BELOSALIC ptyn 50ml"

Opis produktu

BELOSALIC, (0,5 mg + 20 mg)/g, ptyn na skore
Betamethasonum + Acidum salicylicum

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

- 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 wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Belosalic i w jakim celu sie go stosuje

Belosalic w postaci ptynu na skére zawiera substancje czynne: betametazon (w postaci
betametazonu dipropionianu) oraz kwas salicylowy.

Betametazonu dipropionian to syntetyczny fluorowany kortykosteroid do stosowania miejscowego
w dermatologii, ktory dziata silnie przeciwzapalnie, przeciwswigdowo i obkurczajgco na naczynia
krwionosne.

Kwas salicylowy w wyniku dziatania keratolitycznego dziata ztuszczajaco i utatwia przenikanie
kortykosteroidu do skory.

Wskazania

Belosalic w postaci ptynu na skdre jest wskazany w miejscowym leczeniu choréb skory
przebiegajacych z nadmiernym rogowaceniem, suchoscig i stanem zapalnym, reagujacych na
miejscowe leczenie kortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Belosalic

Kiedy nie stosowac¢ leku Belosalic:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- w gruzlicy skory,

- w zakazeniach wirusowych skéry (np. opryszczka zwykta, ospa bydleca, ospa wietrzna),
- w trgdziku, zapaleniu skéry wokét ust, tradziku rézowatym,

- w okolicy odbytu i narzadéw ptciowych,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

- w grzybiczych lub bakteryjnych zakazeniach skary, o ile jednoczesnie nie wdrozono
odpowiedniego leczenia przyczynowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Belosalic nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli po zastosowaniu leku Belosalic w ptynie wystgpi skérna reakcja alergiczna (Swiad, pieczenie lub
zaczerwienienie skéry), nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz zdecyduje, czy nalezy
natychmiast odstawic lek.

Nie nalezy stosowac oktadéw i opatrunkéw zamknietych, gdyz moga nasila¢ wchtanianie leku

przez skore.
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Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami sluzowymi. Nie stosowac leku do oczu ani wokét oczu.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Nie zaleca sie stosowania leku na skére twarzy, ze wzgledu na ryzyko zapalenia skéry (podobnego do
zmian tradzikopodobnych), zapalenia skéry wokét ust, zaniku skoéry i tradziku.

W przypadku zakazenia skory lekarz zastosuje odpowiednie leczenie lekami przeciwbakteryjnymi lub
przeciwgrzybiczymi.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy i kwas salicylowy wchtaniajg sie przez skore, podczas
stosowania leku Belosalic w ptynie istnieje ryzyko wystgpienia ogdinoustrojowych objawéw
niepozadanych kortykosteroidéw (w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy) oraz kwasu
salicylowego. Z tego wzgledu nalezy unikaé¢ stosowania leku na duzg powierzchnie ciata, uszkodzong
skore, stosowania w duzych dawkach, dtugotrwatego leczenia, stosowania u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby i u dzieci.

Na skére pach i pachwin stosowac Belosalic w ptynie tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, z uwagi na zwiekszone wchtanianie.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac Belosalic w ptynie u pacjentéw z tuszczyca, gdyz miejscowe
stosowanie kortykosteroidéw w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrot
choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogdélnionej tuszczycy krostkowej

i 0gdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem czynnosci skory.

Dzieci

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na ryzyko zahamowania
czynnosci osi podwzgdrze—przysadka—nadnercza, zespotu Cushinga oraz wzrostu cisnienia
wewnatrzczaszkowego po miejscowym stosowaniu silnie dziatajacych kortykosteroidéw.

Belosalic a inne leki

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

Nie sg znane interakcje z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

Jednoczesne stosowanie miejscowe produktéw kosmetycznych lub dermatologicznych uzywanych
w leczeniu tradziku, produktéw zawierajacych srodki ztuszczajace lub etanol oraz mydet o dziataniu
wysuszajgcym moze nasila¢ podraznienie skory.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

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

Cigza

Stosowanie leku Belosalic w ptynie u ciezarnych kobiet dozwolone jest jedynie w przypadkach, gdy
lekarz uzna, ze korzys¢ dla ciezarnej kobiety wynikajaca ze stosowania leku przewyzsza ryzyko dla
ptodu. Powinno jednak by¢ ono krétkotrwate i ograniczac sie do matej powierzchni ciata.

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania betametazonu dipropionianu
i kwasu salicylowego u kobiet w okresie cigzy. Wiadomo jednak, ze substancje te mogg sie wchtaniaé
przez skore.

Karmienie piersig

Lekarz rozwazy czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie leku Belosalic w ptynie
biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Nie nalezy stosowac leku na skdre piersi przed karmieniem piersia.

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy, w tym betametazonu dipropionian
wchtfaniajg sie przez skoére w takim stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia.
Kortykosteroidy o dziataniu ogéinym przenikajg do mleka.

Kwas salicylowy po zastosowaniu na skére moze wchtaniac sie do organizmu.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Belosalic w ptynie nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Belosalic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Belosalic w ptynie jest przeznaczony tylko do stosowania na skore.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Cienka warstwe leku nalezy lekko wciera¢ w chorobowo zmienione miejsca na skorze zwykle dwa
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razy na dobe. W Izejszych przypadkach wystarcza rzadsze stosowanie.

Nie stosowac dtuzej niz przez 14 dni.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Belosalic

Podczas stosowania leku przez dtuzszy czas (powyzej 2 tygodni), stosowania na duzych
powierzchniach skoéry lub na uszkodzong skore, w razie stosowania oktadéw zamknietych oraz

w przypadku stosowania u dzieci, w wyniku nasilonego wchtaniania substancji czynnych do uktadu
krazenia, moze dojs¢ do ich przedawkowania i wystgpienia ogélnych objawdw niepozgdanych
kortykosteroidow i kwasu salicylowego.

Objawy przedawkowania charakterystyczne dla kortykosteroidéw, to m.in. zahamowanie czynnosci
osi podwzgdérze—przysadka—nadnercza, zesp6t Cushinga, fagodne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe,
hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, zwiekszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

i cukromocz.

Objawy przedawkowania kwasu salicylowego, to m.in. blado$¢, zmeczenie, sennosé, hiperwentylacja
z przyspieszonym oddechem, mdtosci, wymioty, zaburzenia stuchu, dezorientacja.

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza.
Lekarz zdecyduje, czy nalezy zaprzestac¢ stosowania leku.

Jesli wystgpig objawy takie, jak: gorgczka, béle miesniowe, béle stawowe oraz ogdine ostabienie,
lekarz rozwazy zastosowanie kortykosteroidu w postaci o dziataniu ogéinym.

Pominiecie zastosowania leku Belosalic

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Belosalic

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Miejscowe stosowanie betametazonu dipropionianu moze spowodowac zanikowe zmiany skory,
nieodwracalne rozstepy, suchos¢ skory, rozszerzenie drobnych tetniczek, zapalenie mieszkéw wiosowych,
nadmierne owtosienie, zmiany tradzikopodobne, alergiczne kontaktowe zapalenie skéry (pieczenie,
obrzek i zapalne pecherzyki na skorze), zapalenie skory wokét ust, swedzenie, odbarwienie skory,
hamowanie czynno$ci gruczotéw potowych (potdwka) oraz wystgpienie wtérnych zakazen.
Miejscowe stosowanie kwasu salicylowego moze spowodowaé zapalenie skory.

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi moga réwniez wystgpi¢ ogélne dziatania
niepozadane betametazonu i kwasu salicylowego (patrz powyzej — Zastosowanie wiekszej niz zalecana
dawki leku Belosalic).

0Ogodlne objawy niepozadane wystepujg rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000), przede wszystkim

w przypadku dtugotrwatego stosowania leku, stosowania na duzg powierzchnie skéry, pod oktadem
zamknietym oraz stosowania u dzieci i zwykle ustepuja po zaprzestaniu jego stosowania.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nieostre widzenie.
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. (22) 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Belosalic

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 C.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Belosalic

- Substancjami czynnymi leku sg (w 1 g ptynu na skére): 0,5 mg betametazonu (w postaci
betametazonu dipropionianu) i 20 mg kwasu salicylowego.

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, hypromeloza 4000, sodu wodorotlenek, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Belosalic i co zawiera opakowanie

Belosalic ma postac¢ ptynu na skére.

Dostepne opakowania leku to:

butelka polietylenowa z zakraplaczem zawierajgca 50 ml lub 100 ml ptynu na skére, umieszczona
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Belupo s.r.o.

Cukrova 14,

81108 Bratystawa, Stowacja
Tel. +421 2 5932 4330

Fax. + 4212 5932 4331

Wytworca

BELUPO Pharmaceuticals & Cosmetics
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorwacja
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