SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Belosalic®, 0,5 mg/g + 20 mg/g, rastvor za kozu

INN: betametazon, salicilna kiselina
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram rastvora za kozu sadrzi 0,5 mg betametazona (u obliku betametazondipropionata) i 20 mg
salicilne kiseline.
Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za kozu.
Bistar, bezbojan, viskozan rastvor, mirisa na izopropilalkohol.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Betametazondipropionat je sintetski fluorisani kortikosteroid. Lek Belosalic, rastvor za kozu deluje
lokalno i dovodi do brzog i odrzivog odgovora kod onih inflamatornih dermatoza koje i inace reaguju na
terapiju kortikosteroidima za lokalnu primenu, a takode je efikasan i kod stanja koja slabije reaguju, poput
psorijaze na kosmatom delu glave.

Lokalno primenjena salicilna kiselina omekSava keratin, oslobada orozali epitel i dovodi do deskvamacije
epiderma.

Zbog toga je lek Belosalic indikovan za lecenje hiperkeratotickih i suvih dermatoza koje reaguju na
kortikosteroide, a kod kojih orozali epitel moze da oteza penetraciju steroidnih preparata kroz kozu.
Salicilna kiselina u leku Belosalic, zahvaljuju¢i svom deskvamacionom dejstvu, omogucava brzi prodor u
kozu nego §to se to postize primenom samih steroida.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje

Odrasli

Jednom do dva puta dnevno. U vecini slucajeva treba naneti tanak sloj na obolelu oblast dva puta dnevno
inezno i temeljno utrljati u kozu.

Kod nekih pacijenata moze da se postigne adekvatna terapija odrzavanja i sa redom primenom.

Preporucuje se propisivanje leka Belosalic na period od dve nedelje, a da se nakon tog vremena proceni
dejstvo terapije. Maksimalna nedeljna doza ne sme da bude veca od 60 g.
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Deca

Primena leka kod dece treba da se ogranici na period od 5 dana.

Ne preporucuje se primena leka Belosalic, rastvor za kozu, bez pazljivog medicinskog nadzora kod dece
mlade od 12 godina.

Nacin primene
Dermalna upotreba.

4.3. Kontraindikacije
Rozacea, akne, perioralni dermatitis, perianalni i genitalni pruritus.
Preosetljivost na aktivne supstance ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.

Kontraindikacije za primenu ovog leka su takode tuberkuloza koZe i ve¢ina virusnih lezija na kozi, a
posebno herpes simpleks, vakcinija i varicela.

Lek Belosalic, rastvor za kozu ne sme da se primenjuje za leCenje osipa od pelena, gljivi¢nih ili
bakterijskih infekcija koze, ako se ne primenjuje istovremeno sa odgovaraju¢om antiinfektivnom
terapijom.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Ne sme da se primenjuje okluzivni zavoj jer, u takvim uslovima, keratoliticko dejstvo salicilne kiseline
moze da dovede do pojacane resorpcije steroida.

Lokalna 1 sistemska toksi¢nost su Cesta pojava, a posebno nakon dugotrajne, kontinuirane primene na
velikim povrSinama oStec¢ene koze, na prevojima koze ili zajedno sa primenom okluzivnog zavoja od
polietilena. Ako se lek primenjuje kod dece ili na kozi lica, terapija ne sme da traje duze od 5 dana. Kod
svih pacijenata, treba izbegavati dugotrajnu, kontinuiranu terapiju ovim lekom, bez obzira na uzrast.

Kortikosteroidi za lokalnu primenu mogu da budu $tetni kada se primenjuju kod pacijenata sa psorijazom,
a za to postoji veliki broj razloga, ukljuuju¢i pojavu tzv. ,,rebound” recidiva nakon razvoja tolerancije,
rizik za pojavu generalizovane pustularne psorijaze i lokalne sistemske toksi¢nosti zbog oStec¢ene
odbrambene funkcije koze. Vazno je da se paZzljivo prati stanje pacijenta.

Opasno je da lek Belosalic, rastvor za kozu dode u kontakt sa o¢ima. Izbegavati kontakt sa o¢ima i
mukoznim membranama.

Moze da dode do povecanja sistemske resorpcije betametazondipropionata i salicilne kiseline ako se
primenjuje dugotrajna terapija na velikim povrSinama koZze ili na koznim prevojima ili ako se na te
povrsine nanose prevelike koli¢ine steroida. U ovakvim slu¢ajevima treba primeniti odgovarajuc¢e mere
opreza, a posebno kada su u pitanju odojcad i deca.

Ako se, tokom primene leka Belosalic, rastvora za kozu pojave iritacija ili senzibilizacija, terapiju treba
prekinuti.

Sva nezeljena dejstva koja su prijavljena nakon sistemske primene kortikosteroida, ukljucujuéi supresiju

nadbubrezZne zZlezde, takode mogu da se pojave nakon lokalne primene kortikosteroida, a narocito kod
odojc¢adi i dece.
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Ako dode do pojave prekomerne suvoce ili pojacane iritacije koZe, terapiju treba prekinuti.

Prilikom sistemske i lokalne (ukljucujuéi intranazalnu, inhalacionu, intraokularnu) upotrebe
kortikosteroida, moZze do¢i do pojave vizuelnih poremecaja. Ukoliko kod pacijenata postoje simptomi kao
Sto je zamagljen vid ili drugi vizuelni poremecaji, pacijenta treba uputiti oftalmologu na dalju procenu
mogucih uzroka vizuelnih poremecaja, koji mogu ukljuciti kataraktu, glaukom ili retke bolesti kao §to je
centralna serozna horioretinopatija (engl. central serous chorioretinopathy, CSCR) koja je prijavljena
nakon sistemske i lokalne upotrebe kortikosteroida.

Dugotrajna kontinuirana ili nepravilna upotreba lokalnih kortikosteroida moze da dovede do razvoja
»rebound” efekta nakon prestanka terapije (sindrom obustave lokalno primenjenih kortikosterida). Moze
se razviti teska forma ,,rebound” efekta, koja se manifestuje u vidu dermatitisa sa intenzivnim crvenilom,
peckanjem i Zarenjem, koji moZze da se prosiri i izvan inicijalno leCene regije. Postoji ve¢a verovatnoca da
¢e se javiti kada se tretiraju osetljivi delovi koze, kao $to su lice i pregibi. Ukoliko dode do recidiva stanja
u periodu od nekoliko dana do nekoliko nedelja nakon uspe$nog leCenja, treba posumnjati na reakciju
obustave. U ovim situacijama, ponovna primena leka, preporucuje se samo uz savet specijaliste i sa
oprezom ili bi trebalo razmotriti druge opcije lecenje.

Pedijatrijska populacija: u odnosu na odrasle pacijente, pedijatrijski pacijenti mogu da ispolje vecu
osetljivost na supresiju osovine hipotalamus-hipofiza-nadbubrezna Zlezda (engl. hypothalamic-pituary-
adrenal, HPA) koju izazivaju kortikosteroidi za lokalnu primenu, kao i ve¢u osetljivost na dejstva
egzogenih kortikosteroida, a to se deSava zbog vece resorpcije usled ve¢eg odnosa izmedu povrsine koze i
telesne mase.

Kod dece koja su primala kortikosteroide za lokalnu primenu prijavljeni su slucajevi supresije osovine
hipotalamus-hipofiza-nadbubrezna zlezda (HPA), Cushing-ovog sindroma, linearne retardacije rasta,
odlozenog dobijanja u telesnoj masi i intrakranijalne hipertenzije. Manifestacije adrenalne supresije kod
dece ukljucuju male koncentracije kortizola u plazmi i odsustvo odgovora na stimulaciju
adrenokortikotropnim hormonom (ACTH). Manifestacije intrakranijalne hipertenzije ukljucuju ispupcene
fontanele, glavobolje i bilateralni edem papile.

Zbog moguceg rizika od nastanka teSkih opekotina, informiSite pacijente da ne puse ili prilaze u blizinu
otvorenog plamena. Tkanina (odeca, posteljina, zavoji itd.) koja je bila u kontaktu sa ovim preparatom
lakSe gori 1 predstavlja ozbiljnu opasnost za nastanak poZzara. Pranje odece i posteljine moze smanjiti
nakupljanje preparata, ali ga ne moze u potpunosti ukloniti.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija
Nije primenljivo.
4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoc¢a

Buduc¢i da bezbednost kortikosteroida za lokalnu primenu kod trudnica nije utvrdena, lekovi iz ove grupe
mogu da se koriste u trudno¢i samo ako moguca korist leka opravdava moguci rizik za fetus. Kod
trudnica, lekovi iz ove grupe ne smeju da se koriste u velikim koli¢inama ili tokom duzeg vremenskog
perioda.

Dojenje

Buduc¢i da nije poznato da li lokalna primena kortikosteroida moze da dovede do dovoljne sistemske
resorpcije da bi se stvorile merljive koli¢ine leka u maj¢inom mleku, treba doneti odluku ili da se prekine
dojenje ili da se prekine sa primenom leka, uzimajuéi u obzir znacaj leka za majku.
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4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nije primenljivo.

4.8. NeZeljena dejstva

Lek Belosalic, rastvor za kozu se uobicajeno dobro podnosi i nezeljena dejstva su retka.

Kontinuirana primena bez prekida moze da dovede do lokalne atrofije koze, pojave strija i povrSinske
vaskularne dilatacije, narocito na licu.

Nezeljene reakcije prijavljene tokom primene kortikosteroida za lokalnu upotrebu ukljucuju: osecaj
peckanja, svrab, iritaciju, suvu kozu, folikulitis, hipertrihozu, akneiformne erupcije, hipopigmentaciju,
peroralni dermatitis i alergijski kontaktni dermatitis.

Sledece nezeljene reakcije mogu da se pojavljuju Cesc¢e kada se koristi okluzivni zavoj: maceracija koze,
sekundarna infekcija, atrofija koze, strije i miliarija.

Zamagljen vid (videti takode odeljak 4.4) je prijavljen prilikom primene kortikosteroida (nepoznata
ucestalost).

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

reakcije obustave - crvenilo koze koje se moZe proSiriti van granica prethodno zahvacene regije, osecaj
zarenja ili peckanja, svrab, ljustenje koZe, curenje otvorenih rana (videti odeljak 4.4).

Pored toga, dugotrajna upotreba preparata koji sadrze salicilnu kiselinu moze da dovede do pojave
dermatitisa.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje
Prekomerna, dugotrajna primena kortikosteroida za lokalnu upotrebu moze da dovede do supresije

hipofizno-adrenalne funkcije koja dovodi do sekundarne insuficijencije nadbubrezne Zlezde i koja se
manifestuje hiperkorticizmom, ukljucujué¢i Cushing-ovu bolest.
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Terapija: Indikovana je odgovarajuca simptomatska terapija. Akutni hiperkortikoidni simptomi su obi¢no
reverzibilni. Ukoliko je potrebno, treba korigovati neravnotezu elektrolita. U slucaju hroni¢ne toksic¢nosti
preporucuje se postepena obustava kortikosteroida.

Prekomerna produzena terapija preparatima za lokalnu primenu koji sadrze salicilnu kiselinu moze da
prouzrokuje pojavu simptoma salicilizma. Terapija je simptomatska. Treba da se preduzmu mere za brzo
izbacivanje salicilata iz organizma. Treba primeniti natrijum-bikarbonat oralno radi alkalizacije urina i
forsiranja diureze.

Koli¢ina steroida koja se nalazi u svakoj bocici je jako mala, tako da slucajna oralna ingestija moze
dovesti do zanemarljivih ili uopste ne mora prouzrokovati toksicna dejstva.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: kortikosteroidi, dermatoloski preparati; kortikosteroidi, jakog delovanja,
ostale kombinacije.

ATC Sifra: D07XCO01

Lek Belosalic, rastvor za kozu sadrzi dipropionat estar betametazona koji je glukokortikoid koji ispoljava
opste karakteristike kortikosteroida i salicilnu kiselinu koja poseduje keratoliticke osobine.

Salicilna kiselina se primenjuje lokalno za terapiju hiperkeratoza i stanja kod kojih dolazi do perutanja
koze kod kojih njen keratoliticki efekat olakSava penetraciju kortikosteroida.

Kortikosteroidi se u farmakoloSkim dozama primarno koriste zbog svog antiinflamatornog i/ili
imunosupresivnog dejstva.

Kortikosteroidi za lokalnu primenu, kao §to je to betametazondipropionat, su efikasni u terapiji raznih
dermatoza zbog svog antiinflamatornog, antipruriginoznog i vazokonstriktivnog dejstva. Medutim, iako
su fizioloska, farmakoloska i klinicka dejstva kortikosteroida dobro poznata, nije sa sigurnos¢u utvrdeno
kakav je ta¢no njihov mehanizam dejstva kod svake pojedinacne bolesti.

5.2. Farmakokineticki podaci
Nakon lokalne primene salicilna kiselina ispoljava samo lokalno dejstvo.

Obim perkutane resorpcije kortikosteroida za lokalnu primenu odreduje vise faktora ukljucujuci izbor
vehikuluma, integritet epidermalne barijere 1 upotrebu okluzivnih zavoja.

Kortikosteroidi za lokalnu primenu mogu da se resorbuju preko zdrave, intaktne koze. Zapaljenje 1/ili
neki drugi patoloski procesi u kozi povecavaju perkutanu resorpciju.

Okluzivni zavoji znacajno povecavaju perkutanu resorpciju kortikosteroida za lokalnu primenu.
Nakon resorpcije kroz kozu, kortikosteroidi za lokalnu primenu prolaze kroz farmakokineticke puteve
koji su slicni onima kod sistemski primenjenih kortikosteroida. Kortikosteroidi se u razli¢itom stepenu

vezuju za proteine u plazmi i primarno se metaboliSu u jetri, a izlucuju putem bubrega. Neki
kortikosteroidi za lokalnu primenu i njihovi metaboliti se takode izlu¢uju putem Zuci.
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5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Ne postoje dodatni pretklinicki podaci koji bi bili znacajni za lekara koji propisuje lek, pored onih koji su
ve¢ navedeni u drugim odeljcima ovog SaZetka karakteristika leka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Dinatrijum-edetat;
Hipromeloza;
Natrijum-hidroksid;
Izopropilalkohol;
Voda, preciscena.

6.2. Inkompatibilnost
Nije poznata.
6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorenog leka: 2 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 3 meseca, na temperaturi do 25 °C.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Cuvati na temperaturi do 25 °C.
Za uslove ¢uvanja nakon prvog otvaranja leka, videti odeljak 6.3.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka: bocica sa kapaljkom sa 50 mL rastvora za kozu. Bocica je izradena od
polietilena visoke gustine (HDPE), a kapaljka od polietilena niske gustine (LDPE). Bocica je zatvorena
polietilenskim zatvaracem.

Spoljasnje pakovanje leka: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi bocica sa kapaljkom sa 50 mL
rastvora za kozu i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa

vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

PREDSTAVNISTVO BELUPO, LIJEKOVI I KOZMETIKA D.D., BEOGRAD (VOZDOVAC)
Mosorska 1, Beograd
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8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-00289-23-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE 1 DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 23.10.2001.
Datum poslednje obnove dozvole: 19.09.2023.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Septembar, 2023.
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