Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BEDICORT G masc¢ 15g"

Cena: 20,10 zt

Opis produktu

BEDICORT G

(0,5mg+ 1 mg)/g, masé

(Betamethasonum + Gentamicinum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Bedicort G masc¢ i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bedicort G mas¢
3. Jak stosowac Bedicort G masc¢

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ Bedicort G masc¢

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Bedicort G masc¢ i w jakim celu sie go stosuje

Bedicort G w postaci masci jest lekiem do stosowania na skore, zawierajgcym dwie substancije
czynne: betametazon w postaci dipropionianu betametazonu i gentamycyne w postaci siarczanu
gentamycyny.

Dipropionian betametazonu jest lekiem z grupy kortykosteroidéw. Stosowany miejscowo na skoére
wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe | obkurczajgce naczynia krwionosne.
Siarczan gentamycyny jest antybiotykiem aminoglikozydowym o dziataniu przeciwbakteryjnym.
Wskazania do stosowania

Bedicort G w postaci masci stosuje sie migjscowo w leczeniu reagujgcych na leczenie
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kortykosteroidami sgczgcych standw zapalnych skoéry (dermatozach, zwtaszcza o podtozu
alergicznym), przebiegajgcych z nadmiernym rogowaceniem, swedzeniem lub silnym odczynem
alergicznym i powiktanych wtérnym zakazeniem bakteriami wrazliwymi na gentamycyne.

Bedicort G mas¢ stosuje sie zwtaszcza w atopowym zapaleniu skory, tojotokowym zapaleniu skory,
liszaju prostym przewlektym, wyprysku rogowaciejgcym, tuszczycy, alergicznym kontaktowym
zapaleniu skory, skérnej postaci tocznia rumieniowatego, rumieniu wielopostaciowym.

Ze wzgledu na zawartosc silnie dziatajgcego kortykosteroidu, lek Bedicort G powinno sie stosowac na
poczatku leczenia, przez krétki czas i na mate powierzchnie skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bedicort G mas¢
Kiedy nie stosowac leku Bedicort G masc¢:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na betametazonu dipropionian, gentamycyne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Bedicort G masé (wymienionych w punkcie 6)

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

- w grzybiczych lub bakteryjnych (np. gruzlica) zakazeniach skoéry

- w nowotworach skory

- trgdziku rézowatym

- w trgdziku pospolitym

- w zapaleniu lub owrzodzeniu zylakowatym

- na rozlegte zmiany skorne, zwtaszcza przebiegajgce z ubytkiem skory, np. w oparzeniach

- dtugotrwale

- na skore twarzy

- u dzieci w wieku do 12 lat

- w okolicy odbytu I narzadéw ptciowych

- w zapaleniu skory wokot ust

- w zakazeniach skory bakteriami opornymi na gentamycyne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bedicort G nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Jesli po zastosowaniu leku Bedicort G w masci wystgpi skérna reakcja alergiczna (Swiad, pieczenie
lub zaczerwienienie skoéry), nalezy zaprzestac stosowania leku i natychmiast poinformowac o tym
lekarza.

Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Nie nalezy stosowac oktaddw i opatrunkdw zamknietych, gdyz mogg nasila¢ wchtanianie
dipropionianu betametazonu przez skére oraz moze dojs¢ do wtérnych zakazen.

Unikac¢ kontaktu leku z oczami i btonami sluzowymi. Nie stosowac¢ do oczu ani wokét oczu, ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia jaskry lub zacmy.

W przypadku wystgpienia grzybiczych zakazen skory, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie lekami
przeciwgrzybicznymi.

Ze wzgledu na to, ze betametazon | gentamycyna wchtaniajg sie przez skore, podczas stosowania
leku

Bedicort G w masci istnigje ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych objawéw niepozadanych
kortykosteroidéw (w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy), oraz gentamycyny (zagrozenie
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uszkodzenia stuchu i nerek, szczegdlnie u 0séb z zaburzeniami czynnosci nerek).

Z tego powodu nalezy unika¢ stosowania leku na duzg powierzchnie ciata, uszkodzong skore,
stosowania w duzych dawkach, stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek i u
dzieci.

Szczegdlnie ostroznie nalezy stosowac lek u pacjentéw z tuszczycg, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze byc¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrét choroby
spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogolnionej tuszczycy krostkowej 1 ogéline
dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory.

Dtugotrwate miejscowe stosowanie antybiotyku gentamycyny prowadzi do nadmiernego wzrostu
niewrazliwych drobnoustrojow oraz moze spowodowac pojawienie sie bakterii opornych na
antybiotyki aminoglikozydowe.

Nie nalezy stosowac leku na skore twarzy, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia teleangiektazji
(poszerzenia zytek i tetniczek) lub zapalenia skory dookota ust, nawet po krétkim stosowaniu.

Na skore pach i pachwin masé stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, ze wzgledu
na zwiekszone wchtanianie leku przez delikatng skore.

Ostroznie stosowac w stanach zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u 0séb w podesztym wieku.
Bedicort G masc¢ a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Podczas leczenia glikokortykosteroidami nie nalezy szczepic sie przeciwko ospie. Nie nalezy tez
przeprowadzac innych szczepien. Lek moze nasilac¢ dziatanie lekéw wptywajgcych na uktad
odpornosciowy.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie stosowania leku u kobiet w cigzy.

Nie ma badan dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania na skoére dipropionianu betametazonu i
gentamycyny u ciezarnych kobiet, wiadomo jednak, ze substancje te moga sie wchtania¢ przez skore.
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy o silnym dziataniu stosowane na skore
mogg uszkadzac ptéd. Nie przeprowadzono badan dotyczgcych dziatania uszkadzajgcego ptéd po
miejscowym stosowaniu na skoére dipropionianu betametazonu u kobiet ciezarnych.

W okresie karmienia piersig lekarz rozwazy, czy nalezy zaprzestac karmienia piersig czy stosowania
leku, biorgc pod uwage ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych u dzieci i korzysci z leczenia dla
matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Bedicort G nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Bedicort G mas¢ zawiera alkohol cetostearylowy

Lek moze powodowac¢ miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Bedicort G mas¢ zawiera butylhydroksytoluen (E 321) i butylhydroksyanizol (E 320) Lek moze
powodowac miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skoéry) lub podraznienie oczu i bton
sluzowych.
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3. Jak stosowac Bedicort G mas¢ _ o ' _ _ .
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic

sie do lekarza.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Zalecana dawka:

Zwykle naktada sie niewielkg ilos¢ leku na zmieniong chorobowo skére raz lub dwa razy na dobe.
Nie nalezy stosowac leku pod opatrunkiem okluzyjnym (zamknietym).

Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Leku Bedicort G nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bedicort G mas¢

W razie uzycia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku dtugotrwatego lub niewtasciwego stosowania leku, mogg wystgpi¢ ogdlnoustrojowe
objawy niepozadane kortykosteroidéw, m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—przysadka—
nadnercza, zespot Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, nadmierne stezenie glukozy we
krwi, cukromocz, obrzeki, nadcisnienie oraz objawy ogdlnoustrojowego dziatania niepozgdanego
gentamycyny, jak uszkodzenie stuchu i nerek.

W przypadku przedawkowania leku, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Bedicort G masé

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bedicort G mas¢

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane R o .
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czestos¢ nieznana (czestosc¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

W zwigzku ze stosowaniem leku mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozadane:

- Zmiany trgdzikopodobne na skdrze, plamica posteroidowa, zahamowanie wzrostu naskorka,
zaniki tkanki podskornej, suchos¢ skory, odbarwienie lub przebarwienie skory, zanik i rozstepy
skory, zapalenie mieszkdéw wtosowych, nadmierne owtosienie skory, alergiczne kontaktowe
zapalenie skory, pokrzywka lub wysypka plamisto-grudkowa.

- Zapalenie skéry wokét ust - po zastosowaniu na skore twarzy.

- Ogdlnoustrojowe objawy niepozgdane charakterystyczne dla kortykosteroidow takie jak m.in.
zahamowanie czynnosci osi podwzgoérze—przysadka—nadnercza, zespét Cushinga, hamowanie
wzrostu i rozwoju u dzieci, nadmierne stezenie glukozy we krwi, cukromocz, obrzeki,
nadcisnienie, zmniejszenie odpornosci — moga wystgpi¢ podczas stosowania leku przez dtuzszy
czas (powyzej 2 tygodni), stosowania na duzych powierzchniach skéry lub na uszkodzong skore,
w razie stosowania oktadéw zamknietych oraz w przypadku stosowania u dzieci (w wyniku
nasilonego wchtaniania betametazonu do krgzenia ogélnego).

- Objawy nadwrazliwosci - jesli wystgpig, nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac sie
z lekarzem.
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- Nasilenie objawow jaskry lub przyspieszenie rozwoju zacmy — mogg wystgpi¢ po zastosowaniu
miejscowym na skore powiek.

- Nieostre widzenie

- Rozszerzenie powierzchownych naczyn krwionosnych.

- Uszkodzenie stuchu (ze wzgledu na zawarto$¢ gentamycyny), zwtaszcza gdy lek stosowany jest
na duzg powierzchnie skory lub skére uszkodzona.

- Uszkodzenie nerek (ze wzgledu na zawartos¢ gentamycyny), szczegodlnie w razie jednoczesnego
stosowania lekdw dziatajgcych toksycznie na nerki, jak rowniez w przypadku zaburzen czynnosci
nerek.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Bedicort G mas¢ .
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lek Bedicort G, po pierwszym otwarciu, moze by¢ przechowywany przez maksymalnie 30 dni.
Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Bedicort G mas¢

- Substancjami czynnymi leku sg 0,5 mg betametazonu (w postaci betametazonu dipropionianu)
I T mg gentamycyny w postaci gentamycyny siarczanu

- Pozostate sktadniki to: parafina ciekta, alkohole sterolowe z lanoliny, alkohol cetostearylowy,
butylohydroksytoluen (E321), butylohydroksyanizol (E 320), wazelina biata.

Jak wyglgda Bedicort G mas¢ | co zawiera opakowanie

Bedicort G to biata lub prawie biata potprzezroczysta masc.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajgca 15 g lub 30 g masci, umieszczona w
tekturowym pudetku razem z ulotkg — informacjg dla pacjenta.
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Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwaorca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora
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