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4.1.

4.2.

SaZetak opisa svojstava lijeka

NAZIV LIJEKA

BELODERM 0,5 mg/g mast

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan gram masti sadrzi 0,5 mg betametazona (u obliku betametazondipropionata).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Mast.
Bijela, poluprozirna, homogena mast.

KLINICKI PODACI
Terapijske indikacije

Betametazon dipropionat je sintetski fluorirani kortikosteroid. Djelotvoran je kod topicke
primjene i dovodi do brzog i trajnog odgovora kod ekcema i svih tipova dermatitisa, ukljucujuéi
atopijski ekcem, fotodermatitis, lichen planus, lichen simplex, prurigo nodularis, Ilupus
erythematodes discoides, necrobiosis lipoidica, pretibial myxodemea i erythrodermia. Takoder je
djelotvoran u stanjima koja slabije reagiraju, kao $to je psorijaza vlasista i kroni¢na plak psorijaza
Saka i stopala, ali s iznimkom proSirene plak psorijaze.

Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Odrasli i pedijatrijska populacija

Jednom do dva puta na dan. U vecini slucajeva tanak sloj betametazon masti nanosi se na
zahvaceno podrucje dva puta na dan. U nekih je bolesnika za odrzavanje u€inka dovoljno i rjede
nanosenje lijeka.

Preporucuje se trajanje terapije ne duze od dva tjedna.

Ne preporucuje se primjena Beloderm masti bez medicinskog nadzora u djece mlade od 12
godina.

Betametazon mast osobito je prikladna kod suhih, lihenoidnih, ljuskavih lezija, a krema kod
vlaznih i secerniraju¢ih povr$ina, iako ne mora uvijek biti slucaj.

Kontrola pravilnog rezima doziranja moZe se posti¢i povremenom terapijom ili terapijom
odrzavanja primjenom Belobaze koja sadrzi parafinsko ulje i bijeli vazelin. Takva kontrola
ponekad je potrebna kod blago suhe koze koja se oporavlja i zahtjeva niZze doze kortikosteroida.

Nadin primjene
Za primjenu na kozu. Nanosi se u tankom sloju na zahvac¢eno podrucje.
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4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na betametazon dipropionat ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Ovaj je lijek kontraindiciran kod rozaceje, akni, perioralnog dermatitisa, perianalnog i genitalnog
svrbeza. Kontraindikacija za primjenu je i tuberkuloza te vecina virusnih lezija koZe, osobito
herpes simplex, vakcinija i varicele. Lijek se ne smije koristiti kod pelenskog osipa, gljivicnih ili
bakterijskih infekcija koze bez istodobne primjene odgovarajuce antimikrobne terapije.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Lokalna i sustavna toksi¢nost su Ceste, osobito kod dugotrajne, neprekidne primjene na vecim
povrsinama oSteCene koze, u pregibima ili pod okluzijom. Ako se koristi u djece ili na licu,
terapija ne smije trajati dulje od 5 dana.

Dugotrajno lijeenje potrebno je izbjegavati u svih bolesnika, neovisno o dobi.

Opc¢a upozorenja
Okluzivni zavoji ne smiju se Koristiti.

U lijeCenju psorijaze, topicki kortikosteroidi mogu biti §tetni iz vise razloga, ukljucujuéi povrat
bolesti zbog razvoja tolerancije, rizik od nastanka generalizirane pustularne psorijaze i lokalno-
sustavne toksi¢nosti uslijed oStecene barijere koZe. Stoga je vazno pazljivo nadzirati bolesnika.

Sustavna apsorpcija topickih kortikosteroida moze izazvati reverzibilnu supresiju HHN
(hipotalamus - hipofiza - nadbubrezna Zlijezda) osovine s moguéim razvojem
glukokortikosteroidne insuficijencije nakon prekida lijecenja. Pojava Cushingovog sindroma zbog
sustavne apsorpcije topickih kortikosteroida javlja se u nekih bolesnika za vrijeme trajanja
lijecenja. Bolesnici koji primaju visoke doze jakog topickog kortikosteroida koji se nanosi na
veliku povrSinu koze, periodi¢ki trebaju biti evaluirani kako bi se otkrila supresija HHN osovine.
Ukoliko se ona zamijeti, potrebno je prekinuti lijeCenje ovim lijekom, reducirati njegovu
primjenu ili zamijeniti ga s kortikosteroidom slabije jacine.

Oporavak funkcije HHN osovine u pravilu je brz i potpun nakon prestanka primjene lijeka.

Rijetko se mogu pojaviti znakovi i simptomi ustezanja kortikosteroida, Sto zahtijeva nadomjesnu
terapiju kortikosteroidima.

Poremecaj vida
Pri sustavnoj i topikalnoj uporabi kortikosteroida moguca je pojava poremecaja vida. Ako

bolesnik ima simptome kao §to su zamucen vid ili neke druge poremecaje vida, treba razmotriti
potrebu da ga se uputi oftalmologu radi procjene mogucih uzroka, koji mogu ukljucivati
kataraktu, glaukom ili rijetke bolesti kao $to je centralna serozna korioretinopatija (CSCR) koja je
zabiljeZena nakon sustavne i topikalne uporabe kortikosteroida.

Betametazon mast nije namijenjena za oftalmicku primjenu.

Pedijatrijska populacija

Ne preporucuje se primjena Beloderm masti bez medicinskog nadzora u djece mlade od 12
godina. Pedijatrijska skupina bolesnika je, u odnosu na odrasle bolesnike, podloZnija supresiji
HHN osovine izazvanoj topickim Kkortikosteroidima, te drugim ucincima egzogenih
kortikosteroida, zbog veée apsorpcije uslijed vece povrsine koze u odnosu na tjelesnu masu. U
pedijatrijskih bolesnika koji su primali topi¢ke kortikosteroide primije¢ena je supresija HHN
osovine, Cushingov sindrom te intrakranijalna hipertenzija.
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Manifestacije supresije nadbubrezne Zlijezde u pedijatrijskih bolesnika ukljucuju usporen rast u
visinu, odgoden porast tjelesne mase, nisku razinu kolesterola u plazmi te izostanak odgovora na
stimulaciju s adenokortikotropnim hormonom (ACTH). Manifestacija intrakranijalne hipertenzije
ukljucuje izbocene fontanele, glavobolju te bilateralni papilarni edem.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nema podataka.
4.6.  Plodnost, trudnoc¢a i dojenje
Trudnoéa
Nema odgovaraju¢ih i1 dobro kontroliranih ispitivanja o teratogenim ucincima lokalno

primijenjenih kortikosteroida u trudnica. Stoga se ne preporucuje lokalno lijeCenje trudnica
kortikosteroidima, osim u slu¢ajevima gdje moguc¢a dobrobit opravdava rizik za fetus.

Dojenje

Nije poznato da li topi¢ka primjena kortikosteroida izaziva sustavnu apsorpciju u dovoljnoj mjeri
da izazove myjerljive koli¢ine u maj¢inom mlijeku. Sustavno primijenjeni kortikosteroidi izlu¢uju
se u majéino mlijeko u koli¢ini za koju se smatra da nije Stetna za dojence. Ipak, prilikom
odluc¢ivanja o prestanku lije€enja potrebno je uzeti u obzir vaznost lijeka za majku. Topicki
kortikosteroidi ne smiju se primjenjivati na dojkama/bradavicama prije dojenja.

Plodnost
Nema podataka o utjecaju na plodnost.

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nema podataka o utjecaju na upravljanje vozilima i rad sa strojevima.
4.8. Nuspojave

Nuspojave su klasificirane prema organskim sustavima i ucestalosti njihova pojavljivanja kako

slijedi:

vrlo Cesto (=1/10)

Cesto (>1/1001< 1/10)

manje ¢esto (> 1/1 000 1 <1/100)

rijetko (>1/10 000 i< 1/ 1 000)

vrlo rijetko (<1/10 000)

nepoznato (nije moguce procijeniti na temelju dostupnih podataka).

Infekcije i infestacije
Cesto: sekundarne infekcije.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Cesto: peckanje, svrbez, iritacija, suhoéa, folikulitis, hipertrihoza, akneiformne erupcije,
hipopigmentacija, teleangiektazije, perioralni dermatitis, alergijski kontaknti dermatitis,
maceracija koze, atrofija koze, strije, te milijarija.

Endokrini poremecaji
Rijetko: insuficijencija nadbubrezne Zlijezde.
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4.9.

5.1.

5.2.

Poremecaji oka
Nepoznato: zamucen vid (vidjeti takoder dio 4.4.)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi
da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava:
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili
Apple App Store trgovine.

Predoziranje

Prekomjerna i dugotrajna primjena topic¢kih kortikosteroida moze suprimirati funkciju hipofize i
nadbubrezne Zlijezde, §to moze dovesti do sekundarnog zatajenja funkcije nadbubrezne Zlijezde,
koje je obi¢no reverzibilno.

U takvim sluCajevima potrebno je simptomatsko lijeCenje. Ukoliko se uoc¢i supresija HHN
osovine, potrebno je pokusati obustaviti lijeCenje, reducirati ucestalost njegove primjene, ili
primijeniti kortikosteroid slabije jacine.

Sadrzaj kortikosteroida u pojedinoj tubi je nizak, tako da se kod slucajne ingestije lijeka ne
oc¢ekuje toksi¢ni ucinak, ili ¢e on biti blag.

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Kortikosteroidi, dermatici, €isti, jaki (skupina I1I),

ATK oznaka: DO7ACO1

Ova lijek sadrzi dipropionatni ester betametazona, koji je glukokortikoid s opéim svojstvima
kortikosteroida.

Kortikosteroidi se u farmakoloSkim dozama koriste primarno zbog svojeg anti-inflamatornog i/ili
imunosupresivnog ucinka.

Topicki kortikosteroidi, kao Sto su betametazondipropionat, djelotvorni su u lijeenju niza
dermatoza zbog svog antiinflamatornog, antipruritickog i vazokonstriktivnog djelovanja.
Medutim, iako su fizioloski, farmakoloski i klini¢ki uéinci kortikosteroida dobro poznati, to¢an
mehanizam njihovog djelovanja u pojedinoj bolesti nije to¢no utvrden.

Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Opseg perkutane apsorpcije topickih kortikosteroida odreden je mnogim c¢imbenicima,

ukljucujuéi sredstvo u kojem se nalaze, integritet epidermalne barijere te upotrebu okluzivnog
zavoja. Topicki kortikosteroidi mogu se apsorbirati kroz intaktnu, normalnu kozu. Upala i/ili neki
drugi patoloski proces u kozi mogu povecati perkutanu apsorpciju. Okluzivni zavoji znacajno
povecavaju perkutanu apsorpciju topickih kortikosteroida.
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

Distribucija
Nakon $§to se apsorbiraju putem koze, topicki kortikosteroidi su podlozni slicnim

farmakokinetskim putevima kao i sustavno primjenjivani kortikosteroidi. Otprilike 64%
betametazona veZe se za bjelancevine plazme, a volumen distribucije iznosi 1,4 L/kg.

Biotransformacija
Betametazon se metabolizira u jetri.

Eliminacija
Kortikosteroidi se izlucuju putem bubrega. Neki kortikosteroidi i njihovi metaboliti se takoder
izluCuju putem Zuci.

Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Akutna toksi¢nost peroralno primijenjenog betametazona ispitivana je na miSevima i Stakorima.
Zabiljezene su srednje letalne doze (LDso) koje su iznosile vise od 5 g/kg za miseve i vise od 4
g/kg za Stakore. Nakon viSekratne, perkutane primjene betametazona u Stakora u dozi od 58240
ug/kg zamije¢ene su promjene u tezini slezene, broju eritrocita i gubitku ili pove¢anom porastu
tjelesne tezine.

Prilikom sustavne primjene kortikosteroida u laboratorijskih Zivotinja uocen je njihov teratogeni
ucinak ve¢ pri relativno niskim dozama. Kod jacih kortikosteroida uocen je teratogeni ucinak i
nakon perkutane primjene u laboratorijskih Zzivotinja, no teratogenost betametazona, koji se
takoder ubraja u jake kortikosteroide, nije ispitivana na taj nacin.

Nakon aplikacije betametazon dipropionata kuni¢ima u dozi od 0,05 mg/kg im., zapazen je
njegov teratogeni u€inak. Spomenuta doza je 26 puta veca od doze betametazon dipropionata koja
se koristi za lokalnu primjenu u ljudi. Abnormalnosti koje su se pojavile u fetusa ukljucuju
umbilikalnu herniju, cefalokele i rascjep nepca.

Dugotrajna ispitivanja kancerogenosti nakon topicke primjene na Zivotinjama nisu provedena.
Nema dokaza o mutagenom i kancerogenom djelovanju betametazona.

Epidemioloski podaci upucuju da genotoksicni ucinak steroida nema znacajnu ulogu vezanu uz
primjenu u ljudi.

U ispitivanju lokalne podnosljivosti na zivotinjama Beloderm otopina izazvala je blagu iritaciju u
manjem broju ispitivanih Zivotinja.

FARMACEUTSKI PODACI

Popis pomo¢nih tvari

Parafin, tekucéi
Vazelin, bijeli

Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
Rok valjanosti

4 godine.
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6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

15 g 130 g masti u aluminijskoj tubi s plasti¢nim zatvaracem.
6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5
48 000 Koprivnica

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-293491453

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/ DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 19. rujan 1977.
Datum posljednje obnove odobrenja: 26. veljace 2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

12. travnja 2022.



