CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bedicort salic, (0,5 mg + 20 mg)/g, roztwor na skore

2.SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g roztworu zawiera: 0,5 mg betametazonu (Betamethasonum) w postaci betametazonu
dipropionianu oraz 20 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore
Bezbarwny, przezroczysty ptyn o zapachu alkoholu izopropylowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Bedicort A w postaci roztworu jest wskazany w miejscowym leczeniu
tuszezycy owlosionej skory glowy, ciezszych postaci tojotokowego zapalenia skory, liszaja
ptaskiego, cigzkich postaci alergicznego zapalenia skory, wyprysku kontaktowego w obrebie
owtlosionej skory gltowy, liszaja rumieniowatego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Niewielkg ilos¢ roztworu (okoto 0,5 ml na 10 cm? powierzchni skory) nalezy nanie$¢ na
zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobg (rano i wieczorem). W niektoérych
przypadkach dobre wyniki leczenia mozna uzyska¢ przy rzadszym stosowaniu. Okres leczenia
nie powinien trwa¢ dtuzej niz 14 dni. W razie nawrotu choroby leczenie mozna powtorzy¢.

Drzieci i mlodziez w wieku do 12 lat
Nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku do 12 lat.

Sposob podania :
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

* wnadwrazliwo$ci na substancje czynne — betametazonu dipropionian i kwas
salicylowy, lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

* w przypadku zakazen bakteryjnych (np. w gruzlicy, kile), wirusowych, (np. opryszczka,
potpasiec, ospa wietrzna) lub grzybiczych skory;

* w tradziku pospolitym;

*  w tradziku r6zowatym;

* w zapaleniu skory wokot ust;

* na skorg twarzy;



* w pieluszkowym zapaleniu skory;
* w $wigdzie okolicy odbytu i narzagdow plciowych;
* udzieci w wieku do 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Bedicort salic, roztwor wystapia objawy
podraznienia uczulenia lub nadmiernego wysuszenia skory, nalezy natychmiast zaprzestac
stosowania produktu. W przypadku wystapienia zakazen bakteryjnych nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Kortykosteroidy i kwas salicylowy wchlaniaja si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania
produktu leczniczego Bedicort salic, roztwor istnieje ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych
objawow niepozadanych kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy)
oraz kwasu salicylowego. Z tego wzgledu nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego na
duza powierzchnig¢ skory, rany, uszkodzona skore, stosowania w duzych dawkach, a takze
dhugotrwatego leczenia produktem. W razie koniecznosci zastosowania produktu leczniczego
w takich przypadkach, nalezy zachowa¢ specjalne $rodki ostroznosci.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogoélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych
przyczyn, do ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktéra notowano
po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Szczegoblnie ostroznie stosowac u pacjentéw z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu
na nawr6t choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej
huszczycy krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciaglosci skory.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajacym),
gdyz moze on zwigksza¢ przezskorne wchtanianie kortykosteroidow.

Wchtanianie ogdlnoustrojowe miejscowo stosowanych kortykosteroidow i kwasu salicylowego
zwicksza si¢ w przypadku ich stosowania na skor¢ pach oraz pachwin.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i btonami §luzowymi.

Dzieci:

Szczegolnie ostroznie stosowac u dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na Wle;kszy niz u dorostych stosunek pow1erzchn1 ciata do masy ciala
tatwiej niz u dorostych moze dojs¢ do zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza (ang. hypothalamic-pituitary-adrenal, HPA) wywolywanego przez miejscowo
stosowane kortykostermdy, w tym do zaburzen wzrostu i rozwoju.

U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami opisywano: zahamowanie czynno$ci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA), zespot Cushinga, zahamowanie wzrostu,
zmniejszenie przyrostu masy ciala oraz nadci$nienie wewnatrzczaszkowe. Zahamowanie
czynnosci nadnerczy u dzieci, powodowalo zmniejszenie stezenie kortyzolu w osoczu i brak
odpowiedzi na stymulacj¢ ACTH. Nadcisnienie wewnatrzczaszkowe powodowato
uwypuklenia ciemigczka, wystapienie bolow glowy i obustronne obrzgki tarcz nerwow
wzrokowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza:

Bezpieczenstwo miejscowego stosowania kortykosteroidéow u kobiet w cigzy nie zostato
ustalone. Produkt leczniczy Bedicort salic, roztwor mozna stosowac tylko wtedy, gdy
potencjalna korzys¢ dla matki przewaza mozliwe ryzyko dla ptodu. W badaniach na
zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy stosowane miejscowo mogg dziata¢ teratogennie.

Laktacja:
Nie ustalono, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skorg w takim

stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych. Nalezy rozwazy¢ czy zaprzestaé
karmienia piersig czy zaprzesta¢ stosowania produktu Bedicort salic, roztwor, biorac pod
uwage mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci i korzysci leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bedicort salic, roztwor nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto: (> 1/10)

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

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

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

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

Czgsto$¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja ukladéw | Czestos¢

. , . Dzialanie niepozadane
i narzadow wystepowania

Zaburzenia oka Nieznana Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4).

pieczenie, swedzenie, podraznienie,
wysuszenie skory, zapalenie mieszkow
wlosowych, nadmierne owlosienie, zmiany
tradzikopodobne, zanik barwnika skory,
Nieznana zapalenie skory wokot ust, alergiczne
kontaktowe zapalenie skory, maceracje
skory, wtorne zakazenia, atrofi¢ skory,
rozstepy skory i potowki.

Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

W wyniku wchtaniania substancji
czynnych do krwi moga rowniez wystgpi¢
Zaburzenia ogolne i Nieznana ogoblne dziatania niepozadane

stany w miejscu podania betametazonu (charakterystyczne dla
kortykosteroidow) i kwasu salicylowego.

Dhugotrwale miejscowe stosowanie produktow zawierajacych kwas salicylowy moze
powodowac¢ wystapienie zapalenia skory

Ogolne objawy niepozadane wystepuja przede wszystkim w przypadku dtugotrwalego
stosowania produktu leczniczego, stosowania go na duza powierzchnig skory oraz stosowania u
dzieci.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do zahamowania
czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i w konsekwencji do wtdrnej niewydolnosci
nadnerczy, a takze nadczynnosci kory nadnerczy, tacznie z zespotem Cushinga.

Miejscowe stosowanie kwasu salicylowego dtugotrwale lub w duzych dawkach, moze
spowodowac¢ zatrucie kwasem salicylowym.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac odpowiednie leczenie objawowe. Ostre
objawy przedawkowania hormondéw kory nadnerczy zwykle sg odwracalne. Jesli jest to
konieczne, nalezy wyrownac stezenie elektrolitow. W przypadku przewleklego zatrucia
wskazane jest powolne, stopniowe odstawianie kortykosteroidow.

Zatrucia kwasem salicylowym leczy si¢ objawowo. Nalezy podja¢ dziatania zmierzajace do
szybkiego usunigcia salicylanow z organizmu pacjenta. Wskazane jest doustne podawanie
dwuweglanu sodu w celu alkalizacji moczu 1 wymuszenia diurezy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu w skojarzeniu z innymi
lekami kod ATC: D07 XC 01

Betametazonu dipropionian jest syntetycznym fluorowanym kortykosteroidem, nalezacym do
klasy kortykosteroidow o silnym dziataniu (111 grupa). Stosowany miejscowo wykazuje
dziatanie przeciwzapalne i przeciwswigdowe a takze obkurczajace naczynia krwiono$ne.
Kwas salicylowy zastosowany miejscowo zmigkcza keratyne i zrogowacialy naskorek oraz
zhuszcza naskorek, utatwiajac przenikanie betametazonu dipropionianu do skory

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas salicylowy zastosowany na skore dziala miejscowo. Betametazonu dipropionian po
podaniu na skore wchtania si¢ przez skore w zaleznosci od podtoza produktu leczniczego,
struktury naskorka, uzycia opatrunkéw okluzyjnych.

Kortykostcroidy podane miejscowo moga wchiania¢ si¢ przez nieuszkodzona skore. Stan
zapalny i (lub) inne choroby skory, moga zwigkszac¢ przezskorng absorpcje kortykosteroidow.
Opatrunki okluzyjne znaczaco zwigkszaja przezskorne wchlanianie kortykosteroidow. Szlak
metaboliczny wchlonietych kortykosteroidow po podaniu miejscowym, jest podobny do szlaku
metabolicznego kortykosteroidéw podanych ogélnie. Korlykosteroidy wigza si¢ w réznym
stopniu z biatkami osocza, s3 metabolizowane glownie w watrobie i wydalane z moczem.
Niektore kortykosteroidy stosowane miejscowo i ich metabolity sg takze wydalane z zotcig.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Betametazonu dipropionian z kwasem salicylowym w masci stosowano miejscowo na
nieuszkodzong skorg i na otarcia skory u szczuréw i krolikow. Produkt leczniczy byt dobrze
tolerowany i nie stwierdzano dziatan niepozadanych. Wielokrotne podanie produktu na
nieuszkodzong skore i otarcia skory u szczurow i krolikow odpowiednio przez okres 15 lub 63
dni bylo przez nie dobrze tolerowane. Nie wystgpity niespodziewane dzialania niepozadane, a
jedynie ogdlnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Hypromeloza

Sodu wodorotlenek

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci
18 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z LDPE z kroplomierzem LDPE i zakretka HDPE, w tekturowym pudetku.
Butelka zawiera 30 ml, 50 ml, 60 ml lub 100 ml roztworu na skorg.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usuna¢ 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

22355

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.03.2015/
Data przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.2020

5



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



