CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Salbetan, (0,64 mg + 20 mg)/g, roztwor na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g roztworu zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (Betamethasoni dipropionas),
co odpowiada 0,5 mg betametazonu, i 20 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér na skore
Bezbarwny, nieco lepki roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tuszczycy (psoriasis vulgaris)

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Salbetan stosuje si¢ na zmieniong chorobowo skor¢ raz lub dwa razy na dob¢. W niektorych stanach
wystarczy stosowac produkt raz na dobe. Jesli nastapi poprawa, mozna zmniejszy¢ czgsto$é
stosowania produktu.

U dorostych nie wolno stosowa¢ maksymalnej dawki dobowej kwasu salicylowego, wynoszacej 2 g,
dtuzej niz przez tydzien.

Zgodnie z ogdlng zasadg, czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do najkrotszego mozliwego okresu,
a dawkowanie — do najmniejszej mozliwej dawki.

Dzieci i mlodziez

Maksymalna powierzchnia skory leczonej produktem Salbetan musi by¢ mniejsza niz 10%
powierzchni ciala dziecka.

U dzieci nie wolno stosowa¢ produktu Salbetan dtuzej niz przez tydzien.

U dzieci nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej kwasu salicylowego wynoszacej 0,2 g.
Nie wolno stosowa¢ produktu Salbetan u noworodkdw i matych dzieci (patrz punkt 4.3).

Pacjenci w podesztym wieku

Nie sg znane réznice mi¢dzy reakcjami na leczenie wystgpujacymi u pacjentow w podesztym wieku
oraz u mtodszych pacjentow.

Na ogd6t u pacjentow w podesztym wieku nalezy ostroznie dobiera¢ dawke, zwykle zaczynajac od
dolnej granicy zakresu dawkowania oraz biorac pod uwage wigksza czgsto$¢ wystepowania zaburzen
czynnosci watroby i nerek oraz jednoczesnie wystepujace choroby, takie jak osteoporoza, cukrzyca,
lub ryzyko ich wystgpienia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby



U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Sposdb podawania
Na zmieniong chorobowo skdre nalezy nanies¢ cienka warstwe roztworu.

Czas trwania leczenia
Czas stosowania produktu nie powinien by¢ dtuzszy niz 3 tygodnie.
U dzieci nie wolno stosowac produktu Salbetan dtuzej niz przez tydzien.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1,

e  Wirusowe zmiany na skorze (np. opryszczka zwykta, potpasiec) lub bakteryjne zmiany na skorze
(np. gruzlica, kita, r6za),

e  Bakteryjne lub grzybicze zakazenia skory, bez stosowania jednocze$nie skutecznego leczenia
przeciwdrobnoustrojowego,

e  Tradzik pospolity, tradzik rézowaty, zapalenie skory wokot ust,

e Poszczepienne reakcje skdrne w miejscu leczenia,

e  Przy wielokrotnym stosowaniu: choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, zmniejszona
krzepliwo$¢ krwi.

Nie stosowa¢ produktu Salbetan u noworodkow i matych dzieci.

Nie stosowa¢ produktu Salbetan do oczu, na btony §luzowe, glebokie, otwarte rany oraz w okolicach
narzadow plciowych.

Nie stosowa¢ produktu Salbetan pod opatrunkami okluzyjnymi (np. plastrami).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu Salbetan, jesli w trakcie jego stosowania u pacjenta wystapi
podraznienie skory, uczulenie lub nadmierne wysuszenie skory.

Dziatania niepozadane, np. zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, ktore zgtaszano po stosowaniu
kortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym, moga wystapi¢ rowniez po miejscowym leczeniu
kortykosteroidami, szczegdlnie u dzieci i mtodziezy.

Ogolnoustrojowe wchtanianie kortykosteroidow stosowanych miejscowo lub kwasu salicylowego
moze by¢ zwiekszone w przypadku stosowania produktu przez dtuzszy czas na duze powierzchnie
skory lub gdy produkt stosowany jest pod opatrunkiem okluzyjnym (nie nalezy stosowac opatrunkow
okluzyjnych podczas leczenia produktem Salbetan — patrz punkt 4.3; nalezy pamigtaé, ze pieluchy
rowniez mogg dziata¢ jak opatrunki okluzyjne). Nalezy zachowa¢ szczegolne srodki ostroznosci, jesli
produkt stosowany jest w sposdb opisany powyzej lub gdy przewidywane jest jego dtugotrwate
stosowanie, szczegodlnie u dzieci i mtodziezy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu salicylowego i glikokortykosteroidu, produktu nie nalezy stosowaé
dhugotrwale (dtuzej niz 3 tygodnie) i (lub) na duze powierzchnie skory (ponad 10% powierzchni
ciata). Dotyczy to szczegolnie dzieci i pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Aby zapobiec wystapieniu objawdw zatrucia nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej
kwasu salicylowego wynoszacej dla dorostych 2 g (patrz punkt 4.2).

Podczas stosowania produktu Salbetan nie mozna dopusci¢ do kontaktu produktu z oczami,
glebokimi, otwartymi ranami oraz btonami sluzowymi (patrz punkt 4.3).



Salbetan nalezy stosowaé ostroznie na twarzy i w miejscach zgie¢.

Tak jak w przypadku stosowania kortykosteroidéw o dziataniu ogdlnoustrojowym, jaskra moze
wystapi¢ takze po miejscowym stosowaniu glikokortykosteroidow (np. po stosowaniu duzych dawek,
stosowaniu na duze powierzchnie, dtugotrwale, pod opatrunkami okluzyjnymi lub stosowaniu na
skore wokot oczu).

Charakterystyczne objawy grzybicy incognito (grzybicy utajonej) moga zmieni¢ si¢ pod wptywem
steroidow stosowanych miejscowo.

Podczas miejscowego stosowania steroidow moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko miejscowych zakazen skory.
Steroidy, rowniez stosowane tylko miejscowo, mogg maskowac niektore objawy zakazenia.

Po dlugotrwatym i nieprzerywanym stosowaniu glikokortykosteroidow moze wystapi¢ zjawisko
tachyfilaksji, prowadzace do wystapienia odwracalnej tolerancji na zastosowane miejscowo
glikokortykosteroidy. Dziatania niepozadane, w przeciwienstwie do zamierzonego dziatania
terapeutycznego, nie ulegaja zmniejszeniu.

Kortykosteroidy hamujg proliferacj¢ komorek skory, przez co powodujg odwracalny zanik skory. Po
dtugotrwatym stosowaniu rzadko moze wystapi¢ zanik barwnika skory. Ze wzgledu na zmniejszenie
syntezy kolagenu i proteoglikanow zmienia si¢ struktura wiokien elastycznych, co prowadzi do
zaniku skory, ktory jest nicodwracalny lub odwracalny tylko czesciowo. W przeciwienstwie do
zaniku naskorka, zanik i zmniejszenie grubosci warstwy tkanki tgcznej skory sg nieodwracalne.

Dzieci i mtodziez

Podczas stosowania produktu Salbetan u dzieci nie wolno przekracza¢ dawki dobowej kwasu
salicylowego wynoszacej 0,2 g. U dzieci, maksymalna powierzchnia skory, na ktora stosowany jest
produkt, nie moze by¢ wigksza niz 10% powierzchni ciata (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania produktu Salbetan u dzieci. U dzieci, w
poréwnaniu do dorostych, moze wystgpi¢ zwickszone wchlanianie glikokortykosteroidow i kwasu
salicylowego, ze wzgledu na wiasciwosci skory dzieci oraz wigkszy stosunek powierzchni ciata do
masy ciafa.

Zaburzenie widzenia

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 (CSCR), ktérg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na to, ze produkt wchtania sig, stosowanie go na duza powierzchnie skory lub
dhugotrwale, moze prowadzi¢ do interakcji, podobnych do tych wystepujacych po zastosowaniu
betametazonu i kwasu salicylowego o dziataniu ogdélnoustrojowym.

Podczas leczenia produktem Salbetan nie nalezy stosowa¢ szampondw leczniczych do wloséw ze
wzgledu na brak do$wiadczenia klinicznego pozwalajacego na wykluczenie mozliwo$ci wystgpienia
interakcji.

Dotychczas nie jest znany wptyw na wyniki badan laboratoryjnych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak wystarczajacych danych na temat stosowania produktu Salbetan u kobiet w cigzy. Nie jest znane
potencjalne ryzyko dla ludzi.



Dlatego Salbetan nalezy stosowa¢ w okresie cigzy jedynie w przypadku, gdy potencjalne korzysci
przewazajg nad potencjalnym ryzykiem. Na ogo6t nalezy unika¢ podawania produktéw zawierajacych
kortykosteroidy, przeznaczonych do stosowania miejscowego, podczas pierwszego trymestru cigzy.
Podczas ciazy 1 karmienia piersia nalezy w szczeg6lnosci unika¢ stosowania produktu na duze
powierzchnie skory, pod opatrunkami okluzyjnymi oraz dtugotrwale.

Liczne badania epidemiologiczne sugeruja, ze moze wystepowaé zwigkszone ryzyko rozszczepu ust u
noworodkdw urodzonych przez kobiety leczone kortykosteroidami o dziataniu ogélnoustrojowym w
trakcie pierwszego trymestru cigzy. R0ozszczepy ust s3 rzadko wystepujacym zaburzeniem, a jesli
glikokortykosteroidy sg przyczyna uszkodzenia ptodu, to moga one powodowac wzrost liczby
przypadkow tylko o 1 lub 2 przypadki na 1000 kobiet leczonych w okresie cigzy. Dane dotyczace
glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo w trakcie cigzy sg niewystarczajace, jednak mozna
spodziewac si¢, ze ryzyko jest mniejsze, poniewaz ogolnoustrojowa dostepnosé
glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo jest bardzo mata. Jesli kortykosteroidy podane sg pod
koniec cigzy, u ptodu moze wystapi¢ zanik kory nadnerczy, ktdry moze wymaga¢ stopniowego
odstawiania produktu u niemowlgcia z leczeniem substytucyjnym.

Kwas salicylowy moze wchtaniaé si¢ przez skor¢ w znacznym stopniu. Nie ma jednoznacznych
danych epidemiologicznych swiadczacych o zwickszonym ryzyku wad wrodzonych u ludzi,
spowodowanych przez kwas salicylowy. Stosowanie kwasu salicylowego w ostatnim trymestrze cigzy
moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu trwania cigzy i porodu. U matki i dziecka zaobserwowano
zwigkszong tendencje do krwawien. W przypadku stosowania na krotko przed porodem moze
wystapi¢ krwawienie wewnatrzczaszkowe, szczegdlnie u wezesniakow. Mozliwe jest takze
przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego u ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy po miejscowym podaniu kortykosteroidy wchtanianiajg sie w stopniu
prowadzacym do wystepowania ich w wykrywalnych ilosciach w mleku ludzkim, dlatego nalezy
rozwazy¢ zaprzestanie karmienia piersig lub stosowania produktu, biorac pod uwage korzysci dla
matki.

Kwas salicylowy przenika do mleka ludzkiego. Dotychczas nie ma doniesien o szkodliwym wptywie
na dziecko. Niemniej jednak nie nalezy stosowa¢ produktu w okresie karmienia piersia, o ile nie jest
to bezwzglednie wskazane. Podczas karmienia piersig, nie nalezy stosowa¢ produktu Salbetan w
obrebie piersi. Nalezy unika¢ kontaktu niemowlecia z obszarami ciata, na ktdre stosowany jest
produkt. Jesli wymagane sa wigksze dawki, nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zgloszone po stosowaniu miejscowych kortykosteroidow i kwasu salicylowego
zostaty przedstawione zgodnie z klasyfikacjag MedDRA 1 obejmuja:

Bardzo czgsto (>1/10);

Czesto (>1/100 do <1/10);

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

Bardzo rzadko (<1/10 000),

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze




Nieznana Wtérne zakazenia

Zaburzenia ukladu
immunologicznego
Nieznana Uczulenie

Zaburzenia oczu
Nieznana Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Nieznana Podraznienie skory, zanik skory, rozstepy skorne, potéwki, tradzik
steroidowy, zanik barwnika skory, teleangiektazje, pieczenie skory,
swiad, suchos¢ skory, zapalenie mieszkow wlosowych, zmiany
porostu wlosow, zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe
zapalenie skory, maceracja skory, opéznione gojenie si¢ ran,
luszczenie si¢ skory

Podczas stosowania pod opatrunkami okluzyjnymi moga czgsciej wystapié nastgpujace dziatania
niepozgdane: maceracja skory, wtorne zakazenie, zanik skory, rozstepy i potowki.

Podczas zewnetrznego Stosowania kwasu salicylowego moze wystapi¢ suchos¢ skory, podraznienie
skory i niepozadane tuszczenie si¢ skory. Glikokortykosteroidy moga opdzniaé gojenie si¢ ran.

Podczas stosowania produktu Salbetan nie mozna wykluczy¢ ogdlnoustrojowego wchtaniania
substancji czynnej, betametazonu dipropionianu, i ryzyka ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych,
takich jak zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespot Cushinga.

Dzieci i mtodziez

U dzieci leczonych miejscowymi kortykosteroidami odnotowano zahamowanie czynno$ci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot Cushinga, zahamowanie wzrostu, zmniejszenie masy ciata
oraz zwigkszenie ciSnienia wewnatrzczaszkowego.

Zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza u dzieci objawia si¢ matym st¢zeniem
kortyzolu w osoczu oraz brakiem odpowiedzi na pobudzenie przez ACTH.

Zwigkszenie ci$nienia wewnatrzczaszkowego objawia si¢ jako uwypuklenie ciemiaczka, bol glowy i
obustronne obrzeki tarcz nerwu wzrokowego.

Dzieci, bardziej niz dorosli, s narazone na zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza wywolane przez glikokortykosteroidy oraz dziatanie egzogennych kortykosteroidow, ze
wzgledu na wigkszy stosunek powierzchni ciata do masy ciata.

Zglaszanie 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie




Nadmierne miejscowe stosowanie kortykosteroidow (przewlekte lub nieprawidtowe stosowanie)
moze powodowa¢ zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, co prowadzi do
wtornej niewydolnosci kory nadnerczy i wystgpienia objawow hiperkortyzolizmu, np. zespotu
Cushinga.

Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie leczenie objawowe. Ostre objawy hiperkortyzolizmu sg w
znacznym stopniu odwracalne. W razie koniecznosci nalezy leczy¢ zaburzenia rownowagi
elektrolitowej. W przypadku przewleklego zatrucia, kortykosteroidy nalezy odstawiac¢ stopniowo.
Dotychczas jednak nie wystapity takie przypadki.

Nadmierne miejscowe stosowanie produktéw zawierajacych kwas salicylowy moze prowadzi¢ do
wystgpienia objawow zatrucia salicylanami. Objawy moga obejmowaé: szumy w uszach, zaburzenia
stuchu, krwawienie z nosa, nudnos$ci, wymioty, sucho$¢ i podraznienie bton sluzowych. W przypadku
zatrucia salicylanami nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Leczenie jest objawowe. Brak specyficznego antidotum. Nalezy zastosowac $rodki przyspieszajace
wydalanie salicylanow, takie jak wodoroweglan sodu podawany doustnie, w celu alkalizacji moczu i
zwickszenia diurezy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy, inne potaczenia, kod ATC: D07XC01

Betametazonu dipropionian jest bardzo silnym kortykosteroidem, o szybkim poczatku dziatania,
znacznym i dtugotrwatym dziataniu przeciwzapalnym, dziataniu przeciwswigdowym oraz
zwezajacym naczynia krwionosne. Tak jak wszystkie glikokortykosteroidy, betametazon hamuje
proliferacje komorek zapalnych, naskorka i adipocytow. Zaburzona keratynizacja komorek naskorka
ulega normalizacji.

Kwas salicylowy, stosowany miejscowo na skorg, dziata ztuszczajaco i przeciwzapalnie, a takze
dziata stabo przeciwbakteryjnie na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, patogenne drozdzaki,
dermatofity i plesnie.

Dziatanie keratolityczne jest wynikiem bezposredniego wptywu na migdzykomoérkowe struktury
adhezyjne lub desmosomy, co przyspiesza proces ztuszczania i przez to utatwia wchianianie
kortykosteroidu.

Z klinicznego punktu widzenia, dodatek kwasu salicylowego skraca czas trwania leczenia,
szczegolnie w przypadkach wystepowania nadmiernego rogowacenia.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach u ludzi, po 3 tygodniach leczenia, u 3 z 41 pacjentéw stwierdzono stezenie kortyzolu w
0S0CzU hieznacznie przekraczajace norme. Po zakonczeniu leczenia stezenie to powrdcito do
prawidtowego zakresu. Stgzenie salicylanow we krwi u wszystkich pacjentéw wynosito mniej niz

1 mg/dL.

Stopien przezskdornego wchtaniania kortykosteroidow stosowanych miejscowo zalezy od wielu
czynnikdw, w tym podtoza, struktury naskdrka i stosowania opatrunkéw okluzyjnych. Dawki
wykazujace ogdlnoustrojowe dziatanie moga wchitaniaé sie podczas dlugotrwatego stosowania i (lub)
stosowania na duze powierzchnie, w zaleznosci od uszkodzenia warstwy rogowej naskorka i miejsca
aplikacji (np. zgiecia) lub stosowania pod opatrunkami okluzyjnymi. Ze wzgledu na $cienczenie



warstwy rogowej przez kwas salicylowy przenikanie betametazonu dipropionianu przez skore jest
zwigkszone.

Miejscowo stosowane kortykosteroidy po wchtonigciu przez skore maja wlasciwosci
farmakokinetyczne podobne do whasciwosci kortykosteroidoéw podawanych w postaci o dziataniu
ogolnoustrojowym. Kortykosteroidy w réznym stopniu wigzg si¢ z biatkami osocza. Kortykosteroidy
sa metabolizowane przede wszystkim w watrobie i wydalane gtéwnie przez nerki.

Kwas salicylowy jest wchtaniany przez skore. Stopien wchtaniania rézni si¢ znaczaco U
poszczegolnych osob, ale najwickszy jest u dzieci. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 6-12
godzinach po podaniu. Salicylany w znacznym stopniu wigzg si¢ z biatkami osocza i ulegaja szybkiej
dystrybucji do wszystkich czgéci ciata. Okres pottrwania kwasu salicylowego w przypadku
podawania prawidtowych dawek wynosi okoto 2 — 3 godzin. Po stosowaniu bardzo duzych dawek,
okres pottrwania moze by¢ jednak przedtuzony do 15 — 30 godzin z powodu ograniczonej mozliwos$ci
sprzegania kwasu salicylowego w watrobie i nerkach. Salicylany przenikaja do mleka ludzkiego, a
takze przez barier¢ tozyska.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Substancje czynne w skojarzeniu

Wielokrotne podanie na skore alkoholowego roztworu obu substancji czynnych (w ilosci
odpowiadajacej 6,11 i 0,44 g masci/kg masy ciata) na nieuszkodzong skorg¢ i na otarcia skory
krolikow powodowalo zahamowanie przyrostu masy ciata, hepatomegali¢ i zanik mig¢s$ni, a takze
zmienione warto$ci hemolityczne w grupie, u ktorej stosowano duze dawki.

Betametazon

Badania toksycznosci po wielokrotnym podaniu dotyczace tylko betametazonu, wykazaty typowe
objawy przedawkowania glikokortykosteroidow (np. zwigkszone stgzenie cukru we krwi, zwickszenie
stezenia glikogenu w watrobie, zanik kory nadnerczy).

Wyniki badan mutagennosci betametazonu przeprowadzonych na bakteriach (Salmonella
typhimurium i Escherichia coli) oraz komorkach ssakow (CHO/HGPRT) byly negatywne.

Betametazon dat wynik pozytywny w badaniu in vitro aberracji chromosomowych, przeprowadzonym
na ludzkich limfocytach, natomiast wynik badania in vitro na mikrojaderkowym szpiku kostnym
myszy byl niejednoznaczny. Wyniki te s3 podobne do wynikoéw uzyskanych dla deksametazonu i
hydrokortyzonu.

W badaniach na zwierzgtach roznych gatunkow glikokortykosteroidy dziataty teratogennie (rozszczep
podniebienia, wady rozwojowe uktadu kostnego). U szczurow obserwowano wydtuzenie okresu cigzy
1 trudny przebieg porodu. Co wigcej, wskaznik przezycia, urodzeniowa masa ciata i przyrost masy
ciata potomstwa byly zmniejszone. Plodno$¢ nie byta zmniejszona.

Badania na zwierzgtach wykazaty réwniez, ze podawanie glikokortykosteroidow w dawkach
terapeutycznych podczas cigzy przyczynia si¢ do wzrostu ryzyka choréb uktadu krazenia i (lub)
choréb metabolicznych w wieku dorostym i do trwatej zmiany gestosci rozmieszczenia receptorow
dla glikokortykosteroidow, obiegu i zachowania neuroprzekaznika.

Kwas salicylowy

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach przeprowadzonych na kilku gatunkach zwierzat salicylany wykazaty dziatanie
teratogenne. W wyniku narazenia w okresie prenatalnym, obserwowano zaburzenia implantacji,
toksyczny wptyw na zarodki i ptody, a takze zaburzenie zdolnosci poznawczych u potomstwa.




6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Hypromeloza typ 2910

Alkohol izopropylowy

Sodu wodorotlenek

Kwas solny st¢zony

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE i zakr¢tka z HDPE zawierajaca 15 ml (14,1 g), 20 ml
(18,8 g), 30 ml (28,2 g), 50 ml (47,0 g) lub 100 ml (94,0 g) roztworu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan
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