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DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014721-15-1 de

3 8% 6

13 ABR. 2016

2016 - Ao del Bicentenania de ta Declanaciin de la Tndependencia Hacional”

Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXO0S
SERVICE UNLIMITED representada en Argentina por GLAXOS

MITHKLINE

MITHKLINE

ARGENTINA S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e

informacién para el paciente para el producto BETNOVATE N /

DE BETAMETASONA - SULFATO DE NEOMICINA, forma farmg

concentracion: CREMA, VALERATO DE BETAMETASONA O,]

SULFATO DE NEOMICINA 0,5 %, autorizado por el Certificado N9
Que los proyectos presentados se adecuan a la
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO:
2349/97, Circular N° 004/13.
Que a fojas 98 pbra el informe técnico favorable de la D

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Weniotence de Salud
Seenetarnca de Politicas,

Regalacisn ¢ Tnotitutos ' o
pulacin ¢ e . DISPOSICIONN® 3 @ 56

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e| Decreto

NC 1.490/92 y Decreto N© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase los proyectos de prospectos de fojas|17 a 23,

de fojas 29 a 35 y de fojas 41 a 47, desglosandose de fojas 17 a 23; e
informacién para el paciente de fojas 24 a 28, de fojas 36 a 40 i de fojas
48 a 52; desglosandose de fojas 24 a 28, para la Especialidad |[Medicinal
denominada BETNOVATE N / VALERATO DE BETAMETASONA - [SULFATO
DE NEOMICINA, forma farmacéutica y concentracion: CREMA, VALERATO
DE BETAMETASONA 0,122 % - SULFATO DE NEOMICINA 0,5 %, propiedad
de la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICE UNLIMITED representada en|Argentina
por GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., anulandose los anteriores.
ARTICULO 209.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 44.042 cuando el mismo se presente acompafado de | la copia

autenticada de la presente Disposicion.
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ARTICULO 39°.-Registrese; por mesa de entradas notifiquese al in-eresado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion
conjuntamente con prospecto e informacién para el paciente, girese a la
Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-014721-15-1
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BETNOVATE® N 13 ABR. 2016

VALERATO DE BETAMETASONA 0.122% / SULFATO DE NEOMICINA 0.5%

PROYECTO DE PROSPECTO

Crema
VENTA BAJO RECETA Industria Brasilefia
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
BETNOVATE® N Crema:
Cada 100 gramos contienen:
17- Valerato de betametasona...............o oo 0,122 g
SUfato de NEOMIGING. ... .oieeei it e et e s e 0,500 g
HOTOCTEEON. ..ottt ee e et e e e et be st s e e aen e are oot ban e st seen 0,100g
Cetomacrogol 1000.........ocoo e e s 1,800 g
AlCORO! CRIOESIEANTIICO. .. veeeeeeeee et ettt e ar s a e 7,200g
RV = 1= U O PO POV P SRS 15,000 g
Vaseling QUItE................ooo it 6,0009g
Fosfato dihidrogeno sédico anhidro............coin 0,230¢g
ACIHO TOSTONCO 10% PAV....ceeoveieeeee st eere e sienenereneren LN < PP pH
Hidréxido de s0dio 4% PV... e i C.S.Peeniererinn e eeeanns pH
Agua purificada........ccoei e G S P .......100,000 g

ACCION TERAPEUTICA
Corticosteroides, potentes en combinacion con antibicticos (cédigo ATC: DO7CCO1).

INDICACIONES
El valerato de betametasona es un potente corticostercide topico indicado para el alivio

Dermatitis atdpica

Dermatitis numular (eccema discoide)

Prurigo nodularis

Psoriasis {excluyendo psoriasis en placa diseminada)
Liquen crénico simple (neurodermatitis) y liquen plano
Dermatitis seborreica

Dermatitis por contacto irritativa o alérgica

Reaccion por picadura de insecto

Miliaria (sarpullido)

Intertrigo anal o genital

Otitis externa (Ver CONTRAINDICACIONES)

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Mecanismo de accidn

Valerato de beftametasona
Los corticosteroides topicos actian como agentes antiinflamatorics mediante multiples mecanis

inhiben las reacciones alérgicas de fase tardia, incluyendo disminucién en la densidad de m
disminucion de la quimiotaxis y activacién de eosindfilos, disminucion de la produccion de citocinas
de los linfocitos, monocitos, mastocitos y eosindfilos e inhibicion del metabolismo del acido araquidér

Sulfato de neomicina
La neomicina interfiere con la sintesis de proteinas bacterianas al unirse a las subunidades ribosomz

Pagin

de las

manifestaciones inflamatorias y pruriticas de las dermatosis respondedoras a esteroides. El sulfato de
neomicina es un antibidtico aminoglucosido de amplio espectro.
Las preparaciones tépicas que combinan valerato de betametasona y sulfato de neomicina estan in
para el tratamiento de las siguientes condiciones donde esté presente, se sospeche o pueda prod
infeccidn bacteriana secundaria:

dicadas
Jcirse la

mos gue
astocitos,
por parte
1CO.

iles 308.

a1de 12

o

ra
> 18464




Efectos farmacodindmicos
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Valerato de betametasona
Los corticosteroides tépicos tienen propiedades antiinflamatorias, antipruriticas y vasoconstrictoras.

Sulfatc de neomicina
La neomicina posee una accion bactericida contra varias bacterias Gram negativas pero carece de actividad

contra Pseudomona aeruginosa. Posee actividad parcial contra bacterias Gram positivas. Se utiliza de forma
tépica en el tratamiento de infecciones de la piel, oidos y ojos por susceptlbllldad a Staphylocochs y otros

organismos.

Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Valerato de betamefasona

Los corticosteroides topicos pueden ser absorbidos de forma sistémica desde la piel normal intacta.| El grado
de absorcién percutanea de los corticosteroides topicos estd determinado por varios factores, incluyendo el
vehiculo y la integridad de la barrera epidérmica. Oclusién, inflamacién y/u otros procesos patologitos de la
piel pueden también incrementar la absorcion percutanea.
Es necesario el uso de criterios de valoracién farmacodinamicos para evaluar la exposicion sistémica de los
corticosteroides topicos, debido al hecho de que los niveles circulantes se encuentran muy por debajo del

nivel de deteccidn.

Sulfato de neomicina
Se ha reportado la absorcion de neomicina a través de heridas y piel inflamada. Tras la administracion oral,

se absorbe pobremente desde el tracto gastrointestinal.

Distribucién
Sulfato de neomicina
Una vez absorbida, la neomicina se distribuye a los tejidos y se concentra en la corteza renal.

Metabolismo
Valerato de betametasona
Una vez absorbidos a través de la piel, los corticosteroides topicos se metabolizan mediante vias

farmacocinéticas similares a las de los corticosteroides administrados sistémicamente. Se metabolizan
principaimente en el higado.

Eliminacién
Valerato de betametasona
Los corticosteroides topicos se excretan por los rifiones. Ademas, algunos corticosteroides y sus metabolitos

también se excretan en la bilis.

Sulfato de neomicina
Una vez absorbida, la neomicina es rapidamente excretada por los rifiones como compuesto origihal. Se ha

reportado que posee una vida media de 2 a 3 horas.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Las cremas son especialmente apropiadas para las superficies himedas o exudativas.

Adultos y adolescentes
Aplique una capa delgada y frote suavemente utilizando sélo una cantidad suficiente para cubrir toda el area

afectada una o dos veces al dia hasta por 7 dias, luego cambie a otro corticosteroide gue no contenga
sulfato de neomicina en caso de requerirse tratamiento adicional. Se debe dar tiempo suficiente para la
absorcion después de cada aplicacion antes de utilizar un emoliente.
En lesiones mas resistentes, tales como en las placas engrosadas de la psoriasis de codos y radillas, es
posible potenciar el efecto de BETNOVATE® N, si es necesario, ocluyendo e! area de tratamiento con una
pelicula de polietileno. La oclusidon nocturna es adecuada usualmente para lograr una respuesta sa isfactoria
en esas lesiones; después, la mejoria suele mantenerse mediante la aplicacién regular sin oclusién

E! tratamientc no deberia extenderse por mas de 7 dias sin supervision medica. Si la condicion empeocra o

no presenta mejoria dentro de los 7 dias, se deberan reevaluar el tratamiento y el diagnostico.
Pagina 2 de 12
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Nifios desde 2 aftos o mas

BETNOVATE® N es apropiado para el uso en nifios (a partir de los 2 afios) a 1a misma dosis que Ios
Existe la posibilidad de absorcién incrementada en nifios muy pequefios por lo que BETNOVATE® N
recomendado en neonatos y menores de 2 aiios (Ver CONTRAINDICACIONES y ADVERTEN
PRECAUCIONES).

Los nifios son mas propensos a desarrollar reacciones adversas locales y sistémicas a corticosteroid
general, requieren ciclos mas cortos y agentes menos potentes que los adultos.

Se debe tener cuidado al utilizar BETNOVATE® N, asegurandose que la cantidad aplicada sea la
que proporciona un beneficio terapéutico.

Pacientes de edad avanzada

adultos.
no esta
CIAS Y

esy, en

minima

BETNOVATE® N es apropiado para uso en ancianos. Los estudios clinicos no han identificado diférencias
en las respuestas entre ancianos y pacientes mas jovenes. La mayor frecuencia de funcién hepatica o renal

disminuida en ancianos puede retrasar la eliminacién si ocurre absorcién sistémica. Por lo tant
utilizarse la cantidad minima con la duracidn mas corta que logre el beneficio clinico deseado.

Insuficiencia renal
La dosis debe ser reducida en pacientes con funciéon renal disminuida. (Ver ADVERTEN

PRECAUCIONES).

CONTRAINDICACIONES

BETNOVATE® N est4 contraindicado en nifios menores de 2 afios de edad.

Debido al conocido potencial ototoxico y nefrotoxico del sulfato de neomicina, el uso de BETNOV
esta contraindicado en grandes cantidades o en grandes areas por periodos prolongados de tiempo
pueda ocurrir absorcién sistémica significativa (Ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

Las siguientes condiciones no deben ser tratadas con BETNOVATE® N:

+ Rosacea

« Acné vulgar

¢ Dermatitis perioral

e Prurito sin inflamacién

¢  Prurito perianal y genital

¢ Infecciones cutaneas virales primarias

* Infecciones cutaneas primarias causadas por infecciones por hongos o bacterias
s Infecciones primarias o secundarias debido a levaduras

« Infecciones secundarias causadas por Pseudomonas o Proteous

s Otfitis externa cuando el timpano esté perforado, debido al riesgo de ototoxicidad

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
HlpersenStbrhdad

o, debe

CIAS Y

ATE® N
cuandc

BETNOVATE® N debe utilizarse con precaucién en pacientes con historia de hlpersenSIblhdad local a
betametasona, neomicina © cualguiera de los excipientes de la preparacion. las reacciones de

hipersensibilidad local (Ver REACCIONES ADVERSAS) pueden parecerse a los sintomas de la
que esta en tratamiento.

Colitis pseudomembranosa

Ha sido reportada colitis pseudomembranosa con el uso de antibiéticos y puede variar en severid
leve a potencialmente mortal. Por lo tanto, es importante considerar el diagnostico en pacie
presenten diarrea durante o luego del uso de antibidticos aunque es menos probable que esto o
valerato de betametasona y sulfato de neomicina de aplicacion tépica. Si ocurre diarrea prolc
significante, o el paciente experimenta calambres abdominales, debe discontinuarse inmediata
tratamiento e investigar al paciente mas profundamente.

Supresion reversible del eje hipotdlamo-hipofisario-adrenal (HHA)

condicion
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En algunos individuos, pueden ocurrir manifestaciones de hipercortisolismo (Sindrome de CJshing) y

supresion reversible del eje hipotalamo-hipofisario-adrenal (HHA} como resultado de una absorcion s
aumentada de corticosteroides topicos. Si se observa alguno de los menciochados anteriormente,
disminuir el farmaco gradualmente reduciendo la frecuencia de aplicacion, o sustituyéndolo

istémica
se debe
por un

corticosteroide menos potente. La suspension abrupta del tratamiento puede causar insuficiencia de

glucocorticoides (Ver REACCIONES ADVERSAS).

Los factores de riesgo para el aumento de los efectos sistémicos son:
s Potencia y formulacién del corticostercide topico
s Duracion de la exposicién
s Aplicacién en un area de superficie extensa
¢ Uso en areas de piel ocluidas, por ejemplo, dreas intertrigincsas o bajo apdsitos oclusivos
puede actuar como un apésito oclusivo)
« Aumento de la hidratacion del estrato corneo
= Uso en areas de piel delgada como la cara
« Uso en piel lesiocnada o en otras condiciones en las que la barrera de la piel pueda estar alter,

Uso en nifios

corticosteroides topicos y, por lo tanto, pueden ser més susceptibles a los efectos adversos sistémi

el pafial

ada

os. Esto

En comparacion con los adultos, los nifios pueden absorber cantidades proporcionalmente m’a}ores de

se debe a que los nifios tienen una barrera de piel inmadura y un mayor cociente de area de supe
corporal en comparacién con los adultos. ’

En nifios menores de 12 afios, debe evitarse hasta donde sea posible el tratamiento continuo a laf
con corticosteroides tépicos ya que es mas probable que ocurra supresion adrenal.

Uso en pacientes con psoriasis
Los corticosteroides tépicos deben utilizarse con precaucion en pacientes con psoriasis dado qug

icie/peso

go plazo

2 se han

reportado en algunos casos las recidivas, desarrollo de tolerancia, riesgo de psoriasis pustular generalizada y

desarrolle de toxicidad local o sistémica causada por la alteracidn de la barrera de la piel (Ver REAQ
ADVERSAS). Es importante supervisar cuidadosamente al paciente si se utiliza BETNOVATI
psoriasis.

Dilucién
Los productos que contengan agentes antimicrobianos no deben ser diluidos.

Sensibilizacion por contacto
La aplicacién extensiva o recurrente de BETNOVATE® N puede incrementar el riesgo de sensibiliz

contacto.

Ototoxicidad y nefrotoxicidad
Tras una absorcién sistémica significativa, los aminoglucésidos tales como la neomicina puede
ototoxicidad irreversible. Ademas, la neomicina posee potencial nefrotéxico (Ver CONTRAINDICACIK

Insuficiencla renal
En situaciones de insuficiencia renal, la depuracidn plasmatica de la neomicina esta reduc

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

Aplicacién en la cara
La aplicacién prolongada en la cara no es recomendable ya que ésta drea es mas susceptible a

atréficos.

Aplicacién en parpados

Si se aplica en los parpados, debe tenerse precaucién para asegurar gue la preparacion no entre
que la exposicién repetida puede causar cataratas y glaucoma.

Infeccién
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Puede ocurrir una extension de la infeccion debido al efecto de enmascaramiento del corticosteroide.
Cualguier propagacion de la infeccion requiere una discontinuacion de la terapia con corticosteroides topicos

y administracién de la terapia antimicrobiana sistémica adecuada.

Riesgo de infeccién con oclusion
La infeccion bacteriana se promueve bajo condiciones calidas y humedas dentro de los pliegues de

la piel o

es causada por apdsitos oclusivos. Al utilizar apésitos oclusivos, la piel debe limpiarse antes de aplicar un

aposito limpio.

Ulceras cronicas de pierna

Los corticosteroides tépicos a veces se utilizan para tratar la dermatitis alrededor de las Ulceras cronicas de
las piernas. Sin embargo, este uso puede asociarse con una mayor ocurrencia de reacciones locales de

hipersensibilidad y un mayor riesgo de infeccion local.

Interacciones

Los farmacos coadministrados que pueden inhibir el CYP3A4 (por ejemplo, ritonavir, itraconazol), han
demostrado inhibir el metabolismo de los corticosteroides causando un aumento de la exposicidn sistémica.

La extensién a la que esta interaccién es clinicamente relevante, depende de la dosis y de la
administracion de los corticosteroides y del potencial del inhibidor del CYP3A4.

Luego de una absorcion sistémica significativa, el sulfato de neomicina puede intensificar y proloy
efectos depresores respiratorios de los agentes blogueantes neuromusculares.

Se debe considerar la posibilidad de toxicidad acumulativa cuando el sulfato de neomicina es aplic
forma tdpica en combinacion con terapia sistémica con aminoglucdsidos.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

No se han realizado estudios con valerato de betametasona en combinacion con sulfato de neomicina.

via de

gar los

ado de

Valerato de betametasona y sulfato de neomicina han sido evaluados individualmente en estudios de
toxicidad en animales y la siguiente informacién refleja los datos disponibles en cada componente por

separado.

Genotoxicidad
La neomicina fue negativa en el test de Ames, ensayo de mutacién HGPRT en celulas ovario de
chino (CHQ) y en test de micronuclecs de medula dsea de ratén. '

Toxicidad reproductiva
Fertilidad

hamster

No hay informacion en humanos para evaluar el efecto de la administracion tépica de valerato de

betametasona junto con neomicina sobre la fertilidad.

La administracién subcutédnea de valerato de betametasona a ratones o ratas en dosis 20.1 mg/kg/dia o
conejos en dosis 212 microgramos/kg/dia durante el embarazo produjo anormalidades fetales incluyendo

paladar hendido y retraso del crecimiento intrauterino.

Embarazo y Lactancia
Embarazo
Existen datos limitados acerca del uso de BETNOVATE® N en mujeres embarazadas.

La administracion tépica de corticoesteroides en animales prefiados puede causar anormalidades en el
desarrollo fetal (Ver Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad). No se ha establecido la

relevancia de este hallazgo en relacion con los humangs. Sin embargo, la neomicina presente en
materna puede atravesar la placenta y puede dar [ugar a un riesgo tedrico de toxicidad fe
Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad). Por lo tanto, no se recomienda el
BETNOVATE® N durante el embarazo.

Lactancia
No se ha establecido el uso seguro de BETNOVATE® N durante la lactancia.
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Se desconoce si la administracién topica de corticosteroides podria resultar ens ungab&rciﬁ
suficiente como para producir cantidades detectables en leche materna. Por lo tanto, no se rec
uso de BETNOVATE® N durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria

No se han realizado estudios para investigar el efecto de BETNOVATE® N sobre la capacidad
vehiculos o utilizar maquinaria. No se anticipa un efecto negativo sobre dichas actividades en bass
reacciones adversas de BETNOVATE® N.

REACCIONES ADVERSAS

Estudios clinicos e informacién de postcomercializacién

A continuacion se listan las reacciones adversas clasificadas por érgancs, aparatos y frecus
frecuencias se definen como: muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 y <1/10), poco
(21/1.000 y <1/100), raras (21/10.000 y <1/1.000) y muy raras (<1/10.000), incluyendo reportes ais

Infecciones e infestaciones
Muy raras: infeccién oportunista.

Trastornos del sistema inmune
Muy raras: hipersensibilidad local.

Trastornos enddcrinos
Muy raras: supresion del eje hipotatamo-hipofisiario-adrenal (HHA) (Ver también Trastornos de

ﬂ sistémica
omienda el

de conducir
5 gl perfil de

ncias. Las
frecuentes
ados.

la piel y el

tejido subcuténeo), caracteristicas cushingoides (por ejemplo, cara de luna llena, obesidad centr

al), retraso

en la ganancia de peso/retraso del crecimiento en nifios, osteoporosis, glaucoma, hiperglucemia Elucosuria,

cataratas, hipertensidn, aumento de peso/obesidad, disminucion de los niveles de cortisol enddge

Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo

Frecuentes: purito, ardor local de la piel/dolor de |a piel.

Muy raras: dermatitis alérgica por contacto/dermatitis, eritema, rash, urticaria, psoriasis pu
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES), adelgazamiento de piel*/atrofia de piel*, arrugas e
resequedad de piel*, estrias®, telangiectasias*, cambios pigmentarios®, hipertricosis, exacerbag
sintomas de base, alopecia®, tricorrexis*.

Trastornos generales y condiciones del sitic de administracién
Muy raras: irritacién/dolor en sitio de aplicacion

*Caracteristicas de la piel correspondientes a la supresion def eje hipotalamo-hipofisiario-adrenal

SOBREDOSIFICACION
Sintomas y signos

0.

stular (Ver
n la piel*,
sién de los

HHA).

BETNOVATE"™ N aplicado topicamente puede absorberse en cantidades suficientes como paJa producir

efectos sistémicos. Es muy improbable que ocurra sobredosificacién aguda. No obstante,
sobredosificacion crénica o mal uso pueden aparecer manifestaciones de hipercortiso
REACCIONES ADVERSAS).

Tratamiento

n caso de

ismo (Ver

En el caso de una sobredosis o mal uso, los corticoesteroides tdpicos deben discontinuarse graduaimente

reduciendo |a frecuencia de aplicacién o sustituyéndolos por un corticoestercide menos potent
riesgo de insuficiencia de glucocorticoesteroides.

También se debe tener en cuenta la absorcion sistémica significativa del sulfato de neon
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Si esto se sospecha, se debe discontinuar el uso del pr
debe monitorear el estado general del paciente, la agudeza auditiva y las funciones renal y neu
También deben determinarse los niveles sanguinecs de sulfato de neomicina. La hemodialisis pu
los niveles séricos de sulfato de neamicina.

El manejo posterior debe ser segun esté indicado clinicamente.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano ¢ comunicarse con los
centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 o al Hospital A.
Posadas (011) 4654-6648/4658-7777 - Optativamente a otros centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION
Tubos x 15y 30 g.

CONSERVACION
Conservar BETNOVATE® N a una temperatura inferior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44.042.
Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Elaborado por GlaxoSmithKline, Brasil. :
Importado por GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD), Victoria, Bugnos Aires,

Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE GlaxpSmithKliine |
Argentina S.A. — (011) 4725-8900. _ !

GDS10 - 11 Julio 2013
Fecha de dltima revision: .../.../... (Disp. N°).

Loge GlaxoSmithKline

h
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

|
BETNOVATE® N !
VALERATO DE BETAMETASONA 0.122% / SULFATO DE NEOMICINA 0.5% |

Crema ,
Venta bajo receta l

Lea la totalidad de este prospecto cuidadosamente antes de empezar a usar este medicamento |
porque contiene informacién importante para usted.

» Conserve este prospecto. Usted puede necesitar leerlo nuevamente. |
Si tiene alguna otra pregunta, consulte a su médico |
Este medicamento ha sido recetado solamente para usted. No debe darselo a otras persor[as. Puede '

perjudicarles, aln cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

* Si experimenta algin evento adverso, hable con su médico. Esto incluye cualquier evento adverso
posible no listado en este prospecto. (Ver “Posibles reacciones adversas” — punto 4).

¢ Qué es BETNOVATE® N crema y para qué se usa?

Qué necesita saber antes de usar BETNOVATE® N crema

Cémo usar BETNOVATE® Ncrema

Posibles Reacciones Adversas I

Cémo conservar BETNOVATE® N crema i

Contenido del envase y ofra informacion - |
\
I

|
i
Contenido de! prospecto: l

B S

1. ;Qué es BETNOVATE® Ncrema y para qué se usa?
El nombre de su medicamento es BETNOVATE® N.

BETNOVATE® N contiene valerato de betametasona que pertenece a un grupo de medicamentos |llamados
esteroides y sulfato de necmicina el cual es un antibidtico. !

Los esteroides ayudan a reducir el enrojecimiento, inflamacion e irritacién de la piel. Los antibioticos ayudan a |
tratar las infecciones bacterianas. !

BETNOVATE® N alivia los sintomas de algunos problemas de piel que pueden infectarse: i
« Eccema !
»  Prurigo nodularis {(nédulos con picazén en brazos y piernas) l
» Psoriasis (parches de piel engrosada, inflamada y roja, a menudo cubiertos de escamas plateddas) '
» Liguen crénico simple (parches de piel engrosada, picazén en la piel, causadas por el rascado
L]

Liquen plano (una enfermedad de la piel que causa picazon, protuberancias aplanadas purpura-rojizas !
en muiecas, antebrazes o piernas) |

e Dermatitis seborreica (erupcién rojiza, escamosa, que causa picazén gque se desarrolla en cara, cuero
cabelludo, pecho y espalda)

« Erupcion cutanea debido a alergia o a una sustancia que irrite su piel (dermatitis por contactolirritativa o !
alérgica) !
+ Intertrigo anal o genital (irritacién cutanea en area anal o genital donde la piel roza contra la p el, ropa u '
ofro material} |
Otitis externa (oido externo y canal auditivo inflamados, piel roja y escamosa) :
Picadura de insectos ) |
e Sarpullido

2. Qué necesita saber antes de usar BETNOVATE® N {
No utilice BETNOVATE® N |
¢ En nifios mencres de 2 afios
e En grandes areas por amplios periodos de tiempo I
e Para tratar cualquiera de los siguientes problemas de piel ya que podria empeorarlos:
o Infecciones virales como herpes labial, herpes o varicela ]
o Infecciones por hongos como tifia, pie de atleta o aftas
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o Rosacea (una condicion cutanea de la cara en la que la nariz, los cachetes, el mentdn, la l
frente o toda la cara esta inusualmente colorada, con o sin pequefos vasos sanguineos -

visibles), protuberancias (papulas) o protuberancias llenas de pus (pUstulas). ‘
o Erupciones alrededor de la boca .

o Picazon en la piel sin inflamacion ,
o Oido externo y el canal auditivo inflamado, piel colorada y escamosa en los casos '

en los que
el timpano se encuentre perforado |
o Picazén alrededor del ano o genitales (pene y vagina)
Si usted cree que cualquiera de estos puntos le aplica, no use BETNOVATE® N hasta hablar con jsu médico

o farmaceutico.

Tenga especial cuidado con BETNOVATE® N

s Digale a su médico si usted es alérgico (hipersensible) a BETNOVATE® N o a cualquidra de sus
excipientes

o No diluya BETNOVATE® N.
Sélo utilice BETNOVATE® N durante el tiempo que su médico le recomiende. Si su co

ndicién no
mejora luego de 7 dias de tratamiento, hable con su médico. i .
¢ Tenga cuidado al aplicar BETNOVATE® N en los parpados para asegurarse de que no entre en ;
contacto con sus 0jos. ' ‘
» Tenga cuidado al aplicar BETNOVATE® N en la cara por un periodo largo de tiempo dado que puede :
causar adelgazamiento de la piel. !
e Sj usted presenta eccema alrededor de una Ulcera en la pierna, el uso de un corticoesteroide topico .

puede incrementar el riesgo de una reaccién alérgica o una infeccién alrededor de la ticera.
Sélo utilice un apasito hermético junto con este medicamento si su médico lo pidid. Si usted aplica
BETNOVATE® N junto con un apésito hermético, incluso un paial, asegurese de que la piel se
encuentre limpia antes de aplicar un nuevo apésito, para prevenir infecciones.

Hable con su médico si se desarrolla alguna infeccién (Ver "Posibles reacciones adversas” — Punto 4).

Los antibidticos pueden causar diarrea severa y calambres abdominales. Afin cuando esto es pocoLprobable
que suceda con antibidticos aplicados sobre la piel, si usted desarrolla calambres abdominales o di

rrea que
no presenta mejoria o es severa, deje de utilizar BETNOVATE® N y contacte a su médico inmediatan

nente.

Otros medicamentos y BETNOVA TE®N

Algunos medicamentos pueden afectar la forma en la que BETNOVATE® N actua o aumentar la prababilidad ‘
de que usted sufra algun evento adverso. Ejemplos de estos medicamentos incluyen: :
+ Ritonavir e itraconazol ' !
s Agentes bloqueantes neuromusculares como galamina, mivacurio y pancuronio :
« Otros medicamentos que contengan neomicina.

Hable con su médico o farmacéutico si usted esta utilizando cualquiera de estos medicamentos
otros medicamentos que pueden tener efectos similares. Es muy importante que hable con su i
farmacéutico si usted esta utilizando, ha utilizado recientemente o ha comenzado a utilizar cualg
medicamento. Esto incluye medicamentos de venta libre (adquiridos sin prescripcion medica).

Existen
édico o
uier ofro

Embarazo y lactancia

Si usted se encuentra embarazada, cree que podria estarlo, planea quedar embarazada,
amamantando no use BETNOVATE® N sin hablar con su médico primero.

Se recomienda a las mujeres que queden embarazadas durante el tratamiento con BETNOVATE®
comunicarse con la Direccion Médica de GlaxoSmithKline Argentina S.A. al 4725-8900.

o esta

N crema
Se recomienda a las mujeres que estén en periodo de lactancia durante el tratamiento con BETNOVATE® N
crema comunicarse con la Direccion Médica de GlaxoSmithKline Argentina S.A. al 4725-8900.

3. Cémo usar BETNOVATE® N
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Utilice siempre BETNOVATE N exactamente como su médico se lo indique. Consulte con s

médico o
farmacéutico si no esta seguro.

Cuanto usar

Utilice BETNOVATE® N una o dos veces al dia. Su médico le indicard cuéntas veces utilizar este
medicamento. El nimero de veces que usted utilice este medicamento podria reducirse a medigla que su

piel mejore. Su médico podria prescribirle otro esteroide que no contenga neomicina para que lo utjlice en su
lugar.

Cdmo utilizatio
» Aplique una capa delgada y frote suavemente, usando sdlo una cantidad suficiente para clibrir toda

el drea afectada.
Lave sus manos luego del uso, excepto cuando el tratamiento sea en las manos

Si usted también esta utilizando un emoliente (humectante) debe darle tiempo a BETNO VATE® N
para que se absorba después de cada aplicacién antes de utilizar & emoliente.

s Este medicamento no puede ser utilizado por més de 7 dias sin antes hablar con su medico

Si usted olvida utilizar BETNOVATE® N

» Sise clvido de aplicar BETNOVATE® N, apliquelo tan pronto como lo recuerde. y luego coptinte de
manera habitual.

+» No aplique BETNOVATE® N extra para reemplazar la dosis perdida.

Si usted utiliza demasiado BETNOVATE® N
» Si aplica una gran cantidad de BETNOVATE® N o accidentalmente |ng|ere mucho BETNOVATE® N,

puede enfermarse. Si ingiri® una gran cantidad de BETNOVATE® N, enjuiguese la boca con
abundante agua y contacte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles Reacciones Adversas

Como todos los medicamentos, BETNOVATE® N puede causar reacciones adversas, aunque no todas las
personas las padecen.

Las reacciones adversas pueden afectar su piel o cualquier otra parte de su cuerpo si una suficiente cantidad
de medicamento es absorbida a través de la piel y entra en su circulacion sanguinea.

Si la condicién de su piel empeora o su piel comienza a inflamarse durante el tratamiento, usted ppdria ser
alérgico a este medicamento, tener una infeccion o necesitar otro tratamiento.

Deje de utilizar BETNOVATE® N y contacte a su médico tan pronto como sea posible.

Reacciones adversas frecuentes

Estas pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
e Picazon en la piel
s Ardor o dolor local en la piel

Reacciones adversas muy raras
Estas pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

El uso de BETNOVATE® N por un periodo prolongado de tiempo, o el uso debajo de un apdsito joclusivo
pueden causar los siguientes sintomas:

+ Aumento de peso

Cara de luna llena/redondeo de la cara

Obesidad

Adelgazamiento de la piel — esto puede causar estrias

Arrugas en la piel

Resequedad de piel

Las venas bajo la superficie de la piel pueden llegar a ser mas notorias.
Cambios en el color de su piel
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s Aumento de vello corporal
= Pérdida de pelo/falta de crecimiento del cabello/cabello de aspecto dafiado

Otras reacciones muy raras de la piel que pueden ocurrir son:
¢ Reaccion alérgica en el sitio de aplicacion

Empeoramiento de la condicién

Irritacion en el sitio de aplicacion

Enrojecimiento

Erupcion o urticaria

muy raramente durante o después del tratamiento y es conocido como psoriasis pustular
» Infeccion de la piel

Las siguientes reacciones adversas muy raras pueden ocurrir en nifos:
e Retraso en el aumento de peso
e Crecimiento lento

Si tiene psoriasis usted puede presentar protuberancias con pus debajo de la piel. Esto puede ocurrir

Las reacciones adversas muy raras que pueden aparecer en examenes de sangre ¢ cuando su médico lo

revisa son:

» Una disminucién del nivel de la hormona llamada cortisol en su sangre
Elevacion de los niveles de azicar en su sangre u orina
Presién arterial elevada
Nubosidad en el cristalino del ojo {catarata)
Elevacién de la presion en el gjo {glaucoma)
Debilitamiento de los huesos debido a una pérdida gradual de minerales (osteoporosis)
necesarios examenes adicionales después de la revisién médica para confirmar si usted i

— Seran

ene esta
condicion

Si usted presenta reacciones adversas
Hable con su médico o farmacéutico si cualquiera de las reacciones adversas mencionadas empe

ora o se

torna problematica, o si usted nota cualquier reaccion adversa que no esté mencionada en este prospecto.

Informe de reacciones adversas

Si usted padece eventos adversos, consulte a su médico. Esto incluye posibles eventos adversos no
en este prospecto.

listados

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de

la ANMAT: http:/www.anmat.gov ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 08
1234,

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con la Direccién Médica de GlaxoSmithKline A
S.A. al 4725-8900.

Al informar los eventos adversos usted puede ayudar a proporcionar mas informacién scbre la segu
este medicamento.

5. Cé6mo conservar BETNOVATE® N
« Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios. Puede dafarlos.

e No utilice BETNOVATE® N después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. L
de vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica.
« Conservar a una temperatura inferior a 25°C.

medio ambiente,

6. Contenido del envase y otra informacion
Qué contiene BETNOVATE® N

00-333-

rgentina

idad de

5 fecha

No tire los medicamentos por los desagiies ni con los residuos domiciliarios. Preguntl a su
farmacéutico como tirar los medicamentos que ya no utilice. Estas medidas ayudaran a proté

ger el

Cada 100 gramos de crema contiene 0,122 g de 17-valerato de betametasona y 0,500 g de sulfato de

neomicina.
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Los otros componentes son clorocresol, cetomacrogol 1000, alcohol cetoestearilico, vaselin
liguida, fosfato dihidrégeno sédico anhidro, acido fosforico 10% p/v, hidroxido de sodic 4%

fv y agua
purificada.

Contenidos del envase de BETNOVATE® N . !
Se presenta en pomos de 15y 30 gramos.

1
Elabcrade por GlaxoSmithKline, Brasil.

Importado por GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD), Victoria, Buenos Aires, |
Argentina. o

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmaceutico. !
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44.042.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE GlaxoSmithKline
Argentina S.A. — (011) 4725-8900.

GDS10 - 11 de Julio 2013 I
Fecha de (lltima revision: .../.../... (Disp. N°).
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