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Pisomna informécia pre pouZivatel’a
BETESIL 2,250 mg lie¢iva naplast’
betametazon-valerat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouzivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Betesil a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Betesil
Ako pouzivat’ Betesil

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Betesil

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je Betesil a na ¢o sa pouziva

Betesil je lieCiva naplast’, ktora sa nalepuje na kozu. Obsahuje betametazdn-valerat, Co je
kortikosteroid. Ked’ sa nalepi na kozu, tlmi s€ervenanie, opuch a svrbenie.

Betesil sa pouziva na liecbu zapalovych ochoreni koze, ktoré neodpovedaju na menej uc¢inné
kortikosteroidy, ako st ekzém a psoridza. Lekar vam ho mdze predpisat’ aj na liecbu inych
lokalizovanych koznych ochoreni.

Betesil je vhodny na liecbu miernej az stredne zavaznej psoriazy (flakatej Cervenej koze s bielymi
Supinami), ktord sa nachadza na tazko liecitel'nych miestach ako st lakte a kolena.
Celkovo nema plocha liecena Betesilom presiahnut’ 5-ndsobok dlane vaSej ruky.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Betesil

NepouZivajte Betesil

- ak ste alergicky na betametazon-valerat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate kozné ochorenie sposobené virusovou (napr. herpes zoster, herpes simplex alebo
pluzgiere kravskych kiahni), hubovou alebo bakterialnou infekciou (napr. poskodenie koze
spdsobené syfilisom),

- ak sa v oblasti koze, ktoru treba lie¢it’, vyskytuje akné, acne rosacea, perioralna dermatitida
(okolo 1st), kozné vredy, popaleniny alebo omrzliny, alebo je koza poranena a vyteka alebo
nevyteka z nej tekutina (sérum),

- ak sa vaSe ochorenie nachadza na tvari,

- ak mate menej ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Betesil, obrat'te sa na svojho lekara:
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- Ak ho potrebujete pouzivat’ dlhsi ¢as a na vel'ké plochy tela, moze dojst’ k zvySeniu
vstrebavania kortikosteroidu do krvi. Tento ucinok sa moze zosilnit’, ak sa pouzije nepriedusny
(okluzivny) obvidz, najmai taky, ¢o obsahuje material z plastu. Priznaky zvySeného vstrebavania
kortikosteroidu su:

sCervenanie tvare, zmeny hmotnosti (zvac¢Senie mnozstva tuku na tele a tvari a ubytok
tuku na nohach a rukach), ¢ervené pasy na bruchu, bolest’ hlavy, poruchy menstruacie
alebo zvysenie nezelaného ochlpenia na tvéri a tele.
Ak sa tieto priznaky vyskytnu, bezodkladne kontaktujte lekara a liecbu neprerusujte, kym sa
o tom neporadite s lekarom.

- Ak sa rozhodnete ukoncit’ lieCbu, musite si byt vedomy, ze ndhle ukoncenie lieCby psoridzy
moze sposobit’ zhorSenie priznakov. Liecba sa musi ukoncovat’ postupne a pod prisnym
dohl'adom lekara.

- Ak sa vam stav pocas pouzivania lieku zhorSuje, porad’te sa so svojim lekarom — méze ist’
o alergicku reakciu, infekciu alebo si vase ochorenie vyZaduje int liecbu. Ak sa vam kratko
po ukonceni lie€by, v priebehu 2 tyzdiiov, ochorenie opét’ zhorsi, nezacinajte Betesil znovu
pouzivat, kym sa o tom neporadite s lekdrom. Ak sa vim ochorenie najprv upravilo, ale neskor
sa opat’ vyskytne v podobe s¢ervenania, ktoré sa rozsiri mimo pévodnu lieCenu oblast’
a pocitujete palenie, vyhladajte lekara skor, ako opét’ zacnete liecbu.

- Ak mate rozsiahlu psoriazu, difizny (roztruseny) ekzém alebo ak je poskodena koza v koznych
zahyboch (napr. vnutri lakt’a alebo kolena, v podpazusi, na slabinach, v oblasti pohlavnych
organov). V tychto pripadoch sa neodporica pouzivat’ Betesil dlhodobo (s vynimkou liecby
izolovanych fTakov), pretoze za tychto podmienok sa méze zvysit’ vstrebavanie kortikosteroidu
do krvi.

- Betesil ucinkuje tak, ze timi zapal. Ak sa vSak pouziva dlhsi ¢as, méze podrazdit’ kozu alebo
spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Potlatenim prirodzeného hojenia koze ju moze poskodit’
a urobit’ ju tensou.

- Ak je u vas potrebné vykonat’ NBT test (znamy ako nitroblue tetrazolium test, test
na nitrotetrazéliovit modru), ktory sluzi na zistenie bakterialnych infekcii, méze kortikosteroid
obsiahnuty v lieCivej naplasti ovplyvnit’ vysledky tohto testu.

- Ak vase telo nie je schopné zvladnut’ infekciu tak, ako by malo, alebo ak uzivate lieky, ktoré
znizuju schopnost’ organizmu bojovat’ s chorobami (imunosupresiva). Tieto lieky sa pouzivaju
na prevenciu odvrhnutia transplantatu a lekar ich méze predpisat’ aj na lieCbu koznych ochoreni,
ktoré sa pravdepodobne budu liecit’ Betesilom.

Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti
Betesil je uréeny len pre dospelych.

Iné lieky a Betesil

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Do vasho tela sa vstrebe iba minimalne mnozstvo kortikosteroidu, preto nie je pravdepodobné, ze by
Betesil ovplyvnil t€¢inok inych liekov a naopak.

Betesil a jedlo a napoje
Do vasho tela sa vstrebe iba minimalne mnozstvo kortikosteroidu, preto nie je pravdepodobné, ze by
bol tcinok Betesilu ovplyvneny jedlom a nédpojmi.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Betesil neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Betesil obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216). Tieto
latky mozu sposobit’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako pouzivat’ Betesil

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucand davka je:

Na postihnutt oblast’ koze, ktort treba liecit’, nalepujte Betesil jedenkrat denne. Nenalepujte naraz
viac ako 6 lieCivych naplasti.

Kazdych 24 hodin treba nalepit’ novu liecivil naplast’. Pred nalepenim d’alSej naplasti sa odporaca
pockat’ najmenej 30 mintt.

Nepouzivajte Betesil dlhsie ako 30 dni.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ak mate menej ako 18 rokov, nepouZzivajte Betesil, pretoze nie su dostupné klinické udaje tykajice sa
pouzivania u deti a dospievajucich.

Sposob podavania
Pred nalepenim naplasti Betesilu starostlivo o€istite a osuste postihnutu oblast’ koze, kam sa ma
naplast’ nalepit’.

Otvorte vrecko s naplastou, a ak treba, pristrihnite lieCivi naplast’ tak, aby velkost'ou zodpovedala
lieCenej oblasti. Odlepte ochrannt foliu a naplast’ nalepte prilnavou lieCivou stranou na prislusnu
oblast’. Nepouzitt Cast’ ndplasti vlozte naspét’ do vrecuska, aby sa neposkodila a dala sa pouzit’

pri d’alSej aplikacii naplasti (pozri Cast’ 5).

Ak sa lie¢iva naplast’ uz raz odlepi, nesmie sa znova pouZzit'.

Lieciva naplast nenamacajte. Odporuaca sa kupat’ alebo sprchovat’ medzi jednotlivymi aplikaciami
naplasti. Ak sa okraje lieCivej naplasti nalepia na obzvlast’ pohyblivé miesta (napr. laket’ alebo koleno)
a za¢nu sa odlepovat’, odporuca sa odlepené Casti prelepit’ lepiacimi pasikmi urCenymi na zaistenie
naplasti, ktoré su sucast’'ou balenia. Lie¢ivil naplast’ nikdy Uiplne neprekryvajte plastovym materialom
alebo nepriedusnym (okluzivnym) obviazom.

Ak pouzijete viac Betesilu, ako mate
Vzdy pouzivajte Betesil presne tak, ako vam povedal lekar. Ak ndhodou pouzijete v jeden den viac
lieCivych naplasti, ako vam predpisal lekar, neznepokojujte sa, ale viackrat to uz neurobte.

Ak zabudnete pouZzit’ Betesil
Ak si jeden denl zabudnete nalepit’ lie¢iva naplast’, d’alSiu si nalepte tak, ako zvycajne.
Nenalepujte si dve naplasti na rovnaké miesto v jeden den, aby ste nahradili zabudnutu naplast’.

Ak prestanete pouZivat’ Betesil
Ak dodrZiavate predpisanu liecbu, ale ochorenie sa nezlepsuje, neukoncujte lieCbu Betesilom, kym sa
o tom neporadite s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnat pri pouzivani Betesilu, st miestne ti€inky na kozu v mieste
nalepenia naplasti. Patri sem s€ervenanie, svrbenie, vredy, kozné vyrazky s tvorbou hnisu alebo bez
neho, stencenie koze, vyskyt malych Cervenych bodiek roznych tvarov spdsobené rozsirenim
povrchovych krvnych ciev a porusenie koze. Tieto vedl'ajsie uCinky su Casté.

Vedrlajsie ucinky, ktoré sa sice pri Betesile nepozorovali, ale vyskytli sa pri inych miestne
pouzivanych kortikosteroidoch, st: opuch, alergické reakcie, podrazdenie koze, sucha koza

a odlupovanie koZe, pocit napnutia koZe, strie spdsobené stenéenim koze, zvyseny rast chipkov,
scervenanie koze okolo Ust a korienkov vlasov, pocit palenia a odfarbenie koze.

Moze sa vyskytnuit’ rozmazané videnie, Castost’ vyskytu nie je zndma.

Ukoncenie dlhodobej lie¢by vysokymi davkami moze sposobit’ zhorSenie psoriazy vratane zavaznych
koznych reakcii s hnisom.

Ak sa tieto reakcie vyskytni, bezodkladne kontaktujte lekara a lieCbu neprerusujte, kym sa o tom
neporadite s lekarom.

Dlhodoba lie¢ba vysokymi ddvkami mdze zvysit vstrebavanie lieku, ¢o moze viest’ k zvyseniu
vedlajsich u€inkov. Tieto u€inky rychlo a iplne vymiznu po ukonceni liecby.

Reakcia na vysadenie steroidov:

Ak sa Betesil pouziva nepretrzite dlhsi ¢as, po ukonceni lieCby méze dojst k reakcii z vysadenia, ktora
modze mat niektoré alebo vsetky z nasledujucich prejavov: sCervenanie koze, ktoré moze presahovat
povodne liecenu oblast’, pocit palenia a/alebo pichania, silné svrbenie, odlupovanie koze, vytok z
otvorenych ran (pozri &ast’ 2). Castost’ vyskytu reakcie na vysadenie steroidov nie je znama.

Ak sa vam ochorenie pocas lieCby zhorsi, mdzete byt alergicky na Betesil alebo potrebujete int
lie¢bu. V takomto pripade sa ihned’ porad’te so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Betesil

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25 °C.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek znaky poskodenia.

Pre zachovanie celistvosti uchovavajte lieciva naplast’ v povodnom vrecku (do okienka na vnutornom
vrecku si poznacte datum otvorenia).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po otvoreni vrecka sa musi naplast’ pouzit’ do 1 mesiaca.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Betesil obsahuje

- Kazda 7,5 cm x 10 cm lie¢iva naplast’ obsahuje liecivo: 2,250 mg betametazon-valeratu (¢o
zodpoveda 1,845 mg betametazonu).

- Dalsie zlozky su:
Naplast: netkana latka (polypropylén/polyetylén a vlakna viskdzneho hodvabu) laminovana
etylén-metylmetakrylatovym kopolymérovym filmom.
Adhézna vrstva: hyaluronat sodny, 1,3-butylénglykol, glycerol, edetan disodny, kyselina vinna,
glycinat hlinity, kyselina polyakrylova, polyakrylat sodny, hydroxypropylcelul6za, sodna sol’
karmel6zy, metyl-parahydroxybenzoat (E 218), propyl-parahydroxybenzoat (E 216), Cistena
voda.
Ochranna félia: polyetyléntereftalatova folia.

Ako vyzera Betesil a obsah balenia

Tento liek je lieiva naplast’, ktora pozostava z bezfarebnej naplasti. Kazda lieCiva naplast’ je pokryta
snimatel'nou ochrannou féliou.

Kazda lieCiva naplast’ je individudlne balena vo vrecku v $katuliach s obsahom 4, 8 alebo 16 naplasti.
Kazda skatul'a obsahuje lepiace pasiky urcené na zaistenie naplasti (zdravotnicka pomdcka).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Altergon Italia S.r.l.

Zona Industriale, 83040 Morra de Sanctis, Avellino, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023 .



