CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BEDICORT G, (0,5 mg + 1 mg)/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 0,5 mg betametazonu (Betamethasonum) w postaci betametazonu dipropionianu
i 1 mg gentamycyny (Gentamicinum) w postaci gentamycyny siarczanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy, butylohydroksytoluen (E 321),
butylohydroksyanizol (E 320).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Biata lub prawie biata, potprzezroczysta masc.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bedicort G w postaci masci stosuje si¢ miejscowo w leczeniu reagujacych na leczenie
kortykosteroidami saczacych stanéw zapalnych skory (dermatozach, zwlaszcza o podtozu
alergicznym), przebiegajacych z nadmiernym rogowaceniem, swedzeniem lub silnym odczynem
alergicznym i powiktanych wtornym zakazeniem bakteriami wrazliwymi na gentamycyneg.

Bedicort G mas¢ stosuje si¢ zwlaszcza w atopowym zapaleniu skory, tojotokowym zapaleniu skory,
liszaju prostym przewleklym, wyprysku rogowaciejacym, tuszczycy, alergicznym kontaktowym
zapaleniu skory, skornej postaci tocznia rumieniowatego, rumieniu wielopostaciowym.

Ze wzgledu na zawartos¢ silnie dziatajacego kortykosteroidu, produkt leczniczy Bedicort G nalezy
stosowac na poczatku leczenia, przez krotki czas i na mate powierzchnie skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Naktadaé niewielkg ilo$¢ masci na zmieniong chorobowo skore raz lub dwa razy na dobe.
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym.

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

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Bedicort G nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

Sposéb podawania
Podanie na skore.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na betametazonu dipropionian, gentamycyng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac:

- w wirusowych zakazeniach skory (np. ospa wietrzna, opryszczka)
- w grzybiczych lub bakteryjnych (np. gruzlica) zakazeniach skory
- w nowotworach skory

- w tradziku rézowatym

- w tradziku pospolitym

- W zapaleniu lub owrzodzeniu zylakowatym

- na rozlegte zmiany skorne, zwlaszcza przebiegajace 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 skéry wokot ust

- w zakazeniach skory bakteriami opornymi na gentamycyng.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego Bedicort G w masci wystapi skorna reakcja alergiczna
($wiad, pieczenie lub zaczerwienienie skory), nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie.

Nie nalezy stosowac oktadow i opatrunkow zamknigtych, gdyz moga nasila¢ wchtanianie
betametazonu dipropionianu przez skore (patrz punkty 4.8 i 4.9) oraz moze dojs$¢ do wtornych
zakazen.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami §luzowymi. Produktu leczniczego
nie nalezy stosowaé¢ do oczu ani wokoét oczu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry lub za¢my.

W przypadku wystapienia grzybiczych zakazen skory, nalezy zastosowaé dodatkowo miejscowe
leczenie lekami przeciwgrzybicznymi.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy i gentamycyna wchianiaja si¢ przez skore, podczas stosowania
produktu leczniczego Bedicort G w masci istnieje ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy) oraz gentamycyny
(oto- i nefrotoksycznos¢, szczegblnie u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek).

Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na duzg powierzchnig ciata,
uszkodzong skorg, stosowania w duzych dawkach, stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci
watroby, nerek i u dzieci (patrz punkty 4.8. i 4.9.).

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowaé produkt leczniczy u pacjentéw z tuszczyca, gdyz miejscowe
stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzglgedu na nawrot
choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy krostkowe;j
i ogolne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem cigglo$ci skory.

Dlugotrwale miejscowe stosowanie gentamycyny siarczanu prowadzi do nadmiernego wzrostu
niewrazliwych drobnoustrojow oraz moze spowodowac pojawienie si¢ bakterii opornych na
antybiotyki aminoglikozydowe.

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego na skore twarzy, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
teleangiektazji, dermatitis perioralis, nawet po krotkim stosowaniu.

Na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, ze wzgledu na
zwigkszone wchtanianie produktu leczniczego przez delikatng skore.



Ostroznie stosowac w stanach zanikowych tkanki podskérnej, zwtaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetostearylowego, produkt leczniczy moze powodowac miejscowe
reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksytoluenu i butylohydroksyanizolu, produkt leczniczy moze
powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton
$luzowych.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktora notowano po ogdlnoustrojowym

i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bedicort G mas¢ moze nasila¢ dziatanie lekow immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunostymulujacych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Bedicort G mas¢ u kobiet w cigzy.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania betametazonu i gentamycyny u kobiet
w okresie cigzy. Wiadomo jednak, ze substancje te moga si¢ wchtania¢ przez skorg.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy dzialajg teratogennie nawet po stosowaniu
matych dawek doustnie. Wykazano dziatanie teratogenne silnie dziatajacych kortykosteroidow takze
po stosowaniu na skore u zwierzat. Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania teratogennego
po miejscowym stosowaniu na skorg¢ betametazonu u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, w jakim stopniu betametazon po zastosowaniu miejscowo moze przenika¢ do mleka
ludzkiego. Nalezy podja¢ decyzje czy przerwacé karmienie piersig czy przerwa¢ podawanie produktu
leczniczego Bedicort G biorgc pod uwage korzy$ci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci

z leczenia dla matki. Gentamycyna po zastosowaniu na skore moze wchtaniaé si¢ do organizmu.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania betametazonu i gentamycyny do mleka
ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/niemowlat karmionych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Ogodlnoustrojowe dziatania niepozadane kortykosteroidow moga wystapi¢ w wyniku zwigkszonego
wchianiania betametazonu dipropionianu do krazenia podczas dlugotrwatego stosowania (ponad

2 tygodnie), stosowania na duzych powierzchniach skory lub na uszkodzong skore oraz stosowania
u dzieci.

Ze wzgledu na zawarto$¢ gentamycyny w produkcie leczniczym istnieje ryzyko uszkodzenia nerek,
szczegolnie w przypadku jednoczesnego stosowania lekow nefrotoksycznych oraz w zaburzeniach
czynno$ci nerek.



Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastepujacy sposob:
Bardzo czgsto: (> 1/10)

Czgsto: (> 1/100, < 1/10)

Niezbyt czgsto: (> 1/1 000, < 1/100)

Rzadko: (> 1/10 000, < 1/1 000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000) w tym pojedyncze przypadki

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ . G
. . . Dzialanie niepozadane
i narzadow wyst¢powania
Zakazenia i zarazenia . S ,
zenla 1 zataz Nieznana Zapalenie mieszkow wlosowych
pasozytnicze

Mogg wystapi¢ objawy nadwrazliwosci.
Zaburzenia uktadu Nieznana Jesli wystapia objawy nadwrazliwosci,
immunologicznego nalezy natychmiast przerwac leczenie.
Immunosupresja.

Podczas stosowania produktu leczniczego
przez dtuzszy czas (powyzej 2 tygodni),
stosowania na duzych powierzchniach
skory lub na uszkodzong skorg, w razie
stosowania oktadow zamknigtych oraz w
przypadku stosowania u dzieci, w wyniku
Zaburzenia Ni nasilonego wchtaniania betametazonu

. Ieznana . .. .. .,
endokrynologiczne dipropionianu do krazenia moga wystapic¢
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane
kortykosteroidow. Ogolnoustrojowe
dziatania niepozadane charakterystyczne
dla kortykosteroidow, to m.in.
zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze—
przysadka—nadnercza, zesp6t Cushinga.

Zaburzenia metabolizmu

i odzywiania Nieznana Hiperglikemia

Po zastosowaniu miejscowym na skore
powiek, niekiedy moze wystapi¢ nasilenie
Zaburzenia oka Nieznana objawow jaskry lub przyspieszenie rozwoju
za¢my. Nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4).

Ze wzgledu na zawarto$¢ gentamycyny w
produkcie leczniczym, moga wystapic
Nieznana objawy ototoksycznosci, zwlaszcza gdy
stosuje si¢ go na duza powierzchnig skory
lub skére uszkodzona.

Zaburzenia ucha i
btednika

Zaburzenia naczyniowe Nieznana Nadci$nienie tetnicze.

Zmiany tradzikopodobne, plamica
posteroidowa, zahamowanie wzrostu
naskodrka, zaniki tkanki podskérnej, suchosc¢
skory, odbarwienie lub przebarwienie
skory, zanik i rozstgpy skory, nadmierne
Nieznana owlosienie skory, alergiczne kontaktowe
zapalenie skory, teleangiektazje. Niekiedy
moze wystapi¢ pokrzywka lub wysypka
plamisto-grudkowa. Po zastosowaniu na
skore twarzy moze powodowac zapalenie
skory wokot ust.

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskornej

Zaburzenia migsniowo-

: . . Nieznana Opoznienie wzrostu.
szkieletowe i tkanki P




Tacznej

Ze wzgledu na zawarto$¢ gentamycyny w
produkcie leczniczym, istnieje ryzyko
uszkodzenia nerek, szczegdlnie w razie
Nieznana jednoczesnego stosowania lekow
nefrotoksycznych, jak rowniez w
przypadku zaburzen czynno$ci nerek.
Cukromocz (glikozuria).

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Zaburzenia ogdlne i stany
W miegjscu podania

Nieznana Obrzek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Bardzo rzadko obserwuje si¢ przedawkowanie.

Objawy przedawkowania

Po jednorazowym zastosowaniu 7 g produktu leczniczego moze wystgpi¢ odwracalne zmniejszenie
wydzielania przez przysadke hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) w wyniku hamowania osi
nadnerczowo-przysadkowe;j.

W przypadku dlugotrwatego Iub niewtasciwego stosowania, mogg wystapi¢ objawy zespotu Cushinga.
Nalezy wtedy stopniowo zaprzesta¢ leczenia produktem leczniczym Bedicort G w masci.

Z powodu ryzyka ostrej niewydolnosci nadnerczy, powinno si¢ to odbywac pod kontrolg lekarza.
Moga tez wystapi¢ ogoélnoustrojowe objawy niepozadane gentamycyny, jak uszkodzenie stuchu i nerek.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu, w
potaczeniu z antybiotykami; kod ATC: D 07 CC 01

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne
Wiasciwosci produktu leczniczego Bedicort G masé¢ wynikajg ze skojarzonego dziatania betametazonu
dipropionianu i gentamycyny siarczanu.

Betametazonu dipropionian to syntetyczny fluorowany kortykosteroid do stosowania w dermatologii,
wykazujacy silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe i obkurczajace naczynia krwionosne.
Doktadny mechanizm dziatania miejscowo stosowanych kortykosteroidow jest nieznany. Na skutek
miejscowego dziatania naczyniozwezajacego, zmniejsza on odczyny wysiekowe.


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

Gentamycyny siarczan jest antybiotykiem aminoglikozydowym o dziataniu przeciwbakteryjnym.
Dziata na paciorkowce (grupy A: beta-hemolizujgce i alfa-hemolizujgce), gronkowce (Staphylococcus
aureus — koagulazo-dodatnie i koagulazo-ujemne oraz niektore ze szczepow wytwarzajacych
penicylinazg), a takze na bakterie Gram-ujemne, w tym Escherichia coli, Proteus spp., Pseudomonas
aeruginosa oraz bakterie z rodzaju Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Citrobacter, Salmonella

i Shigella.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne
Betametazonu dipropionian

Wchtanianie

Betametazonu dipropionian tatwo przenika do skory przez warstwe rogowa. Nie ulega metabolizmowi
w skorze i przenika przez skore do organizmu.

Wechtanianie betametazonu dipropionianu przez skoére zwigksza si¢ po zastosowaniu na skore

w okolicy faldow, na skorg z uszkodzonym naskorkiem lub skorg uszkodzona, np. procesem
zapalnym. Ponadto wchianianie ulega zwigkszeniu podczas czestego stosowania produktu leczniczego
lub po stosowaniu na duza powierzchnie skory.

Gentamycyny siarczan

Wchtanianie i eliminacja

Gentamycyny siarczan po miejscowym zastosowaniu na nieuszkodzong skore nie wchtania sie,
natomiast po stosowaniu na skore¢ uszkodzona wchtania si¢ do organizmu i jest wydalany z moczem
W postaci niezmienionej.

Dzieci
Wchtanianie betametazonu dipropionianu przez skore u dzieci jest wigksze niz u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, ktore nie
bytyby wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Wykonano jedynie badania tolerancji miejscowej na krolikach, w ktorych stwierdzono, ze Bedicort G
mas¢ nie powoduje widocznych makroskopowo zmian na skorze krolika ani po zastosowaniu
jednorazowym, ani wielokrotnym — przez 5 dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta

Alkohole sterolowe z lanoliny

Alkohol cetostearylowy

Butylohydroksytoluen (E 321)

Butylohydroksyanizol (E 320)

Wazelina biata

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Masci nie stosowac rownocze$nie z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

6.3 Okres waznosci

Przed pierwszym otwarciem tuby: 3 lata



Po pierwszym otwarciu tuby: 30 dni.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajaca i zakretka z HDPE, zawierajaca 15 g lub 30 g masci,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8797

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.06.2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



