Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Cazal 0,5 mg/g + 1,0 mg/g mast
betametazon, gentamicin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Cazal i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Cazal
Kako primjenjivati Cazal

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Cazal

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN P U

1. Sto je Cazal i za §to se koristi

Cazal mast je kombinirani pripravak za vanjsku primjenu. Cazal sadrzi dvije djelatne tvari:
e betametazon (u obliku betametazondipropionata), umjetno proizvedeni kortikosteroid
(glukokortikoid) i
e gentamicin (u obliku gentamicinsulfata), antibiotik iz skupine aminoglikozida.

Cazal mast indicirana je za lijeCenje lokaliziranih koZnih bolesti koje zahvacaju malnje tjelesno
podrugje ako:

e zahtijevaju lijeCenje jakim glukokortikoidom,

e postoji dodatna bakterijska infekcija (superinfekcija) i

e se te bakterije mogu uéinkovito lijeciti djelatnom tvari, gentamicinom.

Djelatna tvar betametazon ima protuupalni u¢inak te tako ublazava svrbez, crvenilo, otok i bol.
Djelatna tvar gentamicin suzbija infekcije uzrokovane bakterijama.

Cazal mast osobito je indicirana za primjenu na suhoj kozi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Cazal

Nemojte primjenjivati Cazal mast
e ako ste alergi¢ni na betametazon ili gentamicin, druge lijekove iz skupine glukokortikoida ili
aminoglikozidnih antibiotika ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),
za virusne infekcije, ukljucujuci reakcije na cjepivo i vodene kozice,
za koznu tuberkulozu ili sifilis,
za virusne infekcije koze (npr. herpes simplex, herpes zoster),
za kozni osip oko usta,
za rozaceju ili dermatitis sli¢an rozaceji,
ako imate gljivicne bolesti bilo gdje na kozi,
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e zabolesti oka,

e ako istodobno uzimate antibiotike iz klase aminoglikozida kroz usta, zbog rizika od Stetnih
koli¢ina antibiotika u krvi,

o ako imate uznapredovalo zatajenje bubrega,

e tijekom prva 3 mjeseca trudnoce,

e udojencadii djece mlade od 1 godine.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Cazal mast.

Nemojte primjenjivati Cazal mast u zvukovod, na o¢i ili sluznice. Ako slu¢ajno dode u dodir s o¢ima,
isperite s puno vode i, ako je potrebno, javite se oftalmologu.
Budite posebno oprezni kad primjenjujete Cazal mast na lice.

Nemojte primjenjivati Cazal mast pod nepropusnim okluzivnim zavojima (npr. pod zavojima ili
pelenama).

Nuspojave prijavljene kod sistemske primjene glukokortikoida takoder mogu nastati uz primjenu
glukokortikoida na kozu. To osobito vrijedi kod dojencadi i djece.

Topikalna primjena glukokortikoida moze imati utjecaj na ucestaliju pojavu lokalnih koznih infekcija.

Sistemski ucinak glukokortikoida primijenjenih na kozu opcenito se povecava s jacinom
glukokortikoida, trajanjem primjene, veli¢inom lijecene povrsine tijela i kod primjene na pregibima.

Zbog rizika od apsorpcije djelatnih tvari u tijelo, mora se izbjegavati dugotrajno lijecenje i/ili lijeCenje
velikih podruc¢ja koze. Ako niste sigurni zahvaca li Vam kozna bolest velika podrucja tijela, obratite
se Vasem lijecniku.

Obratite se lije¢niku u slu¢aju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Cazal mast se mora odabrati s oprezom za pojedinacno lijeGenje. Smije se primjenjivati samo ako je
odgovor na druge mjere bio spor ili bio nedostatan ili ako su druge mjere kontraindicirane.

Vanjska primjena djelatne tvari gentamicin u Cazal masti kod koznih infekcija povezana je s rizikom
od alergijskih reakcija. Taj se rizik poveéava s ucestalo$¢u primjene i trajanjem lijeenja.

Ako ste alergi¢ni na druge lijekove iz skupine aminoglikozidnih antibiotika, kao $to su neomicin i
kanamicin, imat ¢ete alergijsku reakciju i na djelatnu tvar gentamicin u Cazal masti.

Ako ste razvili alergiju na gentamicin zbog vanjske primjene, ne smijete ubuduée primjenjivati ili
uzimati gentamicin i druge aminoglikozide.

Dugotrajna ili opseZzna primjena antibiotika za vanjsku primjenu ponekad omogucéuje pretjeran rast
neosjetljivih mikroorganizama, ukljucujuci gljivice. Ako se to dogodi ili dode do nadrazenosti koze,
alergijske reakcije ili superinfekcije, mora se prekinuti lije¢enje Cazal masti i uvesti odgovarajuce
lijecenje.

Kod vanjske primjene gentamicina, lijeCenje velikih koznih podrucja moze biti povezano s
povecanom apsorpcijom djelatne tvari u tijelo. To osobito vrijedi u slu¢aju razdoblja dugotrajnog
lijecenja ili ako su prisutna oStecenja koze. Poseban je oprez potreban u djece, zbog povecanog rizika
od nuspojava.

Potreban je oprez ako imate odredenu vrstu miSi¢ne slabosti (miasteniju gravis), Parkinsonovu bolest
ili druge bolesti povezane s misi¢nom slabosti. Lijekovi iz skupine aminoglikozidnih antibiotika mogu
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inhibirati funkciju miSica i Zivaca. Oprez je potreban i ako trenutno uzimate druge lijekove koji imaju
inhibitorni u¢inak na misice i Zivce.

Cazal mast ne smije se nanositi na rane ili ¢ireve ha nogama.

Budu¢i da se medu pomo¢nim tvarima (drugim sastojcima) nalaze bijeli vazelin i tekuéi parafin,
lijeenje genitalnog ili analnog podruéja Cazal masti moze dovesti do lakSeg pucanja kondoma, time
smanjujudi sigurnost uporabe kondoma.

Drugi lijekovi i Cazal
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate/primjenjujete, nedavno ste uzeli/primijenili ili
biste mogli uzeti/primijeniti bilo koje druge lijekove, uklju¢ujuéi one koji se izdaju bez recepta.

Nemojte nanositi Cazal mast na kozu istodobno s drugim lijekovima, jer bi to moglo utjecati na njihov
ucinak.

Nemojte koristiti Cazal ako se lije¢ite drugim lijekovima koji sadrze sljedece djelatne tvari:
e djelatnu tvar amfotericin B, za teske gljivicne infekcije
e djelatnu tvar heparin, za razrjedivanje krvi
e sljedece antibiotike:
- djelatnu tvar sulfadiazin
- djelatne tvari iz skupine beta-laktamskih antibiotika (npr. cefalosporine).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne smijete primjenjivati Cazal mast tijekom prva 3 mjeseca trudnoce. Odmah se obratite svom
lije¢niku zbog razgovora o prestanku ili promjeni terapije.

Nakon prva 3 mjeseca trudnoce, Vas lije¢nik ¢e odluciti smijete li koristiti Cazal.

Dojenje
Cazal mast se ne smije primjenjivati tijekom dojenja jer se djelatne tvari mogu izluéivati u majéino
mlijeko.

Uvijek pazite da dojence ne dode u dodir s lijeCenim podrucjima Vase koze.

Upravljanje vozilima i strojevima

Cazal mast ne utjece ili zanemarivo utjeée na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.
3. Kako primjenjivati Cazal

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli:

Tanki sloj Cazal masti nanese se na oboljela podrucja koze jednom ili dva puta dnevno i njezno utrlja.
Lijeceno podruéje koZe ne smije Ciniti vise od 10% ukupne povrsine tijela.
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Lije¢enje Cazal masti ne smije trajati dulje od 7-10 dana. Obratite se svom lije¢niku prije nego $to
produljite ili ponovno zapocnete lijecenje.

Djeca:

Opcenito je potreban poveéan oprez kod lijecenja djece glukokortikoidnim lijekovima, jer apsorpcija
djelatnih tvari kroz djecju kozu moze biti ve¢a nego kod odraslih.

Tanki sloj Cazal masti nanese se na oboljela podruéja koze jednom dnevno i njezno utrlja.

Cazal mast smije se primjenjivati u djece samo na malom tjelesnom podrucju.

Lijecenje Cazal masti ne smije trajati dulje od 7 dana. Obratite se svom lije¢niku prije nego Sto
produljite ili ponovno zapocnete lijecenje.

Cazal se ne smije koristiti u dojencadi i djece mlade od 1 godine.

Potrazite savjet lijecnika o daljnjem lijeenju. Ovisno o odgovoru Vase bolesti na lijeenje, lije¢nik
Vam mozZe savjetovati zamjenu Cazal masti lijekom koji sadrzi samo jednu djelatnu tvar.

Nemojte primjenjivati Cazal mast pod nepropusnim okluzivnim zavojima, zbog moguceg rizika od
apsorpcije djelatne tvari betametazon u tijelo.

Cazal mast indicirana je posebno za primjenu na suhoj kozi. Za lije¢enje masne i secernirajuce koze
(koZe iz koje se cijedi tekucina) dostupna je Cazal krema, jer sadrzi manje masti od Cazal masti.

Ako primijenite vise Cazal masti nego $to ste trebali

Ako se Cazal mast slu¢ajno proguta, primjenjuje u prevelikoj koli¢ini ili tijekom predugog razdoblja,
potrebno je odmah obavijestiti lijecnika, jer to moze dovesti do odredenih poremecaja koji zahtijevaju
lijecenje (npr. Cushingovog sindroma ili rasta gljivica ili neosjetljivih mikroorganizama na ranama).

Ako ste zaboravili primijeniti Cazal mast
Nadoknadite propustenu dozu §to je prije moguce, a zatim nastavite primjenjivati Cazal mast kako
Vam je rekao lije¢nik. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Cazal se opcenito vrlo dobro podnosi.

Prijavljene su sljedece nuspojave:
Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).

Endokrini poremecaji (nepoznato):
Supresija hipotalami¢ko-hipofizno-adrenalne osi (smanjena proizvodnja kortizolaa u tijelu),
Cushingov sindrom u djece (lice u obliku mjeseca, usporen rast, povecana dlakavost).

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva (nepoznato):

Pecenje, svrbez, nadrazenost koze, suha koza, upala folikula dlaka (folikulitis), pojacan rast dlaka
(hipertrinoza), aknama slican osip (Steroidne akne), promjene pigmentacije koze, (perioralni)
dermatitis sli¢an rozaceji (upala oko usta), alergijski kontaktni dermatitis, maceracija koze (oticanje
koze), atrofija koze (stanjivanje koze), strije, stvaranje mjehuri¢a (miliarija), crvenilo, preosjetljivost,
obezbojenje koze.

Poremecaji misiéno-kostanog sustava i vezivnog tkiva (nepoznato):
Usporen rast u djece.
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Poremecaji krvnih Zila (nepoznato):
Povecan tlak u glavi (intrakranijalna hipertenzija) u djece (izbocene fontanele, glavobolja, oticanje
o¢nog zivca).

Poremecaji metabolizma i prehrane (nepoznato):
Usporeno povecanje tjelesne tezine u djece.

Poremecaji oka (nepoznato):
Zamucen vid.

Kod primjene tijekom duljeg razdoblja (vise od 4 tjedna) i/ili primjenu na velikim podruéjima
(priblizno 10% povrsine tijela ili vise) i posebno pod okluzijom, mogu se pojaviti: oticanje ili
stanjivanje koze, teleangiektazije, strije, aknama sli¢an osip (steroidne akne), stvaranje mjehurica
(miliarija), upala folikula dlaka (folikulitis), pojacan rast dlaka (hipertrihoza), promjene pigmentacije
koze i upala oko usta.

Prolazna nadrazenost koze (crvenilo, svrbeZ) uzrokovana gentamicinom obi¢no ne zahtijeva prekid
lijeCenja. Ako se pojavi jaka nadrazenost, osjetljivost ili dodatna infekcija (superinfekcija), morate
prekinuti lijecenje i obratiti se lije¢niku.

Topikalna primjena djelatne tvari gentamicina moze omesti zacjeljivanje rana. Nadalje, gentamicin,
cak i pri vanjskoj primjeni, moze ponekad uzrokovati ototoksi¢nost (poremecaji uha), vestibularnu
toksi¢nost (poremecaji vestibularnog sustava, koji kontrolira ravnotezu) i nefrotoksi¢nost (poremecaji
bubrega), a osobito kod ponavljanog nanosenja gentamicina na velike rane. LijeCenje gentamicinom
izazvalo je prolaznu nadrazenost (crvenilo i svrbez).

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

Zbog manjeg stvaranja endogenog kortizola, mozZe do¢i do smanjenih razina kortizola u krvi.

Moze do¢i do povecanog tlaka u glavi (intrakranijalne hipertenzije), €iji simptomi i znakovi ukljuc¢uju
izbo¢enje fontanela, glavobolju i obostrano oticanje o¢nog diska (papiloedem).

Djeca su posebno pod povec¢anim rizikom od razvoja nuspojava tijekom lijeCenja glukokortikoidima.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Cazal

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti havedenog na Kkutiji i tubi iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja
Cazal mast ima rok valjanosti od 6 mjeseci nakon prvog otvaranja tube.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja. Kratkotrajno ¢uvanje u hladnjaku ne utjece na lijek. Nije
predvideno Cuvanje u hladnjaku dulje od 8 tjedana.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oCuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Cazal mast sadrzi

Djelatne tvari su betametazon i gentamicin.

1 g masti sadrzi 0,5 mg betametazona (u obliku 0,64 mg betametazondipropionata) i 1 mg
gentamicina (u obliku 1,67 mg gentamicinsulfata).

Drugi sastojci su: bijeli vazelin; sav-rac-a-tokoferol; tekuci parafin.

Kako Cazal mast izgleda i sadrzaj pakiranja
Cazal mast je bijela do blago zuta, sjajna mast dostupna u aluminijskoj tubi koja sadrzi 15 g, 20 g, 25
g, 30 g, 50 g ili 60 g masti.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Mibe Pharmaceuticals d.o.o.

Zavrtnica 17, 10000 Zagreb

Proizvodac
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15, 06796 Brehna, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Austrija Betagentin 1 mg/g + 0,5 mg/g Salbe

Hrvatska Cazal 0,5 mg/g + 1,0 mg/g mast

Italija Mibetin

Njemacka Gentamicutan comp 0,64 mg/g + 1,67 mg/g Salbe
Poljska Gebetil

Spanjolska Mibetin 0,5 mg/g + 1 mg/g Pomada

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u oZzujku 2023.
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