CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BEDICORT G, (0,5 mg + 1 mg)/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 0,5 mg betametazonu (Betamethasonum) w postaci betametazonu dipropionianu i
1 mg gentamycyny (Gentamycinum) w postaci gentamycyny siarczanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy, butylohydroksytoluen,
butylohydroksyanizol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mascé
Biata lub prawie biala, potprzezroczysta masc.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bedicort G w postaci masci stosuje si¢ miejscowo w leczeniu reagujacych na leczenie
kortykosteroidami sgczacych standw zapalnych skory (dermatozach, zwlaszcza o podtozu
alergicznym), przebiegajacych z nadmiernym rogowaceniem, swedzeniem lub silnym odczynem
alergicznym i powiktanych wtornym zakazeniem bakteriami wrazliwymi na gentamycyneg.

Bedicort G mas¢ stosuje si¢ zwlaszcza w atopowym zapaleniu skory, tojotokowym zapaleniu skory,
liszaju prostym przewleklym, wyprysku rogowaciejacym, tuszczycy, alergicznym kontaktowym
zapaleniu skory, skornej postaci tocznia rumieniowatego, rumieniu wielopostaciowym.

Ze wzgledu na zawartos¢ silnie dziatajacego kortykosteroidu, produkt leczniczy Bedicort G powinno
si¢ stosowa¢ na poczatku leczenia, przez krotki czas i na mate powierzchnie skory.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Podanie na skore.

Naktada¢ niewielka ilo$¢ masci na zmieniong chorobowo skore raz lub dwa razy na dobg. Nie nalezy
stosowa¢ produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez
przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Dzieci 1 mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w nadwrazliwos$ci na betametazonu dipropionian, gentamycyne na ktéragkolwiek substancje
pomocnicza produktu leczniczego;

- w wirusowych zakazeniach skory (np. ospa wietrzna, opryszczka);

- w grzybiczych lub bakteryjnych (np. gruzlica) zakazeniach skory;

- w nowotworach skory;

- tradziku rézowatym;

- w tradziku pospolitym;

- w zapaleniu lub owrzodzeniu zylakowatym;,

- na rozlegte zmiany skorne, zwlaszcza przebiegajace z ubytkiem skory, np. w oparzeniach,;
- dlugotrwale;

- na skor¢ twarzy;

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat;

- W okolicy odbytu i narzadow ptciowych

- w zapaleniu skory wokot ust;

- w zakazeniach skory bakteriami opornymi na gentamycyng.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego Bedicort G w masci wystgpi skérna reakcja alergiczna
($wiad, pieczenie lub zaczerwienienie skory), nalezy go natychmiast odstawic.

Nie nalezy stosowaé oktadow i opatrunkéw zamknigtych, gdyz moga nasila¢ wchtanianie
dipropionianu betametazonu przez skoér¢ (patrz punkty 4.8. i 4.9.) oraz moze dojs¢ do wtornych
zakazen.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami §luzowymi. Nie stosowa¢ do oczu ani wokot oczu, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry lub zaémy.

W przypadku wystgpienia grzybiczych zakazen skory, nalezy zastosowa¢ dodatkowo miejscowe
leczenie lekami przeciwgrzybicznymi.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy i gentamycyna wchianiaja si¢ przez skore, podczas stosowania
produktu leczniczego Bedicort G w masci istnieje ryzyko wystgpienia ogolnoustrojowych objawow
niepozadanych kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy) oraz gentamycyny
(oto- i nefrotoksycznos¢, szczegolnie u 0sOb z zaburzeniami czynnos$ci nerek).

Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania produktu na duzg powierzchnie ciata, uszkodzong skore,
stosowania w duzych dawkach, stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, nerek i u
dzieci (patrz punkty 4.8.14.9.).

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowa¢ produkt leczniczy u pacjentéw z tuszczyca, gdyz miejscowe
stosowanie Kkortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrot
choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogdlnionej tuszczycy krostkowe;j i
ogo6lne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory.

Dlugotrwate miejscowe stosowanie siarczanu gentamycyny prowadzi do nadmiernego wzrostu
niewrazliwych drobnoustrojow oraz moze spowodowaé pojawienie si¢ bakterii opornych na
antybiotyki aminoglikozydowe.

Nie nalezy stosowaé¢ leku na skore twarzy, ze wzglgdu na ryzyko wystapienia teleangiektazji,
dermatitis perioralis, nawet po krétkim stosowaniu.

Na skore pach i pachwin stosowaé tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, ze wzgledu na
zwigkszone wchtanianie produktu leczniczego przez delikatng skore.

Ostroznie stosowac w stanach zanikowych tkanki podskornej, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego, butylohydroksytoluenu
lubbutylohydroksyanizolu, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia glikokortykosteroidami nie nalezy szczepi¢ chorych przeciwko ospie. Nie nalezy tez
podejmowac¢ innych immunizacji, szczeg6lnie przy przewleklym stosowaniu na duzg powierzchnie
skory, ze wzgledu na ryzyko braku odpowiedzi immunologicznej w postaci pojawienia si¢
przeciwciat. Produkt leczniczy Bedicort G mas¢ moze nasila¢ dziatanie lekow immunosupresyjnych i
ostabia¢ dziatanie lekow immunostymulujgcych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Bedicort G mas¢ u kobiet w cigzy.

Nie ma wynikoéw badan dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania betametazonu i
gentamycyny u ci¢zarnych kobiet. Wiadomo jednak, Ze substancje te mogg si¢ wchtaniaé przez skorg.

W badaniach na zwierzegtach wykazano, ze kortykosteroidy dziatajg teratogennie nawet po stosowaniu
malych dawek doustnie. Wykazano dziatanie teratogenne silnie dziatajacych kortykosteroidow takze
po stosowaniu na skorg u zwierzat. Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania teratogennego
po miejscowym stosowaniu na skore betametazonu u kobiet cigzarnych.

Karmienie piersia

W okresie laktacji nalezy rozwazy¢, czy zaprzesta¢ karmienia piersig, czy stosowania produktu
leczniczego Bedicort G. Nie wiadomo w jakim stopniu betametazon po zastosowaniu miejscowo moze
przenika¢ do mleka u kobiet karmigcych piersig.

Gentamycyna po zastosowaniu na skor¢ moze wchtania¢ si¢ do organizmu.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Bedicort G ma$¢ nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Zmiany tragdzikopodobne, plamica posteroidowa, zahamowanie wzrostu naskérka, zaniki tkanki
podskornej, suchos$¢ skory, odbarwienie lub przebarwienie skory, zanik i rozstepy skory, zapalenie
mieszkow wlosowych, nadmierne owlosienie skory, alergiczne kontaktowe zapalenie skdry. Niekiedy
moze wystapi¢ pokrzywka lub wysypka plamisto-grudkowa. Po zastosowaniu na skore twarzy moze
powodowac zapalenie skory wokot ust.

Zaburzenia endokrynologiczne

Podczas stosowania produktu leczniczego przez dtuzszy czas (powyzej 2 tygodni), stosowania na
duzych powierzchniach skory lub na uszkodzong skorg, w razie stosowania oktadow zamknigtych oraz
w przypadku stosowania u dzieci, w wyniku nasilonego wchtaniania betametazonu dipropionianu do
krazenia moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow. Ogolnoustrojowe
objawy niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci,
hiperglikemia, cukromocz, obrzeki, nadcisnienie, zmniejszenie odpornosci.

Zaburzenia immunologiczne
Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci. Jesli wystapia objawy nadwrazliwos$ci, nalezy natychmiast
przerwac leczenie.

Zaburzenia oka
Po zastosowaniu miejscowym na skore powiek, niekiedy moze wystapi¢ nasilenie objawdw jaskry lub
przyspieszenie rozwoju zaémy.

Zaburzenia naczyn
Moze wystapi¢ rozszerzenie powierzchownych naczyn krwiono$nych.

Zaburzenia ucha
Ze wzgledu na zawarto$§¢ gentamycyny w produkcie leczniczym, moga wystgpi¢ objawy
ototoksycznosci, zwlaszcza gdy stosuje si¢ go na duza powierzchnig skory lub skore uszkodzona.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Ze wzgledu na zawarto$¢ gentamycyny w produkcie leczniczym, istnieje ryzyko uszkodzenia nerek,
szczegblnie w razie jednoczesnego stosowania lekow nefrotoksycznych, jak rowniez w przypadku
zaburzen czynnosci nerek.

4.9 Przedawkowanie

Po jednorazowym zastosowaniu 7 g produktu leczniczego moze wystapi¢ odwracalne zmniejszenie
wydzielania przez przysadke hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) w wyniku hamowania osi
nadnerczowo-przysadkowej.

W przypadku dlugotrwatego lub niewlasciwego stosowania, moga wystapi¢ objawy zespotu Cushinga.
Nalezy wtedy stopniowo zaprzesta¢ leczenia produktem leczniczym Bedicort G w masci. Z powodu
ryzyka ostrej niewydolno$ci nadnerczy, powinno si¢ to odbywa¢ pod kontrolg lekarza.

Moga tez wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy niepozadane gentamycyny, jak uszkodzenie stuchu i nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu, w
polaczeniu z antybiotykami;

kod ATC: D 07 CC 01



Wiasciwosci  produktu leczniczego Bedicort G mas¢ wynikaja ze skojarzonego dziatania
dipropionianu betametazonu i siarczanu gentamycyny.

Dipropionian betametazonu to syntetyczny fluorowany kortykosteroid do stosowania w dermatologii,
wykazujacy silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe i obkurczajace naczynia krwionosne.
Doktadny mechanizm dziatania miejscowo stosowanych kortykosteroidéw jest nieznany. Na skutek
miejscowego dziatania naczyniozwezajacego, zmniejsza on odczyny wysiekowe.

Siarczan gentamycyny jest antybiotykiem aminoglikozydowym o dziataniu przeciwbakteryjnym.
Dziata na paciorkowce (grupy A: beta-hemolizujace i alfa-hemolizujgce), gronkowce (Staphylococcus
aureus — koagulazo-dodatnie i koagulazo-ujemne oraz niektore ze szczepow wytwarzajacych
penicylinaze), a takze na bakterie Gram-ujemne, w tym Escherichia coli, Proteus spp., Pseudomonas
aeruginosa oraz bakterie z rodzaju Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Citrobacter, Salmonella i
Shigella.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dipropionian betametazonu tatwo przenika do skory przez warstwe rogowa. Nie ulega metabolizmowi
w skorze i przenika przez skore do organizmu. Wchtanianie dipropionianu betametazonu przez skore
zwigksza si¢ po zastosowaniu na skor¢ w okolicy faldow, na skore z uszkodzonym naskorkiem lub
skore uszkodzona, np. procesem zapalnym. Ponadto wchtanianie ulega zwiekszeniu podczas czgstego
stosowania leku lub po stosowaniu na duza powierzchni¢ skory. Wchianianie dipropionianu
betametazonu przez skorg u dzieci jest wigksze niz u dorostych.

Siarczan gentamycyny po miejscowym zastosowaniu na nieuszkodzong skor¢ nie wchiania sig,
natomiast po stosowaniu na skore uszkodzong wchtania si¢ do organizmu i jest wydalany z moczem
W postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

Wykonano jedynie badania tolerancji miejscowej na krolikach, w ktorych stwierdzono, ze Bedicort G
ma$¢ nie powoduje widocznych makroskopowo zmian na skorze krolika ani po zastosowaniu
jednorazowym, ani wielokrotnym — przez 5 dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina cickla

Alkohole sterolowe z lanoliny

Alkohol cetostearylowy
Butylohydroksytoluen
Butylohydroksyanizol

Wazelina biata

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Masci nie stosowac rownoczesnie z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

6.3 Okres waznoSci
3lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajaca i zakretkg HDPE lub PP w tekturowym pudetku. 1
tubapo 15¢g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegblnych wymagan dotyczacych usuwania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8797

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

Data pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.06.2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.05.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



