sp.zn. sukls149292/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
BELOSALIC 0,5 mg/g + 30 mg/g mast
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje betamethasonum 0,5 mg (odpovida betamethasoni dipropionas 0,64 mg) a
acidum salicylicum 30 mg.

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

Mast
Popis piipravku: bila homogenni mast

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

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

psoriaza, atopicka dermatitida, neurodermitida, lichen planus, ekzémy (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 kiize se 2krat denné nanese tenka vrstva masti a jemné se vetie do celé postizené
oblasti. Pripravek nesmi byt aplikovan do oci a periorbitalni oblasti.

Po odeznéni akutnich pfiznaki lze interval mezi aplikacemi postupné prodlouzit na 48 i vice hodin. U
leh¢ich forem postizeni mize stacit méné Casta aplikace.
Osetfené postizené oblasti se obvykle nezavazuji.

Pii dlouhodobé 1é¢bé se doporucuji méné casté aplikace, napi. obden. Lécba ptipravkem se provadi
obvykle do vymizeni piiznakd a délka zavisi na indikaci a prub€hu onemocnéni (akutni onemocnéni 2-5
dni, chronickd onemocnéni ne déle nez 3 tydny). Trvani 1écby nema byt delsi 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 recidivé.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Kozni tuberkul6za

Mykotické a parazitarni infekce kiize

VeétSina virovych onemocnéni klize, zvlasté herpetické



Vakcinie, varicella

Perioralni dermatitida
Perianalni a genitalni pruritus
Rosacea

Akné

Syfilis

Déti do 1 roku

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pti vyskytu koznich nebo celkovych nezadoucich G¢inkti musi byt 1é¢ba pripravkem prerusena.
Ptipravek Belosalic nesmi byt pouzivan pti 1é€beé plenkové dermatitidy.

Vzhledem k moznosti zvySené absorpce steroidt diky keratolytickému tGc¢inku kyseliny salicylové nesmi
byt pouzit okluzivni obvaz.
Pti vyskytu sekundarni infekce musi byt ihned zahdjena odpovidajici antiinfekcni 1é¢ba.

Kterykoli z nezadoucich ucinkd hlaSenych po systémovém pouzivani kortikosteroidl, véetné potlaceni
funkce nadledvin, se mtize objevit také po pouziti lokalnich kortikosteroidd, zvlasté u déti.

Pii 1éCbé psoriazy lokalnimi kortikosteroidy je mozny v uréitych piipadech relaps choroby v dasledku
vzniku tolerance, rizika vzniku generalizované pustulozni 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 mize byt hlasena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta k
o¢nimu l€kaii za ucelem vysSetieni moznych pficin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napt. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i
lokélnim podani kortikosteroidi.

Nedoporucuje se pouziti 1€ku pfi okluzivnim obvazu, kromé piipadd, kdy je to nutné.
Opatrnosti je tieba pii pouziti okluzivniho obvazu vzhledem k moznosti zvyS$ené absorpce obou 1é¢ivych
latek a vzniku nezadoucich uc¢ink.

Systémova absorpce betamethason-dipropionatu a kyseliny salicylové muze byt zvySena zvlasté pti
dlouhodobé 1écbeé rozsahlé plochy nebo koznich zdhybid nebo pii vysokych davkach steroidd. V téchto
ptipadech musi byt dodrzovana vhodna bezpecnostni opatieni, zvlasté pii 1€cbé kojencti a déti.

Pokud piipravek Belosalic vyvold podrazdéni nebo alergickou reakci, 1é¢ba musi byt pieruSena ci
ukoncena.

Pediatricka populace:

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

Pfi pouziti lokédln€¢ aplikovanych kortikosteroidit u déti byla hlaSena suprese HPA osy, Cushinglv
syndrom, linedrni zpomaleni rtstu, zpozdéni ptibyvani télesné hmotnosti a intrakranialni hypertenze. K



projeviim suprese nadledvin u déti patii nizké plazmatické koncentrace kortizolu a vymizeni odpovedi na
stimulaci ACTH. Projevy intrakranilni hypertenze zahrnuji zduteni fontanely, bolesti hlavy a bilateralni
papiloedém.

U malych déti mohou velké kozni zahyby a plenky pusobit jako okluzivni obvaz a zvysit absorpci
betamethasonu ktizi. Kromé toho u déti je pro vyssi pomér povrchu kiize viici té€lesné hmotnosti a pro
nedostatecné vyvinuté stratum corneum zvy$ena systemova absorpce betamethasonu.

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

Kromé¢ kumulativniho Skodlivého plsobeni pii soucasném pouzivani piipravku a celkovém podavani
glukokortikoidd nebo salicylati neexistuji klinicky vyznamné interakce s jinymi léky.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost pouziti lokdlnich kortikosteroidl v t€hotenstvi nebyla dosud prokazana,
Iéky této tfidy mohou byt v té¢hotenstvi pouzivany, pouze pokud potencialni piinos 1é¢by pro matku je
vys$8i neZ mozné riziko pro plod. Léky této tfidy nesméji byt u téhotnych pouzivany na rozsahlé plochy,
ve vysokych davkach a po dlouhou dobu.

Kojeni

Protoze neni znamo, zda lokélni aplikace kortikosteroidii muize zpisobit dostateCnou systémovou
absorpci, aby se v matetském mléku objevily detekovatelné hladiny 1é¢ivé latky, musi byt po posouzeni
zavaznosti onemocnéni matky rozhodnuto, zda je vhodné pierusit kojeni nebo 1é¢bu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8. Nezadouci ucinky

Pti pouzivani ptipravku Belosalic byly hldSeny nasledujici nezadouci t¢inky:

Nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou jsou uvedeny nize dle tiid organovych systémii.
Frekvence jsou definovany jako velmi Casté (= 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 kuze a podkozni tkané
Neni znamo: Svédéni, podrazdéni kiize, suchost kiize,
hypertrichdza, akneformni erupce,
hypopigmentace, hyperpigmentace, perioralni
dermatitida,

alergicka kontaktni dermatitida, macerace
ktize, lokalni atrofie kiize, strie, miliaria

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni zndmo: Péleni v mist¢ aplikace
Infekce a infestace

Neni znamo: Folikulitida, infekce
Poruchy oka

Neni znamo: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)




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

Dale dlouhodobé pouzivani ptipravka s kyselinou salicylovou miize zptisobit dermatitidu.

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

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 funkeci osy hypothalamus—
hypofyza—nadledviny, a tak zplsobit sekunddrni adrendlni insuficienci nebo vyvolat piiznaky
hyperkortikalismu véetné Cushingova syndromu.

Lécba: vhodnd symptomatickda lécba. Akutni pfiznaky z pfedavkovani jsou obvykle reverzibilni.
V ptipadé potieby se upravi elektrolytova nerovnovaha. V piipadé chronické toxicity je doporuceno
postupné vysazovani kortikosteroidu.

Nadmeérné uzivani ptipravki s kyselinou salicylovou po dlouhou dobu miize zptsobit 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, silng, jiné kombinace
ATC skupina: D07XCO01

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

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

Pfesny mechanizmus u¢inku lokalnich kortikosteroidi neni znam, ptredpoklada se, Ze to je kombinace
protizanétlivého, imunosupresivniho a antiproliferaéniho G¢inku, ze kterych protizanétlivy G¢inek je ten
(kininy, histamin, lysozomalni enzymy, prostaglandiny). Dale inhibuji migraci leukocyti a makrofagu,
jejichz pritomnost je nutna jiz v samém pocatku imunitni reakce, k postizenému mistu, snizuji
vasodilataci a zvySuji permeabilitu krevnich cév v misté zanétu. Tento vasokonstrikéni u€inek snizuje
extravazaci séra a tvorbu edému. Kortikosteroidy vykazuji také imunosupresivni ucinek 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
makrofagl, které spolu zpisobuji alergické reakce, napt. alergickou kontaktni dermatitidu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kortikosteroidy také zabramuji pfistupu senzitizovanych T-lymfocyti a makrofagi k cilovym buikam.
Fluor zesiluje protizanétlivou aktivitu betamethasonu a tadi jej mezi silné lokalni kortikoidy.

Kyselina salicylova ptsobi keratolyticky, usnadiiuje prunik kortikosteroidi kizi, ma i skvamolyticky,
antibakterialni a antimykoticky ucinek a také obnovuje kysely povrch kize.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Perkutanni absorpci lokalné podaného betamethasonu a kyseliny salicylové ovliviiuje mnoho faktort,
vcetné pouzitého vehikula, stavu epidermis a ptipadné pouziti okluzivniho obvazu.

Ob¢ slozky ptipravku se mohou absorbovat normalni intaktni kizi, avSak tato absorpce je za normalnich
okolnosti zanedbatelnd. Zanét nebo jiny chorobny proces postihujici klzi, pouziti ptipravku na velké
plochy, dlouhodobé pouzivani ptipravku nebo okluzivni obvaz mohou perkutdnni absorpci zvysit. Obé
slozky se snadnéji absorbuji po aplikaci ptipravku na kiizi skrota, obliceje a na vlasatou kuzi.

Betamethason neni lokaln€ v kizi metabolizovan a z klize 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 casti zluci.

Kyselina salicylova dosahuje maximalnich plazmatickych koncentraci za 5 hodin po lokalni aplikaci
ptipravku a pouziti okluzivniho obvazu. Pfiblizn¢ 50-80 % kyseliny salicylové se vazZe na plazmatické

bilkoviny. Jeji distribu¢ni objem je 0,17 I/kg. Téméf 95 % absorbované kyseliny salicylové se vylouci
b&hem 24 hodin ledvinami, hlavng¢ jako glukuronidy nebo kyselina salicylmocova.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

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

Pfi intramuskularni aplikaci kralikim betamethason ptsobil teratogenné (umbilikalni hernie, cefalokéla,
roz§tépy patra).

Ve studiich na zviratech vedly lokaln¢ aplikované glukokortikoidy k abnormalitam plodu, a to zvlasté pii
pouziti vétSiho mnozstvi, pti kryti okluzivnim obvazem, pfi dlouhodobém pouzivani a pii pouziti silng
ucinnych glukokortikoidu.

Po peroralni aplikaci opicim pusobila kyselina salicylova teratogenné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin
Bila vazelina

6.2. Inkompatibility
Zadné
6.3. Doba pouzitelnosti

4 roky



6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pted mrazem.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s plastovym uzavérem, ptibalova informace, krabicka.
Velikost baleni: 30 g.

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

Vsechen nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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