisk-irritativt kontakteksem)

- kan bruges som tilleg til orale eller injektionssteroider mod inflammation, redme og
afskalning af huden over det meste af kroppen (generaliseret erythroderma)

- insektbid

- varmeknopper.



Betnovat salve er specielt velegnet til tarre, fortykkede hudforandringer med afskalning.

2.

Det skal du vide, far du begynder at bruge Betnovat

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

Brug ikke Betnovat

til bgrn under 1 ar
hvis du er allergisk over for betamethason eller et af de gvrige indholdsstoffer i Betnovat
(angivet i punkt 6)
hvis du har beteendelse i hovedbunden
til behandling af fglgende hudproblemer — de kan blive veerre:
o ved beteendt hud (medmindre betaendelsen bliver behandlet samtidig med egnet
legemiddel)
o ved akne (bumser)
o ved betendelsesagtig hudsygdom i ansigtet, som viser sig ved rgdme, iser pa
naesen, pa kinderne, pa hagen, i panden eller i hele ansigtet (rosacea)
o Vved udslet omkring munden
o ved klgende hud, der ikke er betaendt
o ved klge omkring endetarmsabningen eller kansdelene (penis eller skeden).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Betnovat.

Forteel laegen, hvis du er allergisk (overfglsom) over for betamethason, kortikosteroider
eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Brug kun Betnovat i den anfgrte maengde og sa lenge som leegen har anvist. Hvis din
tilstand ikke forbedres i lgbet af 2 til 4 ugers behandling, skal du kontakte laegen.
Betnovat ma ikke anvendes pa gjenlagene.

Veer forsigtig, hvis du har psoriasis. Tal med legen.

Betnovat bar ikke anvendes til barn.

Sammenlignet med voksne, kan bgrn absorbere forholdsmaessigt sterre mengder anvendt
binyrebarkhormon, og de kan derfor veaere mere udsatte for systemiske bivirkninger.

Veer forsigtig nar du paferer Betnovat i ansigtet over en laengere periode, da det kan
forarsage tyndere hud.

Hvis du er i risiko for at fa bivirkninger, som fglge af gget systemisk absorption
(Cushings syndrom). Kontakt leegen.

Hvis du har eksem omkring sar pa benene, kan brugen af steroider pa huden age risikoen
for en allergisk reaktion eller betendelse omkring saret.

Brug kun teetsluttende forbinding eller plaster over dette leegemiddel, hvis laegen har
anvist dette. Hvis du paferer Betnovat under en teetsluttende forbinding eller et plaster,
skal huden renses ved skift af forbinding, for at undga betendelse.

Nar du bruger Betnovat ma du ikke ryge eller ga i naerheden af aben ild pa grund af
risikoen for alvorlige forbraendinger. Stof (tgj, sengetaj, forbindinger osv.), der har veeret i
kontakt med dette praeparat er let anteendelig og udger en alvorlig brandfare. Ved at vaske
tgj og sengetgj kan det reducere ophobning af preeparatet, men det kan ikke fjerne det
fuldstaendigt.

Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.



Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Betnovat, hvis du er i tvivl om noget af
ovenstaende passer pa dig.

Brug af andre laegemidler sammen med Betnovat
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Kontakt leegen, hvis du far laegemidler, der indeholder
- Ritonavir (til behandling af hiv)
- Itraconazol (til behandling af infektioner forarsaget af svamp)

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette
legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Betnovat pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Betnovat

Brug altid Betnovat ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis til voksne og aldre:

Brug Betnovat 1-2 gange daglig. Antallet af gange du skal bruge dette leegemiddel kan
nedsettes, efterhanden som din hud bliver bedre. Lagen kan udskrive et mildere steroid, du
kan bruge i stedet.

- Pasmgres i et tyndt lag pa de angrebne hudomrader og smares forsigtigt ind. Brug kun
den mangde, der lige kan daekke hele omradet.

- Vask handerne efter pasmgringen, med mindre det er haenderne, som behandles.

- Huvis du ogsa bruger et blgdgarende middel (fugtgivende), sa vent med dette til Betnovat
er absorberet.

- Dette legemiddel ma ikke bruges hver dag i mere end 4 uger ad gangen.

Hvis din eksem jeevnligt blusser op, kan laeegen foresla, at du bruger Betnovat mindre hyppigt,
nar din eksem er under kontrol. Dette kan hjelpe med til at forhindre at eksemen kommer
igen.

Du kan f.eks. blive radet til at pasmare et tyndt lag Betnovat en gang daglig, to gange om
ugen pa de omrader, der er ramt af eksem eller de omrader, hvor eksemen ofte vender tilbage.

Hvis du har brugt for meget Betnovat

Ved anvendelse af store meengder Betnovat kan dette medfare systemiske bivirkninger, og der
kan opsta symptomer som rodt, rundt *méneansigt’, torst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for
hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken. | sadanne tilfelde skal
behandlingen gradvist nedtrappes ved at nedsztte hyppigheden af selve pasmaringen, eller
ved at skifte over til et mindre steerkt virkende steroid.



Hvis du ved et uheld sluger en stor mangde Betnovat, kan du blive darlig. Rens munden med
rigeligt vand og kontakt leegen eller apotekspersonalet.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Betnovat, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Betnovat

Smgr et tyndt lag Betnovat salve pa, sa snart du kommer i tanke om det, og fortset derefter
som laeegen har anvist. Du ma ikke bruge en dobbelt mangde som erstatning for den glemte
pasmaring.

Hvis du holder op med at bruge Betnovat
Hvis du bruger Betnovat regelmaessigt, skal du tale med laegen for du stopper med at bruge
det.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Bivirkninger vil pavirke din hud og kan pavirke andre dele af din krop, hvis en tilstraekkelig
stor mangde legemiddel optages gennem huden og gar i blodbanen.

Huvis din hudlidelse bliver verre eller din hud bliver haevet under behandlingen kan du veere
allergisk over for leegemidlet, have en infektion eller have behov for anden behandling.

Stop med at bruge Betnovat og fortal det til leegen sa hurtigt som muligt.
Alvorlige bivirkninger

Meget sjeelden (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):

- treethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken (se punkt 2
Advarsler og forsigtighedsregler). Kontakt laegen

- radt, rundt "maneansigt”, tarst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat
muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken (Cushings syndrom). Kontakt laegen

- nedsat veekst og nedsat vaegtegning hos bgrn. Kontakt leegen

- hovedpine, kvalme, synsnedsattelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gran steer).
Kontakt straks leegen eller skadestue

- grasteer (uklart syn). Kontakt leegen

- psoriasis med pusfyldte knopper pa haender og fadder eller over hele kroppen. Kontakt
leegen eller skadestue

- risiko for shocktilstand ved tilskadekomst, operation eller sveer betendelse (f.eks.
lungebetaendelse).

=> Ved akutte, alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lzegen eller skadestue.
Ring evt. 112.

Andre bivirkninger

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):



- klge
- brendende fornemmelse eller smerte i huden.

Ikke almindelig (kan forekomme hos mellem 1 ud af 100 personer):

- irritation eller beteendelse med ragde knopper omkring naese og mund (perioral dermatit)
- sloret syn

- uren hud/akne (bumser).

Meget sjeelden (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):

- opportunistiske infektioner (under behandlingen kan der opsta andre infektioner, der
forekommer nar modstandskraften mod sygdom er nedsat, pga. et nedsat immunforsvar)

- lokale overfglsomhedsreaktioner

- gget risiko for knoglebrud pga. knogleskarhed. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Kontakt leegen, hvis du far pludselige smerter i ryggen

- hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose). Kan vare
alvorligt. Tal med lzegen

- for hgjt blodtryk. Tal med lzegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt

- vegtegning

- fald i maengden af et hormon, der kaldes kortisol, i blodet

- hartab, skrgbeligt har

- tynd hud

- streekmeerker

- hudrynker

- teorhud

- tydelige sma blodkar i huden

- pigmentforandringer

- gget beharing hos kvinder, evt. skeegveekst/tynde blade har i ansigt, pa krop samt arme og
ben

- allergisk kontakteksem

- forveerring af tilstanden ved opher af behandlingen

- irritation eller smerte pa det behandlede hudomrade

- rgdmen af huden

- udslet

- neldefeber.

Hyppighed er ikke kendt
- Forvarring af beteendelse i huden, slgring af beteendelse i hud

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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



5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Betnovat salve indeholder:
Aktivt stof: Betamethason.
@vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): Paraffinolie; paraffin, hvid blgd.

Udseende og pakningsstarrelser
Salven er rahvid og halvgennemsigtig.

Betnovat salve findes i aluminiumstuber med 30 g og 100 g.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbeaek Strand

Danmark

Telefon: 36 3591 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24 YK11

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret i marts 2025.



