CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bedicort salic, 0,5 mg/g + 30 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 0,5 mg betametazonu (w postaci betametazonu dipropionianu) oraz 30 mg kwasu
salicylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

Biata lub prawie biala, potprzezroczysta, thusta, mickka masa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Bedicort salic mas¢ jest wskazany w miejscowym leczeniu podostrych i
przewlektych chorob skory, takich jak: luszczyca, cigzsze postaci atopowego zapalenia skory,
$wierzbigczka ograniczona (neurodermit), liszaj ptaski, ciezsze postaci wyprysku (w tym wyprysk
pienigzkowaty, wyprysk kontaktowy).

4.2  Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Niewielka ilo$¢ produktu leczniczego Bedicort salic masé (0,2 — 0,5 cm masci na 10 cm® powierzchni
skory) nalezy nanie$¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze i lekko wmasowaé dwa razy na
dobe (rano i wieczorem).

W niektorych przypadkach, korzystny wynik leczenia mozna uzyskaé przy rzadszym stosowaniu.

Okres leczenia nie powinien trwaé dtuzej niz 14 dni. W razie nawrotu choroby leczenie mozna
powtorzyc€.

Dzieci i mlodziez:
Nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposdéb podawania

Podanie na skore
4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac:

- wnadwrazliwo$ci na substancje czynne — betametazonu dipropionian i kwas salicylowy lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;



- w zakazeniach bakteryjnych (np. w gruzlicy, kile), wirusowych (opryszczce, potpascu, ospie
wietrznej), grzybiczych lub pasozytniczych (np. $wierzbie) skory;

- w tradziku pospolitym;

- w tradziku rézowatym,

- w zapaleniu skory wokot ust (dermatitis perioralis);

- na skore twarzy;

- w pieluszkowym zapaleniu skory;

- w $wiadzie okolic odbytu i narzadow moczowo-piciowych;

- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Bedicort salic mas¢ wystapia objawy podraznienia,
uczulenia lub nadmiernego wysuszenia skory nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania.

W przypadku wystapienia zakazenia bakteryjnego, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie
przeciwbakteryijne.

Kortykosteroidy i kwas salicylowy sa wchtaniane przez skore, w zwigzku z czym podczas stosowania
produktu leczniczego Bedicort salic mas¢ istnieje ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych objawow
niepozadanych kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy) oraz kwasu
salicylowego. Z tego wzgledu nalezy unikaé stosowania produktu leczniczego na duzg powierzchnig
skory, rany, uszkodzong skore, stosowania w duzych ilosciach i dlugotrwale. W razie konieczno$ci
zastosowania produktu leczniczego w takich przypadkach, nalezy zachowa¢ specjalne $rodki
ostroznosci.

Szczegolna ostroznos¢ powinna by¢ zachowana podczas stosowania produktu u pacjentow z
tuszczyca. Miejscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu
powodow, w tym ze wzgledu na nawrét choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko
wystapienia uogolnionej luszczycy krostkowej oraz ogélne dziatania toksyczne spowodowane
zaburzeniem ciaglos$ci skory.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, poniewaz moze on nasila¢
przezskorne wchtanianie kortykosteroidOow.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i bfonami §luzowymi.

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy - CSCR), ktdora notowano po ogdélnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroiddw.

Dzieci i mtodziez:

Ostroznie stosowac u dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, a co za
tym idzie wigksza wchtanialno$¢ produktu leczniczego, tatwiej niz u dorostych moze dojs¢ do
zahamowania czynnoS$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza oraz wystapienia objawow
niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami opisywano: zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot Cushinga, zahamowanie wzrostu, zmniejszenie przyrostu
masy Ciala oraz nadcisnienie wewnatrzczaszkowe. Zahamowanie czynno$ci nadnerzy u dzieci
powodowato zmniejszenie st¢zenia kortyzolu w osoczu i brak odpowiedzi na stymulacje¢ ACTH.
Nadci$nienie wewnatrzczaszkowe powodowato uwypuklenia ciemigczka, wystapienie bolow glowy i
obustronne obrzgki tarcz nerwdéw wzrokowych.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych miejscowego stosowania kortykosteroidow u kobiet w cigzy. Produkt
leczniczy Bedicort salic mas¢ powinien by¢ stosowany w czasie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalna
korzys¢ dla matki przewaza mozliwe ryzyko dla ptodu. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze
kortykosteroidy stosowane miejscowo moga dziata¢ teratogennie.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy wchtaniaja si¢ przez skore w takim stopniu,
aby byly wykrywalne w mleku kobiecym. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwa¢ karmienie piersia czy
przerwac stosowanie produktu leczniczego, biorac pod uwagge korzysci z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Bedicort salic mas¢ nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zidentyfikowane w czasie stosowania miejscowo
betametazonu oraz kwasu salicylowego. Czgsto$¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych zostata
sklasyfikowana jako nieznana (nie moze zosta¢ ustalona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia oka: nieostre widzenie (patrz rowniez punkt 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: pieczenie, $wiad, podraznienie, sucho$¢ skory, zapalenie
mieszkow wlosowych, nadmierne owtosienie, zmiany tradzikopodobne, zanik barwnika skory,
zapalenie skory wokot ust, alergiczne, kontaktowe zapalenie skory, maceracja skory, zakazenia
wtorne, atrofia skory, rozstepy skory, potowki.

Dlugotrwale miejscowe Sstosowanie preparatow zawierajacych kwas salicylowy moze wywotac
zapalenie skory.

W wyniku wchianiania substancji czynnych do krwi moga wystapi¢ ogdlne dzialania niepozadane
betametazonu (charakterystyczne dla kortykosteroidéw) i kwasu salicylowego.

Ogodlne dzialania niepozadane moga wystepowac przede wszystkim w przypadku dlugotrwatego
stosowania produktu leczniczego, stosowania na duzg powierzchni¢ skory oraz stosowania u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301,

fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Objawy

Dlugotrwate, miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnos$ci
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i w konsekwencji do wtornej niewydolno$ci nadnerczy, a takze
nadczynnosci kory nadnerczy, tacznie z zespotem Cushinga.

Miejscowe stosowanie preparatow zawierajacych kwas salicylowy diugotrwale lub w duzych dawkach
moze wywola¢ objawy zatrucia kwasem salicylowym (zatrucie salicylanami).

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe. Ostre objawy
przedawkowania hormondw kory nadnerczy zwykle sa odwracalne. Jesli jest to konieczne, nalezy
wyroéwnac stgzenie elektrolitow. W przypadku przewlektego zatrucia wskazane jest powolne,
stopniowe odstawianie kortykosteroidow.

Zatrucia kwasem salicylowym leczy si¢ objawowo. Nalezy podja¢ dziatania zmierzajace do szybkiego
usunigcia salicylanéw z organizmu. Wskazane jest doustne podawanie dwuweglanu sodu w celu
alkalizacji moczu i wymuszenia diurezy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu w skojarzeniu z innymi lekami.
Kod ATC: D0O7X C01

Betametazonu dipropionian jest syntetyczna, fluorowana pochodng hydrokortyzonu; wykazuje silne
(grupa 1) dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe, przeciwalergiczne oraz obkurczajace
naczynia krwionosne. Posiada wlasciwosci lipofilne i z tatwo$cia wchlania si¢ przez skore do
organizmu. Zmniejsza stan zapalny przez hamowanie syntezy prostaglandyn i leukotrienéw jako
wynik hamowania czynnosci fosfolipazy A2 i zmniejszonego uwalniania kwasu arachidonowego z
fosfolipidéw znajdujacych si¢ w btonach komoérkowych. Wykazuje dziatanie przeciwalergiczne przez
hamowanie rozwoju miejscowych reakcji alergicznych. Ze wzgledu na miejscowy efekt obkurczania
naczyn krwiono$nych, zmniejsza reakcje wysickowe. Zmniejsza syntezg¢ biatek i osadzanie si¢
kolagenu. Przyspiesza rozpad biatek w skorze i ostabia proces proliferacji.

Kwas salicylowy jest stosowany miejscowo w leczeniu stanéw hiperkeratotycznych i tuskowatych,
gdzie jego keratolityczne dziatanie umozliwia wchianianie kortykosteroidu. Wykazuje stabe dziatanie
antyseptyczne i bakteriostatyczne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

Betametazonu dipropionian fatwo przenika przez rogowa warstwe skory, gdzie jest gromadzony. Nie
jest metabolizowany w skorze. Kortykosteroidy zastosowane miejscowo moga wchtania¢ si¢ przez
nieuszkodzong skore.

Wochtanianie dipropioninanu betametazonu jest zwigkszone przy zastosowaniu na delikatng skore
(miejsca zgie€, twarz, skora z uszkodzonym nabtonkiem lub zmieniona przez proces zapalny), na duze
powierzchnie skéry oraz gdy jest zastosowany w opatrunku okluzyjnym, szczegdlnie u dzieci.

Kwas salicylowy zastosowany na skore wywoluje tylko dziatanie miejscowe.

Dystrybucja
Szlak metaboliczny wchionigtych kortykosteroidéw po podaniu miejscowym jest podobny do szlaku

metabolicznego kortykosteroidow podanych ogolnie. Kortykosteroidy wiaza si¢ z biatkami osocza w
roznym stopniu. Specyficzne wigzanie z globuling ma wysokie powinowactwo ale mata pojemnose,
Z albuming, odwrotnie, niskie powinowactwo i duza pojemnosc.



Metabolizm i eliminacja

Po wchlonigeiu do organizmu, dipropionian betametazonu jest metabolizowany gtownie w watrobie 1
wydalany z moczem. Niektore kortykosteroidy stosowane miejscowo i ich metabolity sa takze
wydalane z zo6tcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dipropionian betametazonu z kwasem salicylowym w masci stosowano miejscowo na nieuszkodzong
skore i na otarcia skory u szczuréw i krélikéw. Produkt leczniczy byt dobrze tolerowany i nie
stwierdzono dziatan niepozadanych. Wielokrotne podanie produktu na nieuszkodzong skore i otarcia
skory u szczurow i krolikdw odpowiednio przez okres 15 i 63 dni byto przez nie dobrze tolerowane.
Nie wystapity niespodziewane dziatania niepozadane, a jedynie ogdlnoustrojowe dzialania
niepozadane kortykosteroidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekla
Wazelina biala

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu: 2 tygodnie

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Tuba aluminiowa (pokryta od wewnatrz epoksydowym lakierem) z membrang oraz zakretka z HDPE
w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 15g, 30 g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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