CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BELODERM, 0,5 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram kremu zawiera 0,5 mg betametazonu (Betamethasonum) w postaci betametazonu
dipropionianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy i chlorokrezol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe zapalnych i przebiegajacych ze §wigdem chordb skory, reagujacych na leczenie
kortykosteroidami.

4.2. Dawkowanie i sposéb stosowania
Produkt leczniczy Beloderm krem jest przeznaczony tylko do stosowania na skore.
Dawkowanie

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

Cienka warstwe kremu nalezy lekko wciera¢ w chorobowo zmienione miejsca na skorze raz lub dwa
razy na dobe. Nie stosowac opatrunku zamknigtego (okluzyjnego). Leczenie nie powinno trwacé dtuzej
niz 14 dni. Nie stosowac wiecej niz 50 g produktu na tydzien.

Dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Beloderm krem:

- w gruzlicy skory;

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

- w tradziku, zapaleniu skory wokot ust, tradziku rézowatym;

- w okolicy odbytu i narzadoéw plciowych;

- w pieluszkowym zapaleniu skory;



- w grzybiczych lub bakteryjnych zakazeniach skory, o ile jednocze$nie nie wdrozono odpowiedniego
leczenia przyczynowego.

44. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po zastosowaniu produktu Beloderm krem wystapi skérna reakcja alergiczna (§wiad, pieczenie
lub zaczerwienienie skory), nalezy go natychmiast odstawic.

Nie stosowa¢ oktadéw zamknietych, gdyz moga nasila¢ wchtanianie kortykosteroidu przez skore
(patrz punkty 4.8. i 4.9.).

Nie zaleca si¢ stosowania na skore twarzy, ze wzgledu na ryzyko zapalenia skory (podobnego do
zmian tradzikopodobnych), zapalenia skory wokot ust, zaniku skory i tradziku.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami §luzowymi. Nie stosowa¢ do oczu ani
wokot oczu.

W przypadku zakazenia skory nalezy zastosowac leczenie lekami przeciwbakteryjnymi lub
przeciwgrzybiczymi.

Produktu Beloderm krem nie nalezy stosowac w leczeniu zylakowatego owrzodzenia podudzi.

Poniewaz kortykosteroidy wchtaniaja si¢ przez skore, podczas stosowania produktu Beloderm krem
istnieje ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym
zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy. Dlatego nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na
duza powierzchnig ciata, na uszkodzona skore, stosowania w duzych dawkach, dlugotrwatego
leczenia, stosowania u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby i u dzieci (patrz punkty 4.8.
i4.9).

Na skore pach i pachwin Beloderm krem mozna stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, z uwagi na zwigkszone wchtanianie.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na czeste doniesienia

0 wystapieniu zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespotu Cushinga oraz
wzrostu ci$nienia wewnatrzczaszkowego po miejscowym stosowaniu silnie dziatajacych
kortykosteroidow.

Szczegblnie ostroznie nalezy stosowac¢ Beloderm krem u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe
stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrét
choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy krostkowe;j
i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem czynnosci skory.

Produkt leczniczy zawiera substancje pomocnicze takie jak alkohol cetostearylowy i chlorokrezol.
Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego produkt moze powodowaé miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorokrezolu produkt moze powodowac wystapienie reakcji alergicznych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sa znane interakcje z innymi lekami stosowanymi miejscowo.
4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa miejscowego stosowania
kortykosteroidow u kobiet w okresie cigzy. Wiadomo jednak, ze substancje te moga si¢ wchtania¢ przez
skore.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych wykazano teratogenne dziatanie silnie dziatajacych
kortykosteroidow stosowanych na skore (patrz punkt 5.3).

Stosowanie produktu Beloderm krem u cigzarnych kobiet dozwolone jest jedynie w przypadkach,

w ktorych korzysé dla cigzarnej kobiety wynikajaca ze stosowania produktu leczniczego przewyzsza
ryzyko dla ptodu. Stosowanie powinno jednak by¢ krotkotrwate i ogranicza¢ si¢ do malej powierzchni
ciafa.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy, w tym dipropionian betametazonu,
wchlaniajg si¢ przez skorg w takim stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia.
Kortykosteroidy podawane ogdlnoustrojowo przenikaja do mleka.

W okresie laktacji nalezy rozwazy¢, czy zaprzesta¢ karmienia piersig, czy stosowania produktu
Beloderm krem, biorgc pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych u dzieci i korzysci
z leczenia dla matki.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac na skore piersi przed karmieniem piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Beloderm krem nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Miejscowe stosowanie dipropionianu betametazonu moze spowodowaé zanikowe zmiany skory,
nieodwracalne rozstgpy, suchos¢ skory, rozszerzenie drobnych tetniczek, zapalenie mieszkéw wlosowych,
nadmierne owlosienie, zmiany tragdzikopodobne, alergiczne kontaktowe zapalenie skory (pieczenie,
obrzek i zapalne pecherzyki na skorze), zapalenie skory wokot ust, swedzenie, odbarwienie skory,
hamowanie czynnos$ci gruczotow potowych (potowka) oraz wystapienie wtornych zakazen.

Ponadto moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

W wyniku wchtaniania substancji czynnej do krwi moga réwniez wystapi¢ ogdlne dziatania niepozadane
betametazonu, charakterystyczne dla kortykosteroidow (patrz punkt 4.9).

Ogolne objawy niepozadane wystepujg rzadko, przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego
stosowania produktu leczniczego, stosowania na duzg powierzchnig skory, pod oktadem zamknigtym
oraz stosowania u dzieci i zwykle ustepuja po zaprzestaniu stosowania produktu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9, Przedawkowanie

Podczas stosowania produktu leczniczego przez diuzszy czas (powyzej 2 tygodni), stosowania na
duzych powierzchniach skory lub na uszkodzong skore, w razie stosowania oktadéw zamknigtych oraz
w przypadku stosowania u dzieci, w wyniku nasilonego wchtaniania substancji czynnych do uktadu


mailto:adr@urpl.gov.pl

krazenia, moze doj$¢ do ich przedawkowania i wystapienia ogélnych objawdw niepozadanych
kortykosteroidow.

Objawy przedawkowania charakterystyczne dla kortykosteroidow to m.in. zahamowanie czynnos$ci osi
podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, tagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe,
hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia i cukromocz.

W przypadku przedawkowania nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu. Leczenie jest objawowe. Jesli
wystapia objawy takie jak goraczka, bole migsniowe, bole stawowe oraz ogolne ostabienie, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie kortykosteroidu w postaci o dziataniu ogélnym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o silnym dziataniu, do stosowania miejscowego, kod
ATC: DO7A C01

Mechanizm dziatania

Beloderm krem zawiera substancj¢ czynng betametazon w postaci dipropionianu betametazonu.
Betametazon jest syntetycznym fluorowanym kortykosteroidem o silnym dziataniu, do stosowania
miejscowego w dermatologii. Dipropionian betametazonu dziata silnie przeciwzapalnie,
przeciw$§wiadowo i obkurczajaco na naczynia krwiono$ne. Doktadny mechanizm dziatania
kortykosteroidow stosowanych miejscowo jest nieznany. Dziatanie obkurczajace naczynia krwiono$ne
zmniejsza przenikanie kortykosteroidu do surowicy.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Na stopien przenikania przez skore miejscowo zastosowanego dipropionianu betametazonu maja
wptyw liczne czynniki, takie jak podioze kremu, stan naskorka oraz stosowanie oktadu zamknigtego.
Wechtanianie kortykosteroidow moga nasila¢ procesy zapalne skory lub stosowanie oktadow
zamknietych. Kortykosteroidy w wiekszym stopniu wchtaniajg sie przez uszkodzona skore.
Miejscowo stosowane kortykosteroidy po wchtonigciu przez skore wykazuja podobne wlasciwosci
farmakokinetyczne, jak kortykosteroidy stosowane w postaci o dziataniu ogdélnoustrojowym.
Betametazon po podaniu na skore wchtania sie w 12-14%.

Dystrybucja
Mniej wigcej 64% betametazonu wiaze si¢ z biatkami osocza, a objetos$¢ dystrybucji wynosi 1,4 I/kg
mc.

Metabolizm i eliminacja
Betametazon jest metabolizowany w watrobie a jego metabolity sg wydalane przede wszystkim
Z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ostra toksyczno$¢ po doustnym zastosowaniu betametazonu badano na myszach i szczurach.

Toksyczno$é po jednokrotnym zastosowaniu
LDs, wynosi powyzej 5 g/lkg me. u myszy i powyzej 4 g/kg mc. u szczurow.

Toksycznos¢ po wielokrotnym zastosowaniu
Po wielokrotnym zastosowaniu betametazonu na skore w dawkach o wiele wigkszych niz dawki
lecznicze nie odnotowano objawdw przewlektej toksycznosci.




Dziatanie teratogenne

Kortykosteroidy o dziataniu ogblnym dziataty teratogennie u zwierzat laboratoryjnych juz

W stosunkowo matych dawkach. Silnie dziatajace kortykosteroidy dziataty teratogennie réwniez po
podaniu na skore zwierzat laboratoryjnych. Nie badano jednak teratogennosci dipropionianu
betametazonu, ktory takze zalicza si¢ do silnie dziatajacych kortykosteroidow.

Dipropionian betametazonu stosowany u krolikow w dawce od 0,05 mg/kg masy ciata wykazywat
dziatanie teratogenne. Wspomniana dawka jest 26 razy wigksza od dawki dipropionianu betametazonu
stosowanej miejscowo u ludzi. Nieprawidtowosci, ktore odnotowano w rozwoju zarodka to
przepukliny pepkowe, moézgowe i rozszczepienie podniebienia.

Dziatanie mutagenne i rakotworcze
Nie ma dowodéw na mutagenne i rakotworcze dziatanie betametazonu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Kwas fosforowy

Wazelina biata

Parafina ciekta

Makrogolu eter cetostearylowy
Alkohol cetostearylowy

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznosci

4 lata

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, zamykana polietylenowa zakretka z przebijakiem, w tekturowym
pudetku.

ltubapol5g

1tubapo30g

6.6.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych zalecen.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Belupo s.r.o.

Cukrova 14,

81108 Bratystawa, Stowacja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11340

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 lutego 2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



