CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BELOGENT, (0,5 mg + 1 mg)/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram kremu zawiera substancje czynne: 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, chlorokrezol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Belogent w kremie jest wskazany w miejscowym leczeniu powiktanych zakazeniem bakteryjnym chordb
skory reagujacych na leczenie kortykosteroidami, u pacjentow w wieku powyzej 13 lat.

Belogent w kremie stosuje sie¢ w przypadku podejrzenia lub bakteriologicznego potwierdzenia zakazenia
skory wywotanego bakteriami wrazliwymi na gentamycyne takimi, jak wrazliwe szczepy paciorkowcow
(paciorkowce grupy A: alfa- i beta-hemolizujace), gronkowiec ztocisty (koagulazododatnie

i koagulazoujemne szczepy oraz niektdre szczepy wytwarzajace penicylinaze) oraz bakterie Gram-
ujemne: Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus vulgaris 1 Klebsiella
pneumoniae.

Belogent w kremie jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 13 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Belogent w kremie jest przeznaczony tylko do stosowania na skorg.

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 13 lat:

Cienkg warstwg produktu leczniczego nalezy pokrywac¢ chorobowo zmienione miejsca na skdrze raz lub
dwa razy na dobe. Nie stosowac opatrunku zamknietego (okluzyjnego). W niektorych przypadkach do

utrzymania odpowiedzi terapeutycznej wystarczajace jest rzadsze stosowanie produktu.

Dzieci i mlodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku do 12 lat.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Belogent w kremie:

- W gruzlicy skory,

- w zakazeniach wirusowych skory,

- W tradziku, zapaleniu skory wokot ust, tradziku rézowatym,

- wokolicy odbytu i narzadow plciowych,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

- wgrzybiczych zakazeniach skory,

- w zakazeniach skory bakteriami opornymi na gentamycyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy stosowa¢ produktu Belogent w kremie na owlosiong skorg glowy.

Jesli po zastosowaniu produktu Belogent w kremie wystapi skorna reakcja alergiczna ($wiad, pieczenie
lub zaczerwienienie skory), nalezy go natychmiast odstawic.

Nie nalezy stosowac oktadow i opatrunkow zamknigtych, gdyz mogg nasila¢ wchtanianie kortykosteroidu
przez skorg (patrz punkty 4.8.14.9.).

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami §luzowymi. Nie stosowac do oczu ani wokoét oczu.
Nie zaleca si¢ stosowania na skore twarzy ze wzgledu na ryzyko zapalenia skory (podobnego do zmian
tradzikopodobnych), zapalenia skory wokot ust, zaniku skory i tradziku.

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

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy i gentamycyna wchianiajg si¢ przez skore, podczas stosowania
produktu Belogent w kremie istnieje ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych
kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy) oraz gentamycyny (oto-

i nefrotoksyczno$é, szczegdlnie u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek).

7 tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania produktu na duza powierzchnig ciata, uszkodzong skore,
stosowania w duzych dawkach, dtugotrwatego leczenia produktem, stosowania u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci watroby i u dzieci (patrz punkty 4.8.14.9.).

Na skore pach i pachwin stosowa¢ krem tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, z uwagi na
zwickszone wchtanianie.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku do 12 lat ze wzgledu na cze¢ste doniesienia 0 wystgpowaniu
dziatan niepozadanych w postaci zahamowania czynnos$ci osi podwzgorzowo-przysadkowej, zespotu
Cushinga oraz wzrostu ci$nienia wewnatrzczaszkowego po miejscowym stosowaniu silnie dziatajacych
kortykosteroidow. Jezeli zastosowanie produktu jest konieczne nalezy zachowac szczegdlne srodki
ostroznosci.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowaé Belogent w kremie u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe
stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzglgdu na nawrdt choroby
spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogélnionej tuszczycy krostkowej i 0golne
dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem czynnosci skory.



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

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego 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 ktorych
moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR),
ktora notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Produkt leczniczy zawiera substancje pomocnicze takie, jak alkohol cetostearylowy i chlorokrezol.
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego produkt moze powodowac miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ chlorokrezolu moga wystapic reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje z innymi produktami leczniczymi stosowanymi miejscowo.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Stosowanie produktu Belogent w kremie u cigzarnych kobiet dozwolone jest jedynie w przypadkach,

w ktorych korzys¢ dla cigzarnej kobiety wynikajaca ze stosowania produktu przewyzsza ryzyko dla ptodu.
Stosowanie produktu powinno jednak by¢ krotkotrwale i ogranicza¢ si¢ do matej powierzchni ciata.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania kortykosteroidéw i gentamycyny u
kobiet w okresie cigzy. Wiadomo jednak, Ze substancje te mogg si¢ wchtaniaé przez skore.

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych wykazano teratogenne dziatanie silnie dziatajacych
kortykosteroidow stosowanych na skore (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersig czy przerwaé podawanie produktu Belogent

w kremie bioragc pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.
Produktu nie nalezy stosowac na skorg¢ piersi przed karmieniem piersig.

Nie wiadomo czy miejscowo stosowane kortykosteroidy, w tym betametazonu dipropionian wchtaniaja
si¢ przez skore w takim stopniu, Zze mogg przenika¢ do mleka kobiet karmiacych piersia. Istniejg dane
0 tym, ze ogolnie dziatajace kortykosteroidy przenikaja do mleka matki.

Gentamycyna po zastosowaniu na skore moze wchtania¢ si¢ do organizmu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Belogent w kremie nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Miejscowe stosowanie betametazonu dipropionianu moze spowodowa¢ zanikowe zmiany skory,
nieodwracalne rozstepy, suchos¢ skory, rozszerzenie drobnych tetniczek, zapalenie mieszkow wlosowych,
nadmierne owlosienie, zmiany tradzikopodobne, alergiczne kontaktowe zapalenie skory (pieczenie, obrzek
i zapalne pecherzyki na skorze), zapalenie skory wokot ust, swedzenie, odbarwienie skory, hamowanie
czynnosci gruczolow potowych (potowka) oraz wystapienie wtornych zakazen.



Migjscowe stosowanie gentamycyny moze spowodowac reakcje nadwrazliwosci, w postaci m.in. wysypki,
swiadu, zaczerwienienia, obrzeku.
Ponadto moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi mogg réwniez wystapic¢ ogolne dziatania niepozadane
betametazonu i gentamycyny (patrz punkt 4.9).

Ogolne objawy niepozadane wystepuja rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), przede wszystkim w przypadku
dhugotrwatego stosowania produktu, stosowania na duzg powierzchnig skory, pod oktadem zamknigtym
oraz stosowania u dzieci i zwykle ust¢pujg po zaprzestaniu stosowania produktu.

Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
podczas stosowania kortykosteroidow obserwowano nicostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Podczas stosowania produktu leczniczego przez dtuzszy czas (powyzej 2 tygodni), stosowania na duzych
powierzchniach skory lub na uszkodzong skoére, w razie stosowania oktadéw zamknietych oraz

w przypadku stosowania u dzieci, w wyniku nasilonego wchtaniania substancji czynnych do uktadu
krazenia, moze doj$¢ do przedawkowania i wystapienia ogélnych objawdéw niepozadanych
kortykosteroidéw i gentamycyny.

Objawy przedawkowania charakterystyczne dla kortykosteroidéw, to m.in. zahamowanie czynnosci osi
podwzgdrze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, tagodne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe,
hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia i cukromocz.

Objawy przedawkowania gentamycyny, to m.in. uszkodzenia stuchu, szumy uszne oraz uszkodzenia nerek,
szczegodlnie przy jednoczesnym stosowaniu lekow nefrotoksycznych, jak roéwniez w przypadku
wystepujacych zaburzen czynnosci nerek.

W przypadku przedawkowania nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu. Leczenie jest objawowe. Jesli
wystapig objawy takie, jak: gorgczka, bole migsniowe, bole stawowe oraz ogolne ostabienie, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie kortykosteroidu w postaci o dziataniu ogoélnym.


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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu,
W potaczeniu z antybiotykami, kod ATC: DO7C C01

Belogent w kremie do stosowania na skore zawiera kortykosteroid o silnym dziataniu — betametazonu
dipropionian i gentamycyng.

Betametazonu dipropionian, syntetyczny fluorowany kortykosteroid do stosowania miejscowego

w dermatologii, dziata silnie przeciwzapalnie, przeciwswiadowo i obkurczajaco na naczynia krwionos$ne.
Doktadny mechanizm dziatania miejscowo stosowanych kortykosteroidow jest nieznany.

Dziatanie obkurczajace naczynia krwiono$ne zmniejsza przenikanie kortykosteroidu do surowicy.
Gentamycyny siarczan jest antybiotykiem aminoglikozydowym o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Dziata on na paciorkowce (grupy A: alfa- i beta-hemolizujace), gronkowca ztocistego (szczepy
koagulazododatnie i koagulazoujemne oraz niektore szczepy wytwarzajace penicylinaze), a takze na
bakterie Gram-ujemne, w tym: Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli,
Proteus vulgaris 1 Klebsiella pneumoniae.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Na stopien przenikania przez skore miejscowo zastosowanego betametazonu dipropionianu
i gentamycyny maja wptyw liczne czynniki takie, jak podtoze kremu, stan naskorka oraz stosowanie
oktadu zamknigtego.

Betametazonu dipropionian

Wchtanianie

Wechtanianie kortykosteroidéw moga nasila¢ procesy zapalne skory lub stosowanie oktadow zamknietych.
Kortykosteroidy w wigkszym stopniu wchtaniajg si¢ przez uszkodzong skore.

Miegjscowo stosowane kortykosteroidy po wchtonigciu przez skore wykazuja podobne wlasciwosci
farmakokinetyczne jak kortykosteroidy stosowane w postaci o dziataniu ogélnoustrojowym.
Kortykosteroidy po podaniu na skorg wchianiaja si¢ w 12-14%.

Dystrybucja
Mniej wigcej 64% betametazonu wiaze si¢ z biatkami osocza, a objetos¢ dystrybucji wynosi
1,4 1/kg mc.

Metabolizm i eliminacja
Betametazon jest metabolizowany w watrobie, a jego metabolity s wydalane przede wszystkim
Z moczem.

Gentamycyna

Wochlanianie
Gentamycyny siarczan po miejscowym zastosowaniu na nieuszkodzong skore wchtania si¢
W minimalnym stopniu, natomiast wchlanianie po zastosowaniu na skore uszkodzong moze siega¢ 5%.

Metabolizm i eliminacja
Gentamycyna stabo wigze sie z biatkami osocza i jest wydalana przez nerki w postaci niezmienione;j.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé po jednokrotnym zastosowaniu
W badaniach na myszach i szczurach zanotowano nastepujace LDso po zastosowaniu doustnym:

- betametazonu dipropionianu: LDsou szczuréw: > 4 g/kg mc.
LDsou myszy: > 5 g/kg mc.
- gentamycyny siarczanu: LDso u myszy: > 11 g/kg mc.

W badaniach podostrej toksyczno$ci gentamycyny u psow, Smier¢ nastapita miedzy 6 a 9 dniem
domigéniowego stosowania gentamycyny w dawce 66 mg/kg mc.

Toksycznosé po wielokrotnym zastosowaniu

Wielokrotne zastosowanie betametazonu dipropionianu na skore w dawkach duzo wigkszych od dawek
leczniczych nie spowodowato objawow przewleklej toksycznosci.

Podobnie byto po zastosowaniu na skére gentamycyny siarczanu. Natomiast po pozajelitowym podaniu
gentamycyny w dawce 40 mg/kg mc. przez 14 dni, zaobserwowano zjawisko oto- i nefrotoksycznosci.

Dzialanie kancerogenne
Nie ma dowodo6w na kancerogenne dziatanie betametazonu i gentamycyny.

Drziatanie mutagenne i teratogenne

Nie ma dowod6w na mutagenne dziatanie betametazonu dipropionianu i gentamycyny.

Kortykosteroidy o dziataniu ogolnym dziataty teratogennie na zwierzg¢ta laboratoryjne juz w stosunkowo
matych dawkach. Silnie dziatajace kortykosteroidy dziataty teratogennie rowniez po podaniu na skore
zwierzat laboratoryjnych. Nie badano jednak teratogennosci betametazonu dipropionianu, ktory takze
zalicza si¢ do silnie dziatajacych kortykosteroidow.

Betametazonu dipropionian stosowany u zajecy w dawce od 0,05 mg/kg masy ciata wykazywat dziatanie
teratogenne. Wspomniana dawka jest 26 razy wigksza od dawki betametazonu dipropionianu stosowanej
miejscowo u ludzi. Nieprawidtowosci, ktére odnotowano w rozwoju zarodka to przepukliny pepkowe,
moézgowe i rozszczepienie podniebienia.

Niektore antybiotyki aminoglikozydowe moga powodowa¢ uszkodzenia ptodu. Badania na szczurach

i krolikach nie wykazaty jednak teratogennego dziatania gentamycyny. Gentamycyna przenika przez
barier¢ tozyskowa i osiaga w surowicy ptodu st¢zenie podobne, jak stezenie u matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

chlorokrezol

dwuwodorofosforan sodu jednowodny
kwas fosforowy

wazelina biata

parafina ciekta

makrogolu eter cetostearylowy
alkohol cetostearylowy

sodu wodorotlenek

woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce przy przechowywaniu w temperaturze ponizej
25°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z membrang, zamykana polietylenowa zakretkg z przebijakiem.

Opakowanie:
1 tuba zawierajaca 15 g kremu lub 1 tuba zawierajaca 30 g kremu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Belupo s.r.o.

Cukrova 14,

81108 Bratystawa, Stowacja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11344

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 kwietnia 2008 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 listopada 2013 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



