CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bedicort salic, (0,5 mg + 20 mg)/g, roztwoér na skore

2.SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g roztworu zawiera: 0,5 mg betametazonu (Betamethasonum) w postaci betametazonu
dipropionianu oraz 20 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore
Bezbarwny, przezroczysty ptyn o zapachu alkoholu izopropylowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Bedicort A w postaci roztworu jest wskazany w miejscowym leczeniu
luszczycy owlosionej skory glowy, ciezszych postaci tojotokowego zapalenia skory, liszaja
ptaskiego, cigzkich postaci alergicznego zapalenia skory, wyprysku kontaktowego w obrgbie
owtosionej skory gtowy, liszaja rumieniowatego.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Niewielka ilo$¢ roztworu (okoto 0,5 ml na 10 cm? powierzchni skory) nalezy nanie$¢ na
zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobe (rano i wieczorem). W niektoérych
przypadkach dobre wyniki leczenia mozna uzyskaé przy rzadszym stosowaniu. Okres leczenia
nie powinien trwac dtuzej niz 14 dni. W razie nawrotu choroby leczenie mozna powtorzyc¢.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé:

e w nadwrazliwosci na substancje czynne — betametazonu dipropionian i kwas
salicylowy, lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

» w przypadku zakazen bakteryjnych (np. w gruzlicy, kile), wirusowych, (np. opryszczka,
potpasiec, ospa wietrzna) lub grzybiczych skory;

e w tradziku pospolitym;

* w tradziku rézowatym;

e w zapaleniu skory wokot ust;

¢ na skore twarzy;

e w pieluszkowym zapaleniu skory;

¢ w $wigdzie okolicy odbytu i narzagdow piciowych;

* udzieci w wieku do 12 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Bedicort salic, roztwor wystapia objawy
podraznienia uczulenia lub nadmiernego wysuszenia skory, nalezy natychmiast zaprzestac
stosowania produktu. W przypadku wystgpienia zakazen bakteryjnych nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Kortykosteroidy i kwas salicylowy wchlaniajg si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania
produktu leczniczego Bedicort salic, roztwor istnieje ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych
objawow niepozadanych kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy)
oraz kwasu salicylowego. Z tego wzgledu nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego na
duza powierzchnig¢ skory, rany, uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach, a takze
dlugotrwatego leczenia produktem. W razie konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego w
takich przypadkach, nalezy zachowac¢ specjalne srodki ostroznosci.

Szczegodlnie ostroznie stosowac u pacjentéw z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy
krostkowej 1 ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem cigglosci skory.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajagcym),
gdyz moze on zwigksza¢ przezskorne wchianianie kortykosteroidow.

Wechtanianie ogblnoustrojowe miejscowo stosowanych kortykosteroidow i kwasu salicylowego
zwieksza sie w przypadku ich stosowania na skdre pach oraz pachwin.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami sluzowymi.

Dzieci:

Szczegdlnie ostroznie stosowac u dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata
fatwiej niz u dorostych moze dojé¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza (HPA) wywolywanego przez miejscowo stosowane kortykosteroidy, w tym do
zaburzen wzrostu i r0Zwoju.

U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami opisywano: zahamowanie czynnosci osi
podwzgdrze-przysadka-nadnercza (HPA), zespot Cushinga, zahamowanie wzrostu, zmniejszenie
przyrostu masy ciata oraz nadci$nienie wewnatrzczaszkowe. Zahamowanie czynno$ci nadnerczy
u dzieci, powodowato zmniejszenie st¢zenie kortyzolu w osoczu i brak odpowiedzi na
stymulacje¢ ACTH. Nadcisnienie wewnatrzczaszkowe powodowato uwypuklenia Ciemigczka,
wystgpienie bolow glowy i obustronne obrzeki tarcz nerwdw wzrokowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciagza:

Bezpieczenstwo miejscowego stosowania kortykosteroidow u kobiet w cigzy nie zostato
ustalone. Produkt leczniczy Bedicort salic, roztwor mozna stosowac tylko wtedy, gdy
potencjalna korzys¢ dla matki przewaza mozliwe ryzyko dla ptodu. W badaniach na zwierzgtach
wykazano, ze kortykosteroidy stosowane miejscowo mogg dziala¢ teratogennie.

Laktacja:

Nie ustalono, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy wchianiajg si¢ przez skore w takim
stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych. Nalezy rozwazy¢ czy zaprzestaé
karmienia piersig czy zaprzesta¢ stosowania produktu Bedicort salic, roztwor, biorac pod uwage
mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych u dzieci i korzysci leczenia dla matki.



4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Bedicort salic, roztwor nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas miejscowego stosowania Kortykosteroidow obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane: pieczenie, swedzenie, podraznienie, wysuszenie skory, zapalenie mieszkow
wlosowych, nadmierne owlosienie, zmiany tradzikopodobne, zanik barwnika skory, zapalenie
skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie skory, maceracj¢ skory, wtorne zakazenia,
atrofie skory, rozstepy skory i potowki.

Dtugotrwatle miejscowe stosowanie produktow zawierajgcych kwas salicylowy moze
powodowac¢ wystgpienie zapalenia skory.

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi moga roéwniez wystapi¢ ogdlne dziatania
niepozadane betametazonu (charakterystyczne dla kortykosteroidéw) i kwasu salicylowego.
Ogolne objawy niepozadane wystepuja przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego
stosowania produktu leczniczego, stosowania go na duza powierzchni¢ skory oraz stosowania u
dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C 02-222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroidéw moze doprowadzi¢ do zahamowania
czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i w konsekwencji do wtornej niewydolnosci
nadnerczy, a takze nadczynno$ci kory nadnerczy, tacznie z zespotem Cushinga.

Miejscowe stosowanie kwasu salicylowego dlugotrwale lub w duzych dawkach, moze
spowodowac¢ zatrucie kwasem salicylowym.

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

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu w skojarzeniu z innymi lekami
kod ATC: D07 XC 0l

Betametazonu dipropionian jest syntetycznym fluorowanym kortykosteroidem, nalezgcym do
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klasy kortykosteroidéw o silnym dziataniu (111 grupa). Stosowany miejscowo wykazuje
dziatanie przeciwzapalne i przeciw§wigdowe a takze obkurczajace naczynia krwiono$ne.
Kwas salicylowy zastosowany miejscowo zmigkcza keratyne i zrogowaciaty naskdrek oraz
zluszcza naskorek, utatwiajac przenikanie betametazonu dipropionianu do skory

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas salicylowy zastosowany na skore dziata miejscowo. Betametazonu dipropionian po
podaniu na skore wchtania si¢ przez skore w zaleznos$ci od podtoza produktu leczniczego,
struktury naskdrka, uzycia opatrunkow okluzyjnych.

Kortykostcroidy podane miejscowo mogg wchtaniaé si¢ przez nieuszkodzona skore. Stan
zapalny i (lub) inne choroby skory, moga zwiekszaé przezskorng absorpcje kortykosteroidow.
Opatrunki okluzyjne znaczaco zwickszajg przezskorne wchtanianie kortykosteroidow. Szlak
metaboliczny wchionigtych kortykosteroidow po podaniu miejscowym, jest podobny do szlaku
metabolicznego kortykosteroidow podanych ogodlnie. Korlykosteroidy wigza si¢ w réznym
stopniu z biatkami osocza, s3 metabolizowane glownie w watrobie i wydalane z moczem.
Niektore kortykosteroidy stosowane miejscowo i ich metabolity sg takze wydalane z zotcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Betametazonu dipropionian z kwasem salicylowym w masci stosowano miejscowo na
nieuszkodzong skore i na otarcia skory u szczuréw i krolikow. Produkt leczniczy byt dobrze
tolerowany i nie stwierdzano dziatan niepozadanych. Wielokrotne podanie produktu na
nieuszkodzong skore i otarcia skory u szczurow i krolikow odpowiednio przez okres 15 Iub 63
dni bylo przez nie dobrze tolerowane. Nie wystgpity niespodziewane dzialania niepozadane, a
jedynie ogolnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Hypromeloza

Sodu wodorotlenek

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci
18 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka z LDPE z kroplomierzem LDPE i zakretka HDPE, w tekturowym pudetku.
Butelka zawiera 30 ml, 50 ml, 60 ml lub 100 ml roztworu na skore.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.



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(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



