SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Betametazon/salicilatna kiselina Belupo 0,5 mg/g + 30 mg/g mast

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram masti sadrzi 0,5 mg betametazona u obliku betametazondipropionata i 30 mg salicilatne
kiseline.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Mast.
Bijela, poluprozirna homogena mast.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Betametazon/salicilatna kiselina Belupo mast se koristi u lijeCenju neakutnih ili kroni¢nih suhih
dermatoza koje reagiraju na lijeCenje visoko ucinkovitim topikalnim kortikosteroidom, npr.:

Psorijaza (Psoriasis vulgaris)

Kroni¢ni ekcem

Lichen ruber planus

Ihtioza.

4.2  Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Betametazon/salicilatna Kiselina Belupo mast treba tanko nanositi na zahva¢eno podruje dva puta
dnevno, ujutro i navecer. U nekim je slucajevima dovoljna primjena jednom dnevno. Ucestalost primjene
moze se smanjiti s poboljsanjem simptoma.

Maksimalna dnevna doza za odrasle je 2 g salicilatne Kiseline.

Djeca

Ako se koristi kod djece, dnevna doza Betametazon/salicilatna kiselina Belupo masti ne smije prelaziti
0,2 g salicilatne kiseline. U djece, maksimalno podrucje na kojem se lijek primjenjuje mora biti manje od
10% tjelesne povrsine.

Nacin primjene
Mast treba tanko nanijeti na zahvaceno podrucje koze i njezno utrljati. U sluCaju infekcije, treba
razmotriti potrebu za dodatnim antibiotskim lije¢enjem.
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Trajanje primjene
Trajanje primjene ne smije biti duze od 3 tjedna.

Maksimalna dnevna doza od 2 g salicilatne kiseline u odraslih ne smije se primjenjivati dulje od 1 tjedna.
Djeca ne smiju biti lijeCena masc¢u Betametazon/salicilatna kiselina Belupo dulje od 1 tjedna.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Betametazon/salicilatna kiselina Belupo mast se ne preporucuje za lijeCenje virusnih infekcija (npr.
vodenih Kkozica) i bakterijskih infekcija koze (npr. kozne tuberkuloze, erizipela ili sifilitiénih koznih
bolesti), dermatomikoza, rozaceje, perioralnog dermatitisa, akni, reakcije na cijepljenje.

Betametazon/salicilatna kiselina Belupo mast se ne smije koristiti kod dojencadi i male djece te kod
bolesnika s bubreznom insuficijencijom.

Opcenito je potreban veéi oprez kada se Betametazon/salicilatna kiselina Belupo mast primjenjuje u djece
jer, u usporedbi s odraslima, apsorpcija glukokortikoida i salicilatne kiseline kroz kozu djeteta moze biti
povecana zbog prirode djecje koze te zbog vece povrsine koze u odnosu na tjelesnu tezinu djeteta.

Betametazon/salicilatna kiselina Belupo mast nije namijenjena za upotrebu na sluznici. Ako se
primjenjuje na licu, mast Betametazon/salicilatna kiselina Belupo treba Koristiti s oprezom i ni u kojem
slu¢aju ne smije se nanositi oko oc¢iju. Betametazon/salicilatna kiselina Belupo mast ne smije se
primjenjivati u okluzivnim uvjetima (flasteri itd.).

Zbog sadrzaja glukokortikoida i salicilatne kiseline, ne smije se provoditi dugotrajno lijecenje (duze od
3 tjedna) i/ili tretiranje velikih povrsina koze (vise od 10% povrsine tijela). To se posebno odnosi na djecu
i bolesnike s ostecenjem jetre.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nuspojave koje su prijavljene kod sistemske primjene kortikosteroida npr. adrenalna supresija mogu se
takoder pojaviti kod topikalne primjene, osobito u djece i adolescenata.

Sistemska apsorpcija topikalno primijenjenih kortikosteroida ili salicilatne kiseline moze biti povec¢ana
kada se lijeCe velika podru¢ja koze tijekom duljeg razdoblja ili kada se lijeCenje primjenjuje pod
okluzivnim zavojima. Treba poduzeti posebne mjere opreza kod primjene u ovim uvjetima ili ako se
planira dugotrajna primjena, osobito u djece i adolescenata.

U iznimnim slucajevima, pacijenti s bubreznom insuficijencijom mogu biti podvrgnuti lijeCenju na
povrsini koze manjoj od 10 cm? najvise tri dana.

Poremecaji vida mogu se pojaviti kod sustavne i topikalne (ukljuéujuéi intranazalnu, inhalacijsku i
intraokularnu) primjene kortikosteroida. Ako bolesnik ima simptome kao $to su zamucen vid ili neke
druge poremecaje vida, treba razmotriti potrebu da ga se uputi oftalmologu radi procjene mogucih uzroka,
koji mogu ukljucivati kataraktu, glaukom ili rijetke bolesti kao $to je centralna serozna korioretinopatija
(CSCR) koja je zabiljezena nakon sustavne i topikalne uporabe kortikosteroida.
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4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ako se Betametazon/salicilatna kiselina Belupo mast nanese na genitalno ili analno podruéje, otpornost
na osSteCenje kondoma od lateksa moze se smanjiti zbog pomocne tvari parafina i time ¢e se narusiti
sigurnost kondoma.

Zasad nema poznatih utjecaja na laboratorijske testove.
4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda

Ne postoje odgovarajuéa ispitivanja o sigurnosti lokalnih kortikosteroida tijekom trudnoce. Potencijalni
rizik nije poznat. Stoga se Betametazon/salicilatna kiselina Belupo mast smije koristiti tijekom trudnoce
samo ako potencijalna korist opravdava potencijalne rizike. Tijekom trudnoée treba izbjegavati lijeCenje
velikih povrsina i produljenu primjenu lijekovima ove skupine.

U slucaju dugotrajnog lijecenja glukokortikoidima tijekom trudnoce, moze do¢i do intrauterinog zastoja u
rastu djeteta. U pokusima na zivotinjama glukokortikoidi su uzrokovali rascjep nepca (vidjeti dio 5.3).
Postoji povecan rizik od oralnih rascjepa u novorodencadi zena koje su bile lijeene glukokortikoidima
tijekom prvog tromjesecja trudnoce. Nadalje, na temelju epidemioloskih studija povezanih s pokusima na
Zivotinjama (vidjeti dio 5.3) raspravljalo se da bi intrauterina izlozenost glukokortikoidima mogla
pridonijeti razvoju metabolickih 1 kardiovaskularnih bolesti tijekom odrasle dobi. Sinteticki
glukokortikoidi kao §to je u masti Betametazon/salicilatna kiselina Belupo inaktiviraju se u posteljici u
manjoj mjeri od endogenog kortizola (= hidrokortizon), te stoga predstavljaju rizik za plod. Ako se
glukokortikoidi primijene krajem trudnoce, fetus je pod rizikom adrenokortikalne atrofije koja moze
zahtijevati postepeni prekid lijecenja novorodenceta sa zamjenskim lijekovima.

Salicilatna kiselina se u velikoj mjeri moze apsorbirati kroz kozu. Nema jasnih epidemioloskih podataka
koji ukazuju na poveéani rizik od malformacija u ljudi uzrokovanih primjenom salicilatne kiseline. U
posljednjem tromjeseéju, unos salicilatne kiseline moze dovesti do produljenja trajanja trudnoce i
porodaja. U majke i djeteta uoCena je povecana sklonost krvarenju. Moze se pojaviti intrakranijalno
krvarenje kada se uzima neposredno prije poroda, osobito u prijevremeno rodene dojencadi. Moguce je
prijevremeno zatvaranje duktusa arteriozusa u fetusa.

Dojenje

Budu¢i da nije poznato dolazi li kod topikalne primjene kortikosteroida do dovoljne sistemske apsorpcije
koja vodi do mjerljivih koli¢ina u maj¢inom mlijeku, treba razmisliti o prekidu dojenja ili lijeCenja,
uzimajuci u obzir korist za majku.

Salicilatna kiselina se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko. Dosad nije bilo izvjestaja o Stetnim uéincima za dijete.
Usprkos tome, ne smije se koristiti tijekom dojenja osim ako nije strogo indicirano. Tijekom dojenja,
Betametazon/salicilatna Kiselina Belupo mast se ne smije primjenjivati na podrucje dojki. Treba
izbjegavati kontakt dojenceta s tretiranim dijelovima tijela. Ako su potrebne veée doze, dojenje treba
prekinuti.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nije primjenjivo.
4.8 Nuspojave

Ucestalost nuspojava izraZzena je sljede¢im kategorijama:
Vrlo esto (>1/10)
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Cesto (>1/100 i <1/10)

Manje ¢esto (>1/1000 i <1/100)

Rijetko (=1/10 000 i <1/1000)

Vrlo rijetko (<1/10 000)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)

Betametazon/salicilatna kiselina Belupo mast obi¢no se dobro podnosi.

Nuspojave su podijeljene prema MedDRA Klasifikaciji organskih sustava.

Klasifikacija organskih sustava Nuspojave

Infekcije i infestacije sekundarne infekcije*

Poremecaji imunolo§kog sustava reakcije preosjetljivosti

Endokrini poremecaji supresija  hipotalamo-hipofizno-adrenalne  osi,
Cushingov sindrom

Poremecaji oka zamucen vid (vidjeti takoder dio 4.4)

(ucestalost: nepoznato)

Poremecaji koze i potkoznog tkiva maceracija koze*, atrofija koze*, strije*, miliarija*,
iritacija koZe, steroidne akne, hipopigmentacija,
teleangiektazija, pecenje koze, pruritus, suha koza,
folikulitis, promjene u rastu dlaka, senzibilizacija,
perioralni  dermatitis,  alergijski  kontaktni
dermatitis, usporeno zarastanje rana i deskvamacija

* Ove nuspojave mogu se javiti ¢es¢e kod primjene ispod okluzivnih zavoja

U slucaju pojave iritacije kozZe ili nuspojava poput atrofije koze, strija na kozi (striae cutis distensae),
miliarije, steroidnih akni, hipopigmentacije, teleangiektazije, peckanja koze, svrbeza, suhoée koze,
folikulitisa i promijenjenog rasta dlake ili ako se tijekom primjene lijeka razvije senzibilizacija, lije¢enje s
Betametazon/salicilatna kiselina Belupo masti se mora prekinuti.

Djeca
U djece lijecene topikalnim kortikosteroidima, zabiljeZena je supresija hipotalamo-hipofizno-adrenalne
osi, Cushingov sindrom, zastoj rasta, smanjeno dobivanje na tjelesnoj tezini i intrakranijalna hipertenzija.

Supresija hipotalamo-hipofizno-adrenalne osi manifestira se u djece kao niska razine kortizola u plazmi i
nedostatak odgovora na ACTH stimulaciju.

Intrakranijalna hipertenzija se manifestira ispupéenjem fontanela, glavoboljom i bilateralnim edemom
papile.

Djeca su osjetljivija od odraslih na glukokortikoidima izazvane supresivne ucinke na hipotalamo-
hipofizno-adrenalnu os i na ucinke egzogenih kortikosteroida zbog vece povrSine koze u odnosu na
tjelesnu tezinu.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Pretjerana primjena topikalnih kortikosteroida (kroni¢no predoziranje ili primjena izvan one preporucene)
moze dovesti do supresije hipofizno-adrenokortikalne funkcije $to rezultira sekundarnom
adrenokortikalnom insuficijencijom i simptomima hiperkorticizma, npr. Cushingov sindrom. Potrebno je
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

zapoceti odgovarajuce simptomatsko lijeCenje. Akutni simptomi hiperkorticizma su ve¢inom reverzibilni.
Poremecaje ravnoteze elektrolita treba lijeciti prema potrebi. Ako se pojave kroni¢ni toksicni Stetni
ucinci, kortikosteroide treba postepeno ukinuti. Medutim, dosad nije bilo takvih slucajeva.

Pretjerana primjena topikalnih pripravaka sa salicilatnom kiselinom moze uzrokovati simptome trovanja
salicilatima. U slucaju trovanja, lijeCenje je simptomatsko. Ne postoji specifi¢ni antidot. Potrebno je
poduzeti mjere za brzu eliminaciju salicilata kao §to je oralna primjena natrijevog hidrogenkarbonata za
alkaliziranje urina i povecanje diureze.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: kortikosteroidi, dermatoloski pripravci; Kortikosteroidi jaki, ostale
kombinacije; ATC-kod: D07XC01

Betametazondipropionat je visoko potentan kortikosteroid. Karakteristika betametazondipropionata je brz
pocetak, izrazen i dugotrajan protuupalni, antipruriticki i vazokonstriktivni ucinak. Kao i kod svih
glukokortikoida, betametazon inhibira proliferaciju upalnih, epidermalnih i stanica masnog tkiva.
Poremecena keratinizacija epidermalnih stanica je normalizirana.

Salicilatna kiselina pri topikalnoj koznoj primjeni ima keratoliti¢ko i protuupalno djelovanje kao i slabi
antimikrobni u¢inak protiv Gram-pozitivnih i Gram-negativnih bakterija, patogenih kvasaca, dermatofita i
plijesni. Keratoliticko djelovanje nastaje zbog izravnog ucinka na medustani¢ne adhezijske strukture ili
dezmosome $to potice proces keratinizacije i olakSava prodiranje kortikosteroida.

Klini¢ki, dodatak salicilatne kiseline ima ucinak skraéivanja trajanja lijeCenja, osobito u slucajevima
hiperkeratoze.

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva

U ispitivanju s 13 bolesnika koji su primjenjivali betametazon/salicilatna kiselina 0,5 mg/g + 30 mg/g
mast dva puta dnevno tijekom razdoblja od 2 tjedna, nije bilo povecanja razine kortizola u plazmi i nisu
uocene mjerljive koncentracije salicilata u plazmi.

U slucaju dugotrajne i/ili opsezne primjene, sistemski aktivne koli¢ine mogu se resorbirati ovisno o
oSte¢enju barijere roznatog sloja i lokalizaciji nanoSenja (npr. intertriginozna podrucja) ili pod okluzivnim
zavojima. Zbog stanjenja roznatog sloja koze uzrokovanog salicilatnom kiselinom, poboljsano je
prodiranje betametazondipropionata. Salicilatna kiselina se metabolizira u jetri.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Kombinacija
Ponovljena dermalna primjena alkoholne otopine kombinacije (koja odgovara 6,11 i 0,44 g masti/kg

tjelesne tezine) na intaktnu i izguljenu kozu kuniéa rezultirala je stagnacijom tjelesne tezine, povecanjem
jetre i atrofijom miSica, kao i promijenjenim hemoliti¢kim vrijednostima u grupama s visokim dozama.

Betametazon

Ispitivanja toksi¢nosti ponovljenih doza samog betametazona pokazale su tipi¢ne simptome predoziranja
glukokortikoidima (npr. povisene razine Secera u krvi, povecanje glikogena u jetri, atrofija adrenalnog
korteksa).
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Postojeci rezultati ispitivanja glukokortikoida ne ukazuju na klinicki znacajna genotoksi¢na svojstva.

U ispitivanjima s razli¢itim vrstama zivotinja, glukokortikoidi su inducirali teratogene ucinke (rascjep
nepca, skeletne malformacije). U Stakora je opazeno produljeno vrijeme gestacije i tezak okot. Nadalje,
bile su smanjene stopa prezivljavanja, porodajna tezina i dobivanje na tjelesnoj tezini u potomaka.
Plodnost nije bila smanjena. Ispitivanja na zivotinjama su takoder pokazala da primjena glukokortikoida
pri terapijskim dozama tijekom gestacije pridonosi pove¢anom riziku od kardiovaskularnih bolesti i/ili
metabolickih bolesti u odrasloj dobi te trajnoj promjeni u gustoéi glukokortikoidnih receptora, prometu
neurotransmitera i ponasanju.

Salicilatna kiselina

Neklini¢ki podaci salicilatne kisline ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih
ispitivanja akutne i kroni¢ne toksi¢nosti te mutagenosti i kancerogenosti. Salicilati su pokazali teratogene
ucinke u studijama na zZivotinjama na nekoliko zivotinjskih vrsta. Nakon prenatalnog izlaganja, opisani su
poremecaji implantacije, embriotoksic¢ni i fetotoksi¢ni ucinci kao i poremecaji sposobnosti ucenja u
potomaka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Parafin, tekuci
Vazelin, bijeli

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

4 godine
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci ako se cuva na temperaturi ispod 25 ° C.

6.4  Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

30 g masti u aluminijskoj tubi sa zastitnom membranom i plasti¢nim zatvaracem.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5
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48 000 Koprivnica

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-746311717

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

16. prosinca 2020./-

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

/.
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