Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bedicort salic, 0,5 mg/g + 30 mg/g, masé
Betamethasonum + Acidum salicylicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

o Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bedicort salic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bedicort salic
Jak stosowac lek Bedicort salic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Bedicort salic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1.  Co to jest lek Bedicort salic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bedicort salic w postaci masci zawiera dwie substancje czynne: betametazonu dipropionian i
kwas salicylowy.

Dipropionian betametazonu jest syntetycznym, fluorowanym kortykosteroidem o silnym dziataniu.
Zastosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciw§wiadowe, a takze obkurczajace
naczynia krwionosne.

Kwas salicylowy zastosowany miejscowo zmigkcza keratyng i zrogowaciaty naskorek oraz ztuszcza
naskorek, umozliwiajac przeniknigcie betametazonu dipropionianu do skory.

Wskazania

Lek Bedicort salic jest wskazany w miejscowym leczeniu podostrych i przewlektych chorob skory,
takich jak: tuszczyca, ciezsze postaci atopowego zapalenia skory, Swierzbigczka ograniczona
(neurodermit), liszaj ptaski, ciezkie postaci wyprysku (w tym wyprysk pienigzkowaty, wyprysk
kontaktowy).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bedicort salic

Kiedy nie stosowaé leku Bedicort salic

. jesli pacjent ma uczulenie na betametazonu dipropionian i kwas salicylowy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. w przypadku zakazen bakteryjnych (np. w gruzlicy, kile), wirusowych (opryszczce, potpascu,

ospie wietrznej), grzybiczych lub pasozytniczych (np. $wierzbie) skory;

w tradziku pospolitym;

w tradziku rézowatym;

w zapaleniu skory wokot ust;

na skore twarzy;

w pieluszkowym zapaleniu skory;

w $wiadzie okolic odbytu i narzadéw moczowo-ptciowych;

u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Bedicortu salic nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy unika¢ stosowania leku na duzg powierzchnig¢ ciata, zwlaszcza u dzieci.

Jesli podczas stosowania leku Bedicort salic pojawia si¢ objawy podraznienia, uczulenia lub
nadmiernego wysuszenia skory, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli wystapi zakazenie bakteryjne lekarz zastosuje odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ dziatania niepozadane podobne do dziatan niepozadanych
wystepujacych w przypadku stosowania kortykosteroidow o dziataniu ogélnym, w tym zahamowanie
czynno$ci kory nadnerczy. W zwiazku z tym nalezy unika¢ stosowania leku na duzga powierzchnig
skory, rany, uszkodzong skore, stosowania leku w duzych ilosciach oraz dlugotrwale. W razie
koniecznosci zastosowania leku w takich przypadkach, nalezy zachowa¢ specjalne srodki ostroznosci.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac lek w tuszczycy. Stosowanie leku w tuszczycy moze
spowodowa¢ nawrot choroby w wyniku rozwoju tolerancji, wystapienie uogolnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlnych dziatan toksycznych zwigzanych z zaburzeniem ciaglosci skory.

Leku nie nalezy stosowac¢ pod opatrunkiem okluzyjnym, gdyz moze to prowadzi¢ do zwigkszenia
przezskérnego wchlaniania kortykosteroidu.

Nie stosowa¢ do oczu.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

Jesli wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

Leku nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostroznie stosowac u dzieci w wieku powyzej 12 lat. U dzieci tatwiej niz u 0séb dorostych moze dojs¢
do zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i wystapienia dziatan niepozadanych
charakterystycznych dla kortykosteroidow.

U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami opisywano zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespdt Cushinga, zahamowanie wzrostu i przyrostu masy ciata oraz
nadci$nienie wewnatrzczaszkowe.

Inne leki i Bedicort salic

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Brak danych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Nie nalezy stosowac leku Bedicort salic w okresie cigzy, z wyjatkiem krotkotrwatego leczenia
pojedynczego, niewielkiego obszaru skory.

Formy doustne (np. tabletki) tej klasy produktow moga powodowac dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko dotyczy produktu Bedicort salic, gdy
jest stosowany na skore.

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy przenikaja do mleka kobiecego. Lekarz
zdecyduje, czy przerwac¢ karmienie piersia, czy zaprzesta¢ stosowania leku Bedicort salic, biorac pod
uwagge korzys$ci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Bedicort salic nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

3. Jak stosowaé lek Bedicort salic

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

DoroSli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Zwykle, niewielka ilos¢ leku (0,2 — 0,5 cm masci na 10 cm® powierzchni skory) nalezy natozyé na
chorobowo zmieniong powierzchni¢ skory, dwa razy na dobe (rano i wieczorem).

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Czas trwania leczenia

W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ rzadsze stosowanie leku.

Leczenie nie powinno trwac dluzej niz 14 dni. W razie nawrotu choroby lekarz zadecyduje, czy
leczenie mozna powtorzyc¢.

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, w przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bedicort salic jest za mocne
lub za stabe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bedicort salic

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

Ponadto, dlugotrwale stosowanie leku lub stosowanie w duzych dawkach moze powodowac zatrucie
kwasem salicylowym.

W przypadku przedawkowania leku lekarz wskaze odpowiednie leczenie objawowe. Ostre objawy
przedawkowania hormonow kory nadnerczy zwykle sg odwracalne. W razie koniecznosci lekarz
wyréwna stezenie elektrolitow, a w przypadku przewlektego zatrucia zaleci powolne, stopniowe
odstawienie leku.

W przypadku zatrucia kwasem salicylowym lekarz podejmie dziatania zmierzajace do szybkiego
usuni¢cia salicylandw z organizmu pacjenta.

Pomini¢cie zastosowania leku Bedicort salic

W przypadku pominigcia zastosowania leku o ustalonej porze nalezy uzy¢ go jak tylko pacjent sobie o
tym przypomni. Nastepnie nalezy stosowac lek jak dotychczas. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania leku Bedicort salic:

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia oka: nieostre widzenie.



Zaburzenia skéry: pieczenie, Swiad, podraznienie, sucho$¢ skory, zapalenie mieszkow wlosowych,
nadmierne owlosienie, zmiany tradzikopodobne, zanik barwnika skory, zapalenie skory wokot ust,
alergiczne, kontaktowe zapalenie skory, maceracja skory, wtorne zakazenia, zaniki skory, rozstepy
skory i potowki.

Ze wzgledu na to, ze lek zawiera kwas salicylowy, podczas dlugotrwalego stosowania moze wystapic¢
zapalenie skory.

W wyniku wchianiania substancji czynnych do krwi moga réwniez wystgpi¢ ogoélne dziatania
niepozadane betametazonu (charakterystyczne dla kortykosteroidow) i kwasu salicylowego.
Ogodlne objawy niepozadane moga wystapi¢ przede wszystkim w przypadku dlugotrwalego
stosowania leku, stosowania na duza powierzchni¢ skory oraz stosowania u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac lek Bedicort salic
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: zuzy¢ w ciggu 2 tygodni.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bedicort salic

- Substancjami czynnymi leku sg betametazon i kwas salicylowy. 1 g masci zawiera 0,5 mg

betametazonu (w postaci betametazonu dipropionanu) i 30 mg kwasu salicylowego.
Pozostale sktadniki to: parafina ciekta i wazelina biata.

Jak wyglada lek Bedicort salic i co zawiera opakowanie
Lek Bedicort salic mas¢ to biata lub prawie biata, potprzezroczysta, ttusta, mickka masa.
Tuba aluminiowa zawiera 15 g lub 30 g masci.
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