CHARAKTERYSTYKA PRODUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KUTERID 0,64 mg/g, masgé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I g masci zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (Betamethasoni dipropionias), co odpowiada
0,5 mg betametazonu.
Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Kuterid w postaci magci stosowany jest w celu ztagodzenia objawow zapalnych
i $wiadu w chorobach skéry bez wysigku, dobrze reagujgcych na leczenie kortykosteroidami, takich
jak:

- ostry i przewlekly wyprysk kontaktowy,

- zapalenia skéry o réznej etiologii,

- niektdre postacie erytrodermii,

- tuszczyca,

- liszaj czerwony,

- atopowe zapalenie skory,

- przewlekly liszaj rumieniowaty,

- neurodermit,

- tysienie plackowate,

- ukgszenia przez owady.

42  Dawkowanie i sposob podawania

Dorosii

Kuterid nalezy nanosié cienka warstwa na zmieniong chorobowo skére raz lub dwa razy na dobe

i doktadnie weieraé. Stosowanie produktu leczniczego raz na dobe jest wystarczajgce w przypadku
tagodnych postaci chorb, Maksymalna tygodniowa dawka wynosi 40 g (dwie tuby zawierajace po
20 g masci). Produkt leczniczy mozna stosowaé maksymalnie do trzech tygodni.

Dzieci

Stosowanie produktu leczniczego Kuterid Jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej | roku.

U dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia do 12 lat produkt leczniczy nalezy stosowaé w najmniejsze;
tlosci, dzigki ktérej uzyskuje sie dziatanie lecznicze. Nalezy unikaé¢ dhugotrwalego stosowania
produktu leczniczego (patrz punkt 4.4),




Pacjenci w podesziym wieku

Kuterid nalezy ostroznie stosowaé u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci w podesztym wieku
moga mieé cienka skdre, w wyniku czego wchianianie kortykosteroidoéw przez skorg do organizmu
jest wigksze. U tych pacjentéw istnieje ryzyko atrofii skory lub nasilenia istniejacej wczesniej atrofii
skory.

U pacjentéw w podesztym wieku produkt leczniczy nalezy stosowad niezbyt czesto | w ciagu
krotkiego okresu czasu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Nalezy zachowa¢ ostrozno§¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z zaburzeniami

czynnosci watroby ze wzgledu na ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych betametazonu
dipropionianu.

4.3. Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Kuterid, nie nalezy stosowac :
»  u pacjentéw z nadwrazliwoscia na betametazonu dipropionianu lub na ktorakolwiek substancjg
pomocniczg,
+ upacjentéw z nastepujacymi pierwotnymi zakazeniami skory:
- zakazenia bakteryjne (np. liszajec, gruzlica),
- zakazenia wirusowe {np. opryszczka zwykla, wietrzna ospa),
- zakazenia grzybicze, w tym drozdzakowe (np. kandydoza),
- zakazenia pasozytnicze (np. Swierzb),
+  u pacjentdw z owrzodzeniami skory i ranami skéry,
+  u pacjentdw z tradzikiem pospolitym, tradzikiem rézowatym, kruchoscia skornych naczyn
krwionosnych, mtodziefczym zapaleniem skory, rybig tuska, atrofig skory,
+  w leczeniy objawéw niepozadanych zwiazanych z leczeniem kortykosteroidami {okotoustne
zapalenie skory, rozstgpy skome),
+ udzieci w wieku ponizej 1 roku.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dtugotrwalego stosowania produktu leczniczego lub stosowania go na duza
powierzchnie skory, gdyz betametazonu dipropionian wehtania sig przez skorg. Nie nalezy stosowaé
produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, gdyz istotnie zwigksza on przenikanie
betametazonu dipropionianu przez skoreg.

W razie koniecznosci stosowania produktu leczniczego przez dhuzszy czas (2 do 3 tygedni) lub na
duze powierzchnie skory badz pod opatrunkiem okluzyjnym, pacjentéw nalezy poddawac okresowym
badaniom kontrolnym w celu wykrycia ogélnoustrojowych objawow niepozadanych
kortykosteroidow, w tym zahamowania osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza (m.in. zespdt Cushinga,
glukozuria, hiperglikemia).

U dzieci powyzej 1 roku zycia, ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie kortykosteroidéw przez skor,
produkt leczniczy nalezy stosowaé szczegdlnie ostroznie.

W przypadku wystapienia zakazen, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne fub
przeciwgrzybicze.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego w pieluszkowym zapaleniu skory, gdyZ pieluszka moze
dzialac jak opatrunek okluzyjny.

U pacjentéw z uposledzeniem krazenia w koficzynach oraz u pacjentéw w podeszlym wieku

z zanikowymi zmianami skérnymi, ze wzglgdu na ryzyko owrzodzen, leczenie nalezy prowadzié
bardzo ostroznie.

Nalezy zachowa¢ ostroznoéé podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Nalezy unikaé kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami §luzowymi. Nie nalezy stosowaé
produktu leczniczego Kuterid do oczu ani na skorg w okolicach oczu ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zaémy lub jaskry.



Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego dtugotrwale na skorg twarzy oraz narzadéw plciowych.
W leczeniu jakichkolwiek zmian skérnych w tych miejscach zaleca sie stosowanie kortykosteroidow
o stabym dziataniu.

Leczenie nalezy przerwac jesli wystapia ogdlne objawy niepozadane kortykosteroidéw lub reakcje
nadwrazliwosci.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego w tuszezycy.

Nalezy zachowad szczegdlna ostrozno$é podezas stosowania produktu leczniczego u dzieci powyzej
1. roku zycia. U dzieci ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza
i zespotu Cushinga, wywotanych ogdlnoustrojowym dziataniem kortykosteroidow, jest wigksze niz
u dorostych.

Przewlekle leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwdj dzieci.

Ze wzgledu na zawartos¢ substancji pomocniczej - hydroksybenzoesanu metylu, produkt leczniczy
moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Mozliwe jest nasilenie dziatan niepozadanych podczas jednoczesnego podawania kortykosteroidow
o dziataniu ogdlnoustrojowym.

4.6 Ciaza i laktacja

Brak badan dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania betametazonu dipropionianu
podczas ciazy i karmienia piersia. W badaniach na zwierzgtach kortykosteroidy wykazywaly dziatanie
teratogenne.

Produkt leczniczy mozna stosowaé w okresie ciazy wytacznie wtedy, gdy potencjalne korzysci dla
matki przewyzszaja moziiwe ryzyko dla plodu. W takich przypadkach nalezy stosowac najmniejsze
dziatajace dawki, przez mozliwie najkrotszy okres czasu.

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy moga przenika¢ do organizmu w stopniu
umozliwiajacym ich wykrycie w mleku matki. Decyzjg o przerwaniu karmienia piersia fub
przerwaniu terapii produktem leczniczym Kuterid nalezy podejmowa, biorac pod uwage korzysci
wynikajace z karmienia piersia dla dziecka w stosunku do korzysci z terapii dla matki. W okresie
laktacji nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Kuterid na skérg piersi.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych

Wptyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu jest nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos$é wystgpowania dziatari niepozadanych wymienionych ponizej okreslono jako:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Czesto: miejscowe podraznienie skory i $wiad skoéry.

Niezbyt czesto: suchosé skory, zapalenie mieszkéw wlosowych, nadmierne owlosienie, tradzik
posteroidowy, zaburzenia pigmentacji, okotoustne zapalenie skéry, alergiczne kontaktowe zapalenie
skéry. Zmiany w obrebie skory o charakterze zanikowym, takie jak scieficzenie skory, rozstgpy skorne
oraz poszerzenie powierzchownych naczyi krwionosnych moga by¢ spowodowane dlugotrwatym,
intensywnym leczeniem produktami leczniczymi zawierajacymi kortykosteroidy do stosowania



miejscowego, zwlaszcza gdy sa one stosowane pod opatrunkami okluzyjnymi lub w fatdach skornych.
Do innych objawdw niepozadanych naleza rumien, luszezyca krostkowa (w zwiazku z leczeniem
luszezycy kortykosteroidami lub ich odstawieniem), tradzik rézowaty, krwawienia w obrgbie skory,
zwyrodnienie koloidowe skory.

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: zespdt Cushinga

Tak jak w przypadku stosowania miejscowego innych kortykosteroidéw, dtugotrwate stosowanie
produktu leczniczego lub stosowanie go na rozlegle powierzchnie skéry moze spowodowac
wchianianie betametazonu dipropionianu do organizmu w ilosci wystarczajacej do zahamowania
czynnosci osi podwzgdrze- przysadka-nadnercza i pojawienia si¢ objawow zespotu Cushinga (patrz
punkt 4.4).

Dotyczy to zwlaszcza niemowlat i dzieci oraz stosowania kortykosteroidow pod opatrunkiem
okluzyjnym, Pielucha moze dziataé jako opatrunek okluzyjny.

Zakazenia i zaraZzenia pasozytnicze
Czesto : widrne zakazenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwosc

W przypadku wystapienia objawow reakcji nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac leczenie.
4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, aby podczas stosowania produktu leczniczego Kuterid wystapily objawy
ostrego przedawkowania.

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego Kuterid na duze powierzchnie skory, na
uszkodzona skore lub pod opatrunkiem okluzyjnym i u dzieci, moga wystapi¢ ogolnoustrojowe
dzialania niepozadane kortykosteroidéw, takie jak przemijajace zahamowanie czynnosci nadnerczy

i zespot Cushinga, hiperglikemia i glukozuria, W takich przypadkach produkt leczniczy nalezy
stopniowo odstawia¢, moze rowniez by¢ konieczne wdrozenie leczenia przywracajacego rownowage
elektrolitowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu, betametazon.
Kod ATC: D07 AC 01

Betametazonu dipropionian jest syntetycznym kortykosteroidem o silnym dziataniu, przeznaczonym
do stosowania miejscowego w dermatologii. Kortykosteroidy do stosowania miejscowego wykazuja
dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiagdowe i silnie obkurczajace naczynia krwionosne. Wchianianie
betametazonu dipropionian przez skére jest bardzo ograniczone, czego konsekwencja jest zmniejszone
dziatanie ogélne.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Po tygodniu stosowania betametazonu dipropionianu w masci (7 g na dobe) stezenie kortyzolu

w surowicy zmniejszato sig nieznacznie. Po 3 tygodniach stosowania, stezenie kortyzolu w surowicy
zmniejszylo si¢ tylko u pojedynczych pacjentow. Jednakze, takie zahamowanie czynnosci nadnerczy
jest przemijajace, ustgpuje w ciagu tygodnia.

Kortykosteroidy wchianiaja si¢ do organizmu przeznaskorkowo i przezmieszkowo. Na ich
wehlanianie wptywa kilka czynnikéw, wérdd ktorych bardzo wazne jest miejsce stosowania,



Kortykosteroidy wykazuja najwigkszy stopien przenikania przez skorg z okolicy moszny (36%),

a najmniejszy ze skory kolan, tokei, dioni i podeszwy (1%).

Kortykosteroidy fatwiej wchlaniaja sig przez skorg twarzy, w dolach pachowych i na powierzchni

duzych zgigc oraz przez skore u dzieci. Stosowanie na uszkodzong skére, nasilony proces zapalny

1 wysiek oraz uzycie opatrunkow okluzyjnych istotnie zwieksza wchlanianie kortykosteroidow.

Okoto 12% do 24% dawki wchtania si¢ do organizmu podczas leczenia roznych choréb skéry.

Kortykosteroidy w postaci do stosowania na skore najlepiej sie uwalniaja z podstaw tluszczowych.

Kortykosteroidy wchlonigte przez skorg wykazuja wlasciwosci kortykosteroidow w postaci

o dziataniu ogdlnoustrojowym. Wiazg sig¢ one z biatkami osocza w okolo 64%, metabolizowane sa

giéwnie w watrobie | wydalane przez nerki z moczem lub zdicia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych nieklinicznych danych o bezpieczenstwie stosowania leku, ktore nie zostatyby opisane

w innych punktach charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parahydroksybenzoesan metylu

Parafina ciekta

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych,

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosc opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 20 g masci, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegélowe érodki ostroznosei dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria



8.

NUMER(Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2212

9.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

7.06.1999/ 31.08.2004/ 27.05.2005/ 13.12.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




