sp.zn. sukls149209/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
BELOSALIC 0,5 mg/g + 20 mg/g koZni roztok
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNi SLOZENI

Jeden gram kozniho roztoku obsahuje betamethasonum 0,5 mg (odpovida betamethasoni dipropionas
0,64 mg) a acidum salicylicum 20 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy, viskdzni roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Lécba subakutnich a chronickych hyperkeratotickych suchych dermatéz reagujicich na lokalni 1éCbu
glukokortikoidy, jako jsou:

psoriaza, neurodermitida, lichen ruber planus, ekzémy (atopicky ekzém, kontaktni alergicky ekzém,
numularni ekzém, ekzém rukou, ekzematoidni dermatitida, dyshidroticky ekzém), seboroicka dermatitida,
ichtyo6za a jiné ichtyotické zmény kiize.

Pripravek je mozné pouzivat u dospélych, dospivajicich i déti od 1 roku véku.
4.2. Davkovani a zptisob podani

Na postizenou oblast kize se 2krat denné nanese né€kolik kapek kozniho roztoku a jemné se vetie do celé
postiZzené oblasti. Pfipravek nesmi byt aplikovan do o¢i a periorbitalni oblasti.

U leh¢ich forem postizeni mlize stacit mén¢ Casta aplikace.

Pti dlouhodobé 1écbé se doporucuji méné Casté aplikace, napt. obden. Lécba pripravkem se provadi
obvykle do vymizeni pfiznaki a jeji délka zavisi na indikaci a prib&hu onemocnéni, nema vsak trvat déle
nez 3 tydny.

Pti chronickych onemocnénich s 1é¢bou za stalého 1ékatrského dozoru je vhodné pokracovat jesté néjakou
dobu v 1é€be po vymizeni vSech ptiznakl, aby se zabranilo recidive.

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- Kozni tuberkuléza

- Mykotické a parazitarni infekce ktize

- Vétsina virovych onemocnéni kiize, zv1asté herpetické

- Vakcinie, varicella

- Perioralni dermatitida



- Perianalni a genitalni pruritus
- Rosacea

- Akné

- Syfilis

- Détido 1 roku

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ptipravek Belosalic nesmi byt pouzivan k 1écbé plenkové dermatitidy.

Pti vyskytu hypersenzitivnich koznich reakei (sv€déni, zC€ervenani kiize) pfi prvnim pouziti ptipravku
musi byt pouzivani piripravku okamzité preruseno.

Pti vyskytu sekundarni infekce musi byt ihned zahdjena odpovidajici antiinfekcni 1é€ba.

Kterykoli z nezadoucich U¢inkd hlaSenych po systémovém pouzivani kortikosteroidl, vcetné potlaceni
funkce nadledvin, se mize objevit také po pouziti lokalnich kortikosteroid, zvlasté u déti.

Nedoporucuje se dlouhodobé pouzivani pfipravku na klizi obli¢eje pro mozné riziko dermatitidy podobné
ruzovce, perioralni dermatitidy, atrofie ktize nebo akné. Piipravek se nema pouzivat v oblasti pohlavniho
ustroji a konec¢niku.

Vzhledem k moznosti zvySené absorpce steroidl diky keratolytickému ucinku kyseliny salicylové nesmi
byt pouzit okluzivni obvaz.

Pii 1é¢bé psoridzy lokalnimi kortikosteroidy je mozny v uréitych ptipadech relaps choroby v dusledku
vzniku tolerance, rizika vzniku generalizované pustulézni psoridzy a lokalné systémové toxicity
zpisobené porusenou funkci kozni bariéry. Je dtlezita pecliva kontrola pacientd.

Je nebezpecné, pokud se piipravek dostane do kontaktu s o¢ima. Je tedy nutné kontaktu s ofima a
sliznicemi zabranit.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidd mtze byt hlasena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta k
oc¢nimu l¢kaii za ucelem vysetieni moznych pficin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napt. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i
lokalnim podani kortikosteroidi.

Systémova absorpce betamethason-dipropionatu a kyseliny salicylové muze byt zvySena zvlasté pti
dlouhodobé 1é¢b¢ rozsahlé plochy nebo koznich zahybi nebo pii vysokych davkach steroidi. V téchto
ptipadech musi byt dodrzovana vhodna bezpecnostni opatieni, zvlaste pii 1é¢be kojenct a déti.

Pokud piipravek Belosalic vyvold podrazdéni nebo alergickou reakci, léCba musi byt preruSena ci
ukoncena.

Pediatricka populace:

Déti jsou vice nez dospéli pacienti nachylné k supresi osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HPA),
indukované lokalnimi kortikosteroidy, a k exogennimu ti¢inku kortikosteroidi vzhledem k vyssi absorpci
1éku zptisobené vétsim pomeérem télesného povrchu k télesné hmotnosti.

Pti pouziti lokalné aplikovanych kortikosteroidd u déti byla hlasena suprese HPA osy, Cushinglv
syndrom, linedrni zpomaleni ristu, zpozdéni ptibyvani t€lesné hmotnosti a intrakranialni hypertenze. K
projeviim suprese nadledvin u déti patfi nizké plazmatické koncentrace kortizolu a vymizeni odpovédi na



stimulaci ACTH. Projevy intrakranialni hypertenze zahrnuji zdufeni fontanely, bolesti hlavy a bilateralni
papiloedém.
U déti ma byt pripravek pouzivan velmi opatrn€ v nejmensim mnozstvi potiebném pro ucinnou terapii.

U malych déti mohou velké kozni zahyby a plenky pusobit jako okluzivni obvaz a zvysit absorpci
betamethasonu kizi. Kromé toho je u déti zvySena systémova absorpce betamethasonu pro vySsi pomér
povrchu ktize vici télesné hmotnosti a pro nedostate¢né vyvinuté stratum corneum. U déti 1écenych
ptipravkem v oblasti pfikladani plenek se nesmi pouZzivat tésné pftiléhajici plenky nebo spodky ci
kalhotky z umélé hmoty.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pfi soucasném pouzivani ptipravku a celkovém podavéani glukokortikoidi nebo salicylati muze dojit k
jejich kumulativnimu $kodlivému ptisobeni.

Pfi souc¢asném pouzivani pripravku a kosmetickych nebo dermatologickych ptipravki k 1€¢bé akné nebo
dermatologickych pfipravkil obsahujicich ethanol nebo medicinalnich mydel se silnym dehydratacnim
pusobenim muze v nékterych pripadech dojit k podrazdéni kaze.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost pouziti lokalnich kortikosteroidt v téhotenstvi nebyla dosud prokazana,
léky této tfidy mohou byt v t€hotenstvi pouzivany, pouze pokud potencidlni pfinos 1é¢by pro matku je
vy$$i nez mozné riziko pro plod. Léky této tfidy nesméji byt u t€hotnych pouzivany na rozsahlé plochy,
ve vysokych davkach a po dlouhou dobu.

Kojeni

ProtoZze neni znamo, zda lokalni aplikace kortikosteroidi muze zpusobit dostateCnou systémovou
absorpci, aby se v matetském mléku objevily detekovatelné hladiny 1écivé latky, musi byt po posouzeni
zavaznosti onemocnéni matky rozhodnuto, zda je vhodné prerusit kojeni nebo 1écbu.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci uéinky

Pfi pouzivani piipravku Belosalic byly hlaseny nasledujici nezddouci ucinky:

Nezadouci ucinky souvisejici s 1é¢bou jsou uvedeny nize dle tid organovych systémi.
Frekvence jsou definovany jako velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (>
1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy kiize a podkozni tkané
Neni znamo: Svédéni, podrazdéni kiize, suchost kiize,
hypertrichdza, akneformni erupce,
hypopigmentace, hyperpigmentace, perioralni
dermatitida,

alergicka kontaktni dermatitida, macerace
kuze, lokalni atrofie klize, strie, miliaria

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace
Neni znamo: Paleni v mist¢ aplikace




Infekce a infestace

Neni znamo: Folikulitida, infekce

Poruchy oka

Neni zndmo: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Nasledujici nezadouci ucinky se mohou vyskytovat Cast&ji pti pouziti okluzivnich obvazli: macerace
ktize, sekundarni infekce, atrofie ktize, strie a miliaria. Vzhledem k moZnosti zvySené absorpce
kortikosteroidt diky keratolytickému uc¢inku kyseliny salicylové nesmi byt pouzit okluzivni obvaz.

Déle dlouhodobé pouzivani piipravki s kyselinou salicylovou mtze zptsobit dermatitidu.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI4Seni podezieni na nezaddouci uc€inky po registraci l1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢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 lokalnich kortikosteroidd po dlouhou dobu mutze potlacit funkci osy hypothalamus—
hypofyza—nadledviny, a tak zptsobit sekundarni adrendlni insuficienci nebo vyvolat pfiznaky
hyperkortikalismu véetné Cushingova syndromu.

Lécba: vhodna symptomatickd 1écba. Akutni pfiznaky z pfedavkovani jsou obvykle reverzibilni.
V ptipadé potfeby se upravi elektrolytova nerovnovaha. V piipadé chronické toxicity je doporuceno
postupné vysazovani kortikosteroidu.

Nadmeérné uzivani ptipravki s kyselinou salicylovou po dlouhou dobu miize zpusobit salicylismus, jehoz
pfiznaky jsou bledost, unava, bolest hlavy, edém obli¢eje, nauzea, zvraceni, bolest bticha, hyperventilace
a tachypnoe, poruchy sluchu.

Lécba je symptomaticka a musi salicylat rychle odstranit z organizmu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, siln¢ uc¢inné, jiné kombinace
ATC kod: D07XCO01

Belosalic je dermatologikum, kombinace glukokortikoidniho antiflogistika betamethasonu a kyseliny
salicylové.

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

Presny mechanizmus ucinku lokalnich kortikosteroidii neni znam, ptedpoklada se, ze to je kombinace
protizanétlivého, imunosupresivniho a antiprolifera¢niho G¢inku, ze kterych protizanétlivy Gc¢inek je ten
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(kininy, histamin, lysozomalni enzymy, prostaglandiny). Déle inhibuji migraci leukocytd a makrofagd,
jejichz pritomnost je nutna jiz v samém pocatku imunitni reakce, k postizenému mistu, snizuji
vasodilataci a zvySuji permeabilitu krevnich cév v misté zanétu. Tento vasokonstrik¢éni ucinek snizuje
extravazaci séra a tvorbu edémtl. 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 bun¢k a
makrofagl, které spolu zpusobuji alergické reakce, napt. alergickou kontaktni dermatitidu.
Kortikosteroidy také zabranuji pfistupu senzitizovanych T-lymfocyti a makrofagh k cilovym buikam.
Fluor zesiluje protizanétlivou aktivitu betamethasonu a fadi jej mezi silné lokalni kortikoidy.

Kyselina salicylova ptsobi keratolyticky, usnadiiuje prinik kortikosteroidd kiizi, ma i skvamolyticky,
antibakterialni a antimykoticky ucinek a také obnovuje kysely povrch ktize.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Perkutdnni absorpci lokalné podaného betamethasonu a kyseliny salicylové ovlivitluje mnoho faktord,
vcetné pouzitého vehikula, stavu epidermis a ptipadné pouziti okluzivniho obvazu.

Obe slozky ptipravku se mohou absorbovat normalni intaktni kiizi, avSak tato absorpce je za normalnich
okolnosti zanedbatelna. Zanét nebo jiny chorobny proces postihujici klizi, pouziti ptipravku na velké
plochy, dlouhodobé pouzivani ptipravku nebo okluzivni obvaz mohou perkutanni absorpci zvysit. Obé
slozky se snadnéji absorbuji po aplikaci piipravku na kiizi skrota, obli¢eje a na vlasatou kizi.

Betamethason neni lokalné v kiizi metabolizovan a z kiize se eliminuje odlu¢ovanim strata cornea a jeho
stirdnim z povrchu kize.

Po absorpci odpovida farmakokinetika betamethasonu i kyseliny salicylové farmakokinetice pii jejich
celkovém podévani.

Asi 64 % betamethasonu se vaze na plazmatické bilkoviny. Betamethason se metabolizuje primarné v
jatrech a metabolity jsou z vétsi ¢asti vyluCovany ledvinami a z mensi ¢asti Zluci.

Kyselina salicylova dosahuje maximalnich plazmatickych koncentraci za 5 hodin po lokalni aplikaci
pfipravku a pouziti okluzivniho obvazu. Pfiblizn€ 50-80 % kyseliny salicylové se vaze na plazmatické
bilkoviny. Jeji distribu¢ni objem je 0,17 I/kg. Témer 95 % absorbované kyseliny salicylové se vylouci
b&hem 24 hodin ledvinami, hlavn€ jako glukuronidy nebo kyselina salicylmocova.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Akutni toxicita

LDso po peroralni aplikaci jednotlivé davky:
Betamethason-dipropionat

Potkan >4 g/kg

Mys >5 g/kg

Kyselina salicylova
Potkan 400-800 mg/kg
Mys 1312 mg/kg

Chronicka toxicita
Nebyly zjistény zadné znamky chronické toxicity pii perkutanni aplikaci mnohocetnych davek
betamethasonu vyrazné vyssSich, nez jsou davky terapeuticke.



Kancerogenita

Neexistuji zadné dikazy kancerogenniho uc¢inku betamethasonu a kyseliny salicylové.

Mutagenita a teratogenita

Neexistuji zadné dikazy mutagenniho u¢inku betamethasonu.

Systémova aplikace glukokortikoidd laboratornim zvifatim vedla k teratogenité v jiz relativné nizkych
davkach. Vice ucinné glukokortikoidy vykazovaly u laboratornich zvifat teratogenni u¢inky dokonce i po
perkutanni aplikaci. Teratogenita betamethasonu, ktery patii do skupiny silné puasobicich lokalnich
glukokortikoidi, nebyla timto zptisobem testovana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Dihydrat dinatrium-edetatu
Hypromelosa

Hydroxid sodny

Isopropylalkohol

Cisténa voda.

6.2. Inkompatibility

Z4dné

6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky

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

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Bila nepriihledna plastova kapaci lahvicka, zluty plastovy Sroubovaci uzavér s krouzkem originality.
Velikost baleni: 20 ml, 50 ml, 100 ml.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Belupo s.r.0.
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811 08 Bratislava
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