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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

BELODERM 0,5 mg/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje betamethasonum 0,5 mg (odpovida betamethasoni dipropionas 0,64 mg).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast
Popis piipravku: bilda homogenni mast

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Beloderm je indikovan k 1é¢be dospélych, dospivajicich a déti ve veéku od 1 roku.

Lécba dermatdz reagujicich na lokalni 1é¢bu glukokortikoidy: alergické a ekzematozni onemocnéni ktize
(akutni, subakutni a chronické formy), jako jsou kontaktni alergicky ekzém, seboroicka dermatitida,
atopicka a infantilni dermatitida, neurodermitida, intertrigo, analni a genitalni ekzém, numularni ekzém a
dishidroticky ekzém, akutni nealergické dermatitidy, jako jsou solarni dermatitida, fotodermatitida,
rentgenova dermatitida, pichnuti hmyzem, psoridza, pemfigus vulgaris, dermatitis exfoliativa, lichen
ruber planus et verrucosus, lichen simplex chronicus, lupus erythematodes chronicus discoides,
erythrodermia, erythema exsudativum multiforme.

Mast se pouziva pti 1€cbeé suchych, skvamoznich a hyperkeratotickych onemocnéni.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Ptipravek Beloderm je urcen pouze pro kozni podani. Je indikovéan k 1é€bé chronickych dermatoz, hlavné
se suchymi, lichenifikovanymi a skvamoéznimi lozisky, zvlasté pokud je Zadouci okluzivni c¢inek
mastového zékladu. Na postizenou oblast ktize se 2krat denné nanese tenka vrstva masti a jemné se vette
do celé postizené oblasti. Lécba piipravkem se provadi obvykle do vymizeni ptiznaku a jeji délka zavisi
na indikaci a prib¢hu onemocnéni (akutni onemocnéni 2-5 dnti, u chronickych onemocnéni délka 1écby
nesmi ptekroCit 3 tydny). U nékterych pacientl ¢i pii dlouhodobé 1€cbé se doporucuji méné casté
aplikace, napt. obden, naopak pii aplikaci na mista se silnou rohovou vrstvou (dlané, plosky) je mozno
1€k aplikovat castéji. Pfi chronickych onemocnénich s 1é¢bou za stalého lékatského dozoru je vhodné
pokracovat v 1é¢bé jeste 3-7 dnti po vymizeni vSech ptiznakt, aby se zabranilo recidivé.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Kozni tuberkuldza

Stranka1z 6



Vétsina virovych onemocnéni kiize, zvlasté herpes simplex
Vakcinie, varicella

Perioralni dermatitida

Perianalni a genitalni pruritus

Rosacea

Akné

Pyodermie

Bércové viedy

Plenkova dermatitida

Déti do 1 roku

Ptipravek Beloderm nesmi byt pouzivan pii 1é€bé mykotickych a bakteridlnich infekci bez soucasné
antiinfek¢ni 1écby.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pokud v prabéhu 1écby dojde k alergické reakci, 1écba musi byt okamzité preruSena a konzultovana s
lékatem.

Plochy oSetfované masti nemaji byt kryty okluzivnim obvazem, pokud to neni nezbytné nutné. Aplikace
pod plenky (zvlasté jednorazové) u déti zvySuje systémovou absorpci, protoze plenky mohou fungovat
jako okluzivni obvaz.

Lokalni a systémova toxicita je Castd zvlasteé pfi dlouhodobém kontinualnim pouzivani na rozsahlé
plochy porusené ktize, ve flexurach nebo pfi pouziti polyetylénové okluze. Pii pouziti u déti nebo na
obli¢ej musi byt 1écba omezena na 5 dnti. Dlouhodoba kontinualni 1écba je nezddouci u vSech pacientli
bez ohledu na jejich vék.

Mast nesmi byt aplikovana do o¢i a periorbitalni oblasti.

Lokalni kortikosteroidy pti 1éCbé psoridzy mohou byt nebezpetné z mnoha divodd, vcetné moznosti
relapsu choroby po vzniku tolerance, rizika vzniku generalizované pustulézni psoridzy a lokalné
systémové toxicity zptisobené porusenou funkci kozni bariéry. Je diilezita pecliva kontrola pacientt.
Systémova absorpce betamethasondipropionatu mulize vyvolat reverzibilni supresi osy hypothalamus—
hypofyza—nadledviny (HPA) s moznosti glukokortikoidové insuficience po ukonceni 1é€by. U nékterych
pacientti mize dojit ke vzniku Cushingova syndromu. Pacientim, ktefi jsou 1éCeni vysokymi davkami
siln¢ ucinnych kortikoidd na rozsahlych koznich plochach, ma byt pravidelné vySetfovana funkce osy
HPA. Pokud se projevi priznaky suprese osy HPA, ma byt 1é¢ba bud’ pferusena, podavana méné Casto
nebo by mél byt zméneén podavany 1€k za 1ék s nizsi ucinnosti.

Uprava funkce HPA po sniZeni davek je obvykle rychld a tiplna. Ziidka se mohou vyskytnout symptomy
z nedostatku kortikosteroidii podobné jako pfi systémové 1écbe.

Pti vyskytu sekundarni infekce musi byt ihned zahéjena odpovidajici antiinfekéni 1écba.

V nékterych oblastech kiize, jako jsou slabiny a podpazni jamky, se snadnéji vyskytuji strie.

Pouziti u déti: U malych déti mohou velké kozni zahyby a plenky ptisobit jako okluzivni obvaz a zvysit
absorbci betamethasonu kiizi. Kromée toho, u déti je pro vyssi pomér povrchu kiize vici télesné hmotnosti
a pro nedostate¢n¢ vyvinuté stratum corneum zvysena systémova absorpce betamethasonu.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi mtize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvaZzeno odeslani pacienta k
o¢nimu lékafi za ucelem vySetfeni moznych pficin, mezi které patfi katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napf. centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), kterda byla hlaSena po systémovém i
lokalnim podéni kortikosteroidu.
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4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly hldseny zadné vyznamné 1ékové interakce.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost pouziti lokéalnich kortikosteroidti v t€hotenstvi nebyla dosud prokazéna,
léky této tiidy mohou byt v t€hotenstvi pouzivany, pouze pokud potencialni ptinos 1é¢by pro matku je
vy$§i nez mozné riziko pro plod. Lécba musi byt co nejkrat§i a omezena na co nejmensi plochu.

Kojeni

Neni zndmo, zda lokalni aplikace kortikosteroidi, véetné betamethasonu, miize zptsobit dostatecnou
systémovou absorpci, aby se v matefském mléku objevily detekovatelné hladiny ti¢inné latky. Systémove
uzivané kortikosteroidy se v matefském mléku vyskytuji v hladindch, které nejsou pro kojence skodlivé.
Pfesto musi byt po posouzeni zavaznosti onemocnéni matky rozhodnuto, zda je vhodné prerusit kojeni
nebo 1écbu.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Beloderm nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Kozni ptipravky s betamethasondipropionatem jsou obecné dobfe snaSeny a vyskyt nezadoucich ucink
je vzacny.

Pti dlouhotrvajici 1é¢bé rozsahlych ploch vysokymi davkami kortikosteroidit miize dojit ke zvySeni
systémové absorpce. Je tedy nutné zvySend opatrnost, zv1aste pti 1é€be déti a mladistvych.

Poruchy ktize a podkozni tkdné: Vzacné nezadouci ucinky, které byly hlaSeny pii pouziti lokdlnich
kortikosteroidil, zahrnuji paleni, svédéni, podrazdéni, suchost, folikulitidu, hirsutismus, hypertrichozu,
akneiformni erupce, hypopigmentaci, hyperpigmentaci nebo depigmentaci pokozky, depigmentaci vlast,
perioralni dermatitidu, alergickou kontaktni dermatitidu, sekundarni infekce klize a ekchymozy.
Kontinualni aplikace bez pieruseni mize zpisobit lokalni atrofii kiize a podkozniho vaziva, strie a
povrchovou cévni dilataci, predevsim v obliceji.

Velmi vzacné se mohou vyskytnout miliaria rubra charakterizovana vyskytem vezikul, jakoz i lacerace a
macerace kiize.

Poruchy oka:
Rozmazané vidéni se vyskytuje s frekvenci neni zndmo (viz bod 4.4).

Pti pouziti pfipravku v periorbitalni oblasti se miize vyskytnout katarakta nebo sekundarni glaukom.

Celkové poruchy:

Perkutanni absorbce betamethasonu se miize projevit celkovymi nezadoucimi ucinky, jako jsou
hyperglykémie, glykosurie a suprese osy hypothalamus-hypofyza-nadledviny, kter4 je reverzibilni a
odezni po vysazeni [éCby pfipravkem. Dale se mlize vyskytnout Cushingiv syndrom (kulaty oblicej,
neobvykla Ginava a malatnost, mentalni deprese, nepravidelnosti v menstruacnim cyklu, pokles libida),
retardace ristu, edémy, hypertenze, hypokalemie, deplece bikovin.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky
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HI4seni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosil a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci Gc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Nadmérné uzivani lokdlnich kortikosteroidiit po dlouhou dobu mutze potlacit funkci hypothalamus-
hypofyza—nadledviny, a tak zpisobit sekundarni adrenalni insuficienci, ktera je obvykle reverzibilni. V
takovych ptipadech je indikovadna symptomaticka 1écba. Pokud se projevi ptiznaky suprese osy HPA, ma
byt 1écba bud’ pferusena, snizena frekvence podavani nebo mé byt zméneén podavany 1€k za 1€k s nizsi
ucinnosti.

Obsah steroidi v baleni je tak maly, ze 1 v ptipad€é nahodného poziti bude mit pfipravek maly nebo Zadny
toxicky ucinek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologikum, kortikosteroidy, silné (skupina III)
ATC skupina: DO7ACO1

Mast obsahuje betamethason ve formé betamethason-dipropionatu.

Betamethason je synteticky, fluorovany kortikosteroid pro lokalni pouziti v dermatologii, ma silny
protizanétlivy, imunosupresivni a antiproliferacni ucinek. Je to synteticky derivat prednisolonu, ktery ma
vysokou kortikosteroidni aktivitu a zanedbatelny mineralokortikoidni ucinek.

Ptesny mechanizmus ucinku lokalnich kortikosteroidi neni znam, predpoklada se, Ze to je kombinace
protizanétlivého, imunosupresivniho a antiproliferacniho ucinku, ze kterych protizanétlivy ucinek je ten
(kininy, histamin, lysozomalni enzymy, prostaglandiny). Dale inhibuji migraci leukocyti a makrofagt,
jejichz pritomnost je nutnd jiz vsamém pocCatku imunitni reakce, k postizenému mistu, snizuji
vasodilataci a zvySuji permeabilitu krevnich cév v misté zanétu. Tento vasokonstrikéni U€inek snizuje
extravazaci séra a tvorbu edémt. Kortikosteroidy vykazuji také imunosupresivni U€inek na typ Il a IV
hypersenzitivnich reakci inhibici toxické aktivity komplexu antigen-protilatka, ktery je uloZen ve sténé
krevnich cév a vyvolava alergickou kozni vaskulitidu, a inhibici lymfokinové aktivity, cilovych bunék a
makrofagi, které spolu zpusobuji alergické reakce, napt. alergickou kontaktni dermatitidu.
Kortikosteroidy také zabraiuji piistupu senzitizovanych T- lymfocyti a makrofagh k cilovym buiikédm.
Fluor zesiluje protizanétlivou aktivitu betamethasonu a fadi jej mezi silné lokalni kortikoidy.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Perkutanni absorpci lokéln€ podaného betamethasonu ovliviiuje mnoho faktord, véetné pouziteho
vehikula, stavu epidermis a pfipadné pouziti okluzivniho obvazu.

Lokaln¢ aplikované kortikosteroidy mohou byt v malém mnozstvi absorbovany i normalni, neposkozenou
kazi. Pritomnost zanétlivych procesti na kiizi a pouziti okluzivnich obvazli absorpci zvysuje.
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Distribuce

Lokalni kortikosteroidy absorbované ptes kiizi vykazuji podobné farmakokinetické vlastnosti jako
systémovée uzivané kortikosteroidy. Po aplikaci je systémova absorpce 12 — 14 %. Ptiblizné 64 %
betamethasonu se vaze na plazmatické proteiny.

Biotransformace
Betamethason je metabolizovan v jatrech.

Eliminace
Metabolity jsou primarné vylu€ovany zluci, v mensim mnozstvi ledvinami (jen asi 5 %).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Akutni toxicita

LD50 betamethasonu po peroralni aplikaci potkantim je 200 mg/kg.

Pfi intramuskularni aplikaci kralikiim piisobil betamethason teratogenné (umbilikalni hernie, cefalokéle,
rozstépy patra).

Ve studiich na zvitatech vedly mistn¢ aplikované glukokortikoidy k abnormalitam plodu, a to zv1asté pti
pouziti vétstho mnozstvi, pfi kryti okluzivnim obvazem, pfi dlouhodobém pouzivani a pfi pouziti siln¢
ucinnych glukokortikoid?.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Bila vazelina
Tekuty parafin

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

4 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chranite pfed mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s plastovym uzévérem, krabicka.
Velikost baleni: 15 nebo 30 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Belupo s.r.0.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

46/021/82-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27.4.1982
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 30.4.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.1.2020
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