SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA
Soderm plus 0,64 mg/g + 20 mg/g otopina za kozu

Djelatne tvari: betametazondipropionat i salicilatna kiselina.

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 g otopine sadrzi 0,64 mg betametazondipropionata (Sto odgovara 0,5 mg betametazona) i 20 mg
salicilatne kiseline.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za koZzu.
Bezbojna, blago viskozna otopina.

4, KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije
Za lijeCenje psorijaze (psoriasis vulgaris).

4.2  Doziranje i na¢in primjene
Doziranje:

Soderm plus se primjenjuje jednom ili dva puta dnevno na zahvacena podrucja koze. Kod nekih oboljenja
dovoljna je primjena jednom dnevno. S poboljsanjem bolesti moze se smanjiti u¢estalost primjene.
Maksimalna dnevna doza od 2 g salicilatne kiseline ne smije se primjenjivati u odraslih dulje od 1 tjedna.

Kod primjene kortikosteroida treba se drzati principa da trajanje lijeCenja treba biti §to krace i doziranje
$to manje.

Pedijatrijska populacija

U djece, maksimalno podrucje na kojem se primjenjuje lijek Soderm plus mora biti manje od 10% tjelesne
povrsine.

Djeca ne smiju biti lije¢ena lijekom Soderm plus dulje od 1 tjedna.

U djece maksimalna dnevna doza salicilatne kiseline ne smije prelaziti 0,2 g.

Soderm plus se ne smije primjenjivati u dojencadi i male djece (vidjeti dio 4.3).

Starije osobe
Nisu poznate razlike u odgovoru izmedu starijih i mladih bolesnika.

Opcenito, potreban je oprez kod odabira doze za starije bolesnike, obi¢no zapocinjuci od najnizeg kraja
raspona doziranja, zbog vece ucestalosti smanjene funkcije jetre i bubrega te istodobno prisutnih
bolesti/faktora rizika poput osteoporoze, Secerne bolesti itd.

Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega i jetre
U bolesnika s ostecenom funkcijom bubrega/jetre mozda ¢e biti potrebna prilagodba doze.

Nacin primjene:
Premazite zahvacena podrucja koze tankim slojem otopine.
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Trajanje primjene:
Trajanje primjene ne bi trebalo biti dulje od 3 tjedna.
Djeca ne smiju biti lije¢ena lijekom Soderm plus dulje od 1 tjedna.

4.3  Kontraindikacije
e Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Virusne (npr. herpes simplex, varicele) ili bakterijske (npr. tuberkuloza ili sifiliticni procesi,
erizipel) lezije koze
Bakterijske ili gljivicne infekcije koze bez prikladne istodobne antiinfektivne terapije
Acne vulgaris, rozaceja, perioralni dermatitis
Kozne reakcije nakon cijepljenja u podrucju koje se lije¢i
Kod ponavljane primjene: zelucani ulkus, duodenalni ulkus, hipokoaguabilnost

Soderm plus se ne smije primjenjivati u dojencadi i male djece.

Soderm plus se ne smije primjenjivati na oci, na sluznice, u genitalnom podrucju i na duboke otvorene
rane.

Soderm plus se ne smije primjenjivati u okluzivnim uvjetima (flasteri/zavoiji, itd.)

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
LijeCenje treba prekinuti ako se razvije iritacija koze ili senzibilizacija ili ako se koZa pretjerano isusi
tijekom primjene lijeka Soderm plus.

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 povecana
kada se lijeGe velika podru¢ja koze tijekom duljeg razdoblja ili kada se lijeCenje primjenjuje pod
okluzivnim zavojima (okluzivni zavoji se ne smiju primjenjivati s lijekom Soderm plus, vidjeti dio 4.3;
imajte na umu da pelena moze djelovati okluzivno). Treba poduzeti posebne mjere opreza kod primjene u
ovim uvjetima ili ako se planira dugotrajna primjena, osobito u djece i adolescenata.

Zbog sadrzaja glukokortikoida i salicilatne kiseline, zabranjeno je dugotrajno lije¢enje (dulje od 3 tjedna)
i/ili primjena na velikim povr§inama koze (vise od 10% povrSine tijela). To se osobito odnosi na djecu i
bolesnike s ostecenjem funkcije bubrega ili jetre.

Kako bi se izbjegli simptomi intoksikacije, ne smije se prekoraciti maksimalna dnevna doza za odrasle od
2 g salicilatne kiseline (vidjeti dio 4.2).

Kada se primjenjuje Soderm plus, mora se paziti da se izbjegava kontakt s o¢ima, dubokim otvorenim
ranama i sluznicama (vidjeti dio 4.3).

Na podrugju lica i u fleksurama, Soderm plus se smije primjenjivati samo uz oprez.

Kao $to je poznato za sistemske kortikoide, glaukom se mozZe takoder razviti kod primjene lokalnih
kortikoida (npr. nakon primjene velikih doza ili opsezne primjene tijekom duljeg razdoblja, okluzivnih
zavoja ili primjene na kozu oko ociju).

Karakteristi¢ni simptomi tineae incognito mogu se promijeniti kod topikalnog lijeCenja steroidima.
Rizik od lokalnih infekcija koze moze biti poveéan kod lijecenja topikalnim sterodima.
Steroidi, takoder i kada se primjenjuju samo topikalno, mogu maskirati neke znakove infekcije.
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Nakon dulje i neprekinute primjene glukokortikoida moze do¢i do pojave tahifilaksije Sto vodi
reverzibilnoj toleranciji dermatoza na topicke glukokortikoide. Za razliku od namijenjenih ucinaka,
nuspojave nisu smanjene.

Kortikosteroidi suprimiraju proliferaciju stanica koze Sto uzrokuje reverzibilnu epidermalnu atrofiju.
Nakon dulje primjene melanociti se razrjeduju $to dovodi do hipopigmentacije. Zbog smanjene sinteze
kolagena i proteoglikana mijenja se struktura elasti¢nih vlakana §to dovodi do dermalne atrofije koja nije
reverzibilna ili je samo djelomi¢no reverzibilna. Za razliku od epidermisa, atrofija i stanjenje dermalnog
vezivnog tkiva je ireverzibilno.

Pedijatrijska populacija

Kada se Soderm plus primjenjuje u djece, ne smije se prekoraciti dnevna doza od 0,2 g salicilatne kiseline.
U djece maksimalno podruéje na kojem se primjenjuje mora biti manje od 10% povrSine tijela (vidjeti dio
4.2).

Opcenito je potreban veci oprez kada se Soderm plus 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.

Poremecaj vida
Pri sustavnoj i topikalnoj uporabi kortikosteroida moguca je pojava poremecaja vida. Ako bolesnik ima

simptome kao S§to su zamuéen 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.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Kao posljedica apsorpcije, primjena na velikim povr$inama koze ili dugotrajno lije¢enje moze rezultirati
interakcijama koje su slicne onima koje se javljaju nakon sistemskog lijeCenja betametazonom i
salicilatnom kiselinom.

Tijekom primjene lijeka Soderm plus, ne smiju se koristiti ljekoviti Samponi za kosu jer dosad nema
prakti¢nog iskustva koje bi iskljucilo interakciju.

Zasad nema poznatih utjecaja na laboratorijske testove.

4.6  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda

Nema dovoljno podataka o primjenu lijeka Soderm plus u trudnica. Moguéi rizik za ljude nije poznat.
Stoga se Soderm plus moze primjenjivati u trudnoéi samo ako potencijalna korist opravdava potencijalne
rizike. Opcenito treba izbjegavati primjenu topickih pripravaka koji sadrze kortikosteroide tijekom prvog
tromjesecja trudnoce. Osobito treba izbjegavati lijeCenje velikih povrSina, produljenu primjenu ili
okluzivne zavoje tijekom trudnoce i dojenja.

Brojne epidemioloske studije ukazuju da je moguée postojanje poveéanog rizika od oralnih rascjepa u
novorodencadi Zena koje su bile lijeGene sistemskim Kkortikosteroidima tijekom prvog tromjesecja
trudnoc¢e. Oralni rascjepi su rijetki poremecaji i ako su sistemski glukokortikosteroidi teratogeni, mogu
predstavljati povecanje od samo jednog ili dva slucaja na 1000 Zena koje su lijeCene za vrijeme trudnoce.
Nema dovoljno podataka o primjeni topikalnih glukokortikosteroida tijekom trudnoce, medutim moze se
ocekivati nizi rizik buduéi da je sistemska raspolozivost topikalno primijenjenih glukokortikosteroida vrlo
niska. Kada se kortikosteroidi daju na kraju trudnoce, fetus je pod rizikom adrenokortikalne atrofije koja
moze zahtijevati postepeni prekid lijeCenja novorodenceta sa zamjenskim lijekovima.
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Salicilatna kiselina moze u znatnoj mjeri biti apsorbirana kroz kozu. Nema jasnih epidemioloskih
podataka o povec¢anom riziku malformacija u ljudi kao posljedici primjene salicilatne kiseline. Uzimanje
salicilatne kiseline u zadnjem tromjese¢ju trudnoée moze dovesti do produljenja vremena gestacije i
tokolize. U majke i djeteta opaZzena 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

Buduc¢i da nije poznato dolazi li kod topikalne primjene kortikosteroida do dovoljne sistemske apsorpcije
koja vodi do myjerljivih koli¢ina u majéinom 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 ucincima za dijete.
Usprkos tome, ne smije se koristiti tijekom dojenja osim ako je strogo indicirano.

Tijekom dojenja, Soderm plus se ne smije primjenjivati na podrucje dojki. Treba izbjegavati kontakt
dojenceta sa tretiranim podrucjima tijela. Ako su potrebne vec¢e doze, dojenje treba prekinuti.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nije znacajno.

4.8 Nuspojave
Nuspojave koje su zabiljezene kod primjene topikalnih kortikosteroida i salicilatne kiseline navedene su
prema sljede¢oj MedRA konvenciji o ucestalosti te ukljucuju:

Vrlo ¢esto (>1/10); Eesto (>1/100 do <1/10); manje Cesto (>1/1000 i <1/100); rijetko (>1/10 000 i
<1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000); nepoznato (ne moZze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Infekcije i infestacije

Nepoznato Sekundarne infekcije

Poremecaji imunoloskog

sustava

Nepoznato Senzibilizacija

Poremecaji oka Zamucen vid (vidjeti takoder dio 4.4.)

Nepoznato

Poremecaji koze i potkoznog

tkiva Iritacija koze, atrofija koze, strije na kozi (striae cutis distensae),

Nepoznato milijarija, steroidne akne, hipopigmentacija, teleangiektazija, peCenje
koze, pruritus, suha koza, folikulitis, promjene u rastu dlaka,
perioralni dermatitis, alergijski kontaktni dermatitis, maceracija koze,
usporeno zarastanje rana, deskvamacija

Sljedece nupojave se mogu pojaviti ¢e$¢e kod primjene ispod okluzivnih zavoja: maceracija koze,
sekundarna infekcija, atrofija koze, strije i milijarija.

Kod vanjske primjene salicilatne kiseline moze se pojaviti suha koza, iritacija koze 1 neZeljena
deskvamacija; glukokortikoidi mogu usporiti zarastanje rana.
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Kod primjene lijeka Soderm plus ne moze se iskljuciti sistemska apsorpcija djelatne tvari
betametazondipropionata i stoga rizik od sistemskih ucinaka kao $to je supresija hipotalamo-hipofizo-
adrenalne osi i Cushingov sindrom.

Pedijatrijska populacija
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 razina kortizola u plazmi i
nedostatak odgovora na ACTH stimulaciju.

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

Djeca su osjetljivija od odraslih na glukokortikoidima izazvane supresivne uéinke na hipotalamo-
hipofizno-adrenalnu os i na uéinke egzogenih kortikosteroida zbog veée 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 djelatnika 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 S$to rezultira sekundarnom
adrenokortikalnom insuficijencijom i simptomima hiperkorticizma, npr. Cushingov sindrom.

Potrebno je zapoceti odgovarajuc¢e simptomatsko lije¢enje. Akutni simptomi hiperkorticizma su ve¢inom
reverzibilni. Poremecaje ravnoteze elektrolita treba lijeciti prema potrebi. Ako se pojave kroni¢ni toksiéni
Stetni ucinci, kortikosteroide treba postepeno ukinuti. Medutim, dosad nije bilo takvih slu¢ajeva.
Pretjerana primjena topikalnih pripravaka sa salicilatnom kiselinom moze uzrokovati simptome trovanja
salicilatima. Simptomi mogu ukljucivati tinitus, oSteCenje sluha, epistaksu, mu¢ninu, povracanje, suhocu i
nadrazenost sluznica. U slucaju trovanja salicilatima lijeenje se mora odmah prekinuti.

Lijecenje je simptomatsko. Ne postoji specifi¢ni antidot. Potrebno je poduzeti mjere za brzu eliminaciju
salicilata kao $to je oralna primjena natrijevog bikarbonata za alkaliziranje urina i poveéanje diureze.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1  Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Kortikosteroidi, ostale kombinacije
ATK oznaka: DO7XCO01

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

Salicilatna kiselina u topikalnoj koZnoj primjeni ima keratoliticko 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 sto potice proces keratinizacije i olak$ava prodiranje kortikosteroida.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

U ispitivanjima kod ljudi, u 3 od 41 bolesnika nakon 3 tjedna lijeCenja nadene su razine kortizola u
plazmi koje su bile blago iznad normale te su se vratile na normalu nakon zavrSetka lije¢enja. Razine
salicilata u krvi u svih bolesnika bile su ispod 1 mg/dL.

Stupanj perkutane apsorpcije topikalnih kortikosteroida odreden je mnogim faktorima ukljucujuéi
vehikulum, integritet epidermalne barijere i primjenu okluzivnih zavoja. Kod produljene primjene i/ili
primjene na velikim povrsinama, ovisno o osStecenju stratum corneum barijere i mjestu primjene (npr.
intertriginozna podrué¢ja) ili pod okluzivnim uvjetima, mogu biti apsorbirane sistemski ucinkovite
koli¢ine. Zbog stanjenja sloja stratum corneum koze uzrokovano salicilatnom kiselinom, pobolj$ano je
prodiranje betametazondipropionata.

Jednom kada se apsorbiraju kroz kozu, topikalni kortikosteroidi ulaze u farmakokineticke puteve koji su
sliéni sistemski primijenjenim kortikosteroidima. Kortikosteroidi se vezu za proteine plazme u razlicitoj
mjeri, metaboliziraju se primarno u jetri i izlucuju ve¢inom putem bubrega.

Salicilatna kiselina se apsorbira perkutano. Stupanj apsorpcije uvelike se razlikuje od osobe do osobe, ali
najveca je medu djecom. Vrs$ne razine u plazmi javljaju se 6-12 sati nakon primjene. Salicilati se u velikoj
mjeri vezu na proteine plazme i brzo se distribuiraju u sve dijelove tijela. Vrijeme poluzivota salicilatne
kiseline unutar normalnog raspona doziranja iznosi otprilike 2-3 sata. Medutim, pri vrlo visokim dozama
moze se produziti na 15-30 sati zbog ograni¢enog kapaciteta jetre i bubrega da konjugiraju salicilatnu
kiselinu. Salicilati se izlu¢uju u maj¢ino mlijeko i prolaze placentu.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Kombinacija

Ponovljena dermalna primjena alkoholne otopine kombinacije (ekvivalent 6,11 i 0,44 g/kg tjelesne tezine
kod masti) na intaktnu i izguljenu kozu zeéeva rezultirala je stagnacijom tjelesne tezine, hepatomegalijom
i atrofijom miSica, kao i promijenjenim hemolitickim vrijednostima u grupama s visokim dozama.

Betametazon

Studije toksi¢nosti ponovljenih doza samog betametazona pokazale su tipicne simptome predoziranja
glukokortikoidima (npr. poviSene razine SeCera u krvi, poveéanje glikogena u jetri, adrenokortikalna
atrofija).

Betametazon je bio negativan u bakterijskom testu mutagenosti (Salmonella typhimurium i Escherichia
coli) i u testu mutagenosti stanica sisavaca (CHO/HGPRT).

Bio je pozitivan u in-vitro testu kromosomskih aberacija ljudskih limfocita i nejasan u in-vitro
mikronukleus testu koStane srzi mi$a. Ovaj uzorak odgovora slican je onome za deksametazon i
hidrokortizon.

U ispitivanjima s razli¢itim vrstama zivotinja, glukokortikoidi su inducirali teratogene ucinke (rascjep
nepca, skeletne malformacije). U $takora je opaZeno produljeno vrijeme gestacije i tezak porod. Nadalje,
bile su smanjene stopa prezivljavanja, porodajna tezina i dobivanje na tjelesnoj tezini u potomaka.
Plodnost nije bila smanjena.

Ispitivanja na Zivotinjama su takoder pokazali da primjena glukokortikoida pri terapijskim dozama
tijekom gestacije pridonosi povecanom riziku od kardiovaskularnih bolesti i/ili metaboli¢kih bolesti u
odrasloj dobi te trajnoj promjeni u gusto¢i glukokortikoidnih receptora, prometu neurotransmitera i
ponasanju.
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Salicilatna kiselina

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne

farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti i kancerogenog potencijala.

Salicilati su pokazali teratogene ucinke u studijama na Zivotinjama na nekoliko Zivotinjskih vrsta. Nakon
prenatalnog izlaganja, opisani su poremecaji implantacije, embriotoksi¢ni i fetotoksi¢ni ucinci kao i

poremecaji sposobnosti u¢enja u potomaka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
Dinatrijev edetat

Hipromeloza

Izopropilni alkohol

Natrijev hidroksid (za podesavanje pH)
Kloridna kiselina (za podesavanje pH)
Voda, procis¢ena

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3  Rok valjanosti
24 mjeseca.
Primijeniti unutar 3 mjeseca nakon prvog otvaranja.

6.4  Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

6.5  Vrstaisadrzaj unutarnjeg spremnika

Polietilenske bocice s umetnutom polietilenskom kapaljkom u polietilenskom zatvaracu, koje sadrze 15 ml

(14,1 g), 20 ml (18,8 g), 30 ml (28,2 g), 50 ml (47,0 g) ili 200 ml (94,0 g) otopine.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sva pakiranja.

6.6  Posebne mjere za zbrinjavanje
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Mibe Pharmaceuticals d.o.0., Zavrtnica 17, 10000 Zagreb, Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-038957917

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 22.07.2015.
Datum posljednje obnove odobrenja: 07.04.2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Travanj, 2020.
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