Belosalic

(Betamethasonum + Acidum salicylicum)

(0,5 mg + 30 mg)/g

&) BELUPO

m Lek do stosowania na skére.

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BELOSALIC
(Betamethasonum + Acidum salicylicum)
(0,5mg +30mg)/g, masc¢

Nalezy zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja po-
nownie przeczytac.

— Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna
jestradalub dodatkowa informacja.

— Lek ten zostat przepisany $cisle okre$lonej osobie i nie nalezy
go przekazywa¢ innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet,
jesliobjawy ich choroby sg takie same.

— Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wy-
stapig jakiekolwiek objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki
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1.Cotojestlek Belosaliciw jakim celu sie go stosuje

Belosalic w postaci masci do stosowania na skdre, zawiera
substancje czynne: betametazon (w postaci betametazonu
dipropionianu) oraz kwas salicylowy.

Betametazonu dipropionian to syntetyczny fluorowany korty-
kosteroid do stosowania miejscowego w dermatologii, ktory
dziata silnie przeciwzapalnie, przeciwéwigdowo i obkurczajaco
nanaczyniakrwionosne.

Kwas salicylowy w wyniku dziatania keratolitycznego dziata
ztuszczajgco i utatwia przenikanie kortykosteroidu do skory.
Wskazania

Belosalic w masci wskazany jest w miejscowym leczeniu
nadmiernie rogowaciejacych suchych zapalnych choréb skory,
reagujacych namiejscowe leczenie kortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Belosalic

Kiedy nie stosowac leku Belosalic

Nie nalezy stosowa¢ leku Belosalic w masci w nastepujacych

przypadkach:

— w nadwrazliwosci na betametazonu dipropionian, kwas
salicylowy lub na ktorykolwiek ze sktadnikéw leku,

— wagruzlicy skory,

— w zakazeniach wirusowych skdry (np. opryszczka zwykta, ospa
bydleca, ospawietrzna),

— wtradziku, zapaleniu skéry wokot ust, tradziku rézowatym,

— wokolicy odbytu i narzadéw ptciowych,

— wpieluszkowym zapaleniu skory,

w grzybiczych lub bakteryjnych zakazeniach skéry, o ile

jednoczesnie nie wdrozono odpowiedniego leczenia przyczy-

nowego.

Kiedy zachowac szczeg6lng ostroznosc stosujac lek Belosalic

Nie nalezy stosowac leku Belosalic w masci na owtosiong skore

gtowy.

Jesli po zastosowaniu leku Belosalic w masci wystapi skérna
reakcja alergiczna (Swiad, pieczenie lub zaczerwienienie skory),
nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz zdecyduje, czy nalezy
natychmiast odstawic lek.

Nie nalezy stosowa¢ oktaddw i opatrunkéw zamknietych, gdyz
moga nasila¢ wchtanianie leku przez skore.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami $luzowymi. Nie sto-
sowac leku do oczu ani wokét oczu.

Nie zaleca sie stosowania leku na skére twarzy, ze wzgledu
na ryzyko zapalenia skory (podobnego do zmian tradzikopo-
dobnych), zapalenia skdry wokét ust, zaniku skéry i tradziku.

W przypadku zakazenia skory lekarz zastosuje odpowiednie
leczenie lekami przeciwbakteryjnymilub przeciwgrzybiczymi.

Ze wzgledu nato, ze kortykosteroidy i kwas salicylowy wchfaniaja
sie przez skore, podczas stosowania leku Belosalic w masci
istnieje ryzyko wystgpienia ogdélnoustrojowych objawow
niepozadanych kortykosteroiddw (w tym zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy) oraz kwasu salicylowego.

Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania leku na duza
powierzchnie ciata, uszkodzong skoére, stosowania w duzych
dawkach, dlugotrwatego leczenia, stosowania u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby i u dzieci.

Na skére pach i pachwin stosowa¢ mas¢ tylko w przypadkach
bezwzglednie koniecznych, z uwagi na zwiekszone wchtanianie.
Szczegdlnie ostroznie nalezy stosowac¢ Belosalic w masci u pa-
cjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie korty-
kosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in.
ze wzgledu na nawrot choroby spowodowany rozwojem tole-
rancji, ryzyko wystgpienia uogoélnionej tuszczycy krostkowej
i 0gllne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem
czynnosci skory.

Stosowanie leku u dzieci

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze
wzgledu na ryzyko zahamowania czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza, zespotu Cushinga oraz wzrostu cisnienia
wewnatrzczaszkowego po miejscowym stosowaniu silnie
dziatajacych kortykosteroidow.

Stosowanie leku Belosalic zinnymi lekami

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nie sgznane interakcje z innymi lekami stosowanymi miejscowo.
Réwnoczesne stosowanie miejscowe preparatow kosmetycz-
nych lub dermatologicznych uzywanych w leczeniu tradziku,
preparatéw zawierajacych $rodki ztuszczajgce lub etanol oraz
mydet o dziataniu wysuszajagcym moze nasila¢ podraznienie
skory.

Cigzaikarmienie piersig

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigza

Stosowanie leku Belosalic w masci u ciezarnych kobiet
dozwolone jest jedynie w przypadkach, gdy lekarz uzna,
ze korzy$¢ dla ciezarnej kobiety wynikajaca ze stosowania leku
przewyzsza ryzyko dla ptodu. Powinno jednak by¢ ono
krotkotrwate i ograniczaé sie do matej powierzchni ciata.

Nie ma wynikéw badan dotyczacych bezpieczefstwa miejsco-
wego stosowania kortykosteroidéw i kwasu salicylowego

u ciezarnych kobiet. Wiadomo jednak, ze substancje te moga sie
wchtaniaé przez skére.

Karmienie piersig

Lekarz rozwazy czy mozna stosowaé lek w okresie karmienia
piersig, bioragc pod uwage mozliwos¢ wystapienia dziatan
niepozadanych u dzieci i korzysci z leczenia dla matki.

Nie nalezy stosowaé leku na skére piersi przed karmieniem
piersia.

Nie wiadomo czy miejscowo stosowane kortykosteroidy, w tym
betametazonu dipropionian wchianiajg sie przez skore w takim
stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmiacych piersia.
Kortykosteroidy o dziataniu og6lnym przenikajg do mleka matki.
Kwas salicylowy po zastosowaniu na skore moze wchfania¢ sie
doorganizmu.

Prowadzenie pojazd6éw i obstugamaszyn

Nie ma danych o szkodliwym wptywie leku Belosalic w masci
na zdolnosci psychofizyczne, w tym na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzehn mecha-
nicznych w ruchu.

3.Jak stosowac lek Belosalic

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowa¢ sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Belosalic w masci jest przeznaczony tylko do stosowania
naskore.

Dorosliidzieci powyzej 12 lat

Cienka warstwe leku nalezy lekko wciera¢ w chorobowo
zmienione miejsca na skorze zwykle dwa razy na dobe.
W Izejszych przypadkach wystarcza rzadsze stosowanie.

Nie stosowac dtuzej niz przez 14 dni.

Dzieci

Nie zalecasie stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Belosalic
Podczas stosowania leku przez dtuzszy czas (powyzej 2 tygodni),
stosowania na duzych powierzchniach skory lub na uszkodzong
skore, w razie stosowania okladéw zamknietych oraz w przy-
padku stosowania u dzieci, w wyniku nasilonego wchfaniania
substancji czynnych do ukfadu krazenia, moze doj$¢ do ich
przedawkowania i wystgpienia og6lnych objaw6éw nie-
pozadanych kortykosteroidow i kwasu salicylowego.

Objawy przedawkowania charakterystyczne dla kortykoste-
roidéw, to m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza, zespét Cushinga, tagodne nadcisnienie
wewnatrzczaszkowe, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci,
zwiekszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i cukromocz.
Objawy przedawkowania kwasu salicylowego, to m.in. bladosc¢,
zmeczenie, sennos¢, hiperwentylacja z przyspieszonym od-
dechem, mdtosci, wymioty, zaburzenia stuchu, dezorientacja.

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwtocznie zwrdcic sie do lekarza. Lekarz zdecyduje, czy nalezy
zaprzestac stosowania leku.

Jesli wystgpia objawy takie, jak: goraczka, béle migsniowe, bole
stawowe oraz ogdéine ostabienie, lekarz rozwazy zastosowanie
kortykosteroidu w postaci o dziataniu ogélnym.

Pominiecie zastosowania dawki leku Belosalic

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy
zwrocic sie do lekarzalub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Belosalic w masci moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Miejscowe stosowanie betametazonu dipropionianu moze spo-

wodowa¢ zanikowe zmiany skéry, nieodwracalne rozstepy,
suchos$¢ skory, rozszerzenie drobnych tetniczek, zapalenie
mieszkéw wiosowych, nadmierne owiosienie, zmiany tra-
dzikopodobne, alergiczne kontaktowe zapalenie skory
(pieczenie, obrzek i zapalne pecherzyki na skorze), zapalenie
skéry wokét ust, swedzenie, odbarwienie skory, hamowanie
czynnosci gruczotéw potowych (potéwka) oraz wystgpienie
wtornych zakazen.

Miejscowe stosowanie kwasu salicylowego moze spowodowaé
zapalenie skory.

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi moga
réwniez wystgpi¢ ogoélne dziatania niepozadane betametazonu
i kwasu salicylowego (patrz powyzej - Zastosowanie dawki
wiekszej niz zalecana).

Ogolne objawy niepozadane wystepuja rzadko, przede
wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania leku,
stosowania na duzg powierzchnig¢ skory, pod okfadem
zamknietym oraz stosowania u dzieci, i zwykle ustepuja po za-
przestaniu jego stosowania.

Jedli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub
wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione
w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5.Jak przechowywac¢ lek Belosalic

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i nie-
widocznym dladzieci.

o Przechowywacw temperaturze ponizej 25°C.

o Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza
ostatnidzief danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych po-

jemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢

z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie

pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. Inneinformacje

Cozawieralek Belosalic w masci

1 g masci zawiera substancje czynne: 0,5 mg betametazonu
(w postaci betametazonu dipropionianu) i 30 mg kwasu
salicylowego.

Inne sktadniki leku to parafina ciektaiwazelina biata.

Jakwyglagdalek Belosalic i co zawiera opakowanie

Lek Belosalic ma posta¢ masci.

Dostepne opakowanie leku to tuba zawierajagca 30 g masci,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Belupos.r.o.

Cukrova 14, 81108 Bratystawa, Stowacja
Tel. +42125932 4330
Fax.+421259324331
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