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SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

NAZIV GOTOVOG LIJEKA
BELOSALIC

(0,5 + 20) mg/g

rastvor za kozu

betametazon, salicilna kiselina

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram rastvora za kozu sadrzi 0,5 mg betametazona u obliku betametazondipropionata i 20
mg salicilatne kiseline.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu.
Bistra, bezbojna, viskozna otopina.

KLINICKI PODACI
Terapijske indikacije

Betametazondipropionat je sintetski fluorirani kortikosteroid. Djelotvoran je kod topi¢ke primjene i
dovodi do brzog i trajnog odgovora kod upalnih dermatoza koje i inae reagiraju na terapiju
topickim kortikosteroidima, takoder je djelotvoran u stanjima koja slabije reagiraju, kao Sto je
psorijaza vlasista.

Topicki primijenjena salicilatna kiselina dovodi do omek$avanja keratina, opusStanja orozenog
epitela i deskvamacije epidermisa.

Ovaj je lijek stoga indiciran u lijeCenju hiperkeratotiCnih i suhih dermatoza koje reagiraju na
kortikosteroide, kod kojih orozeni epitel moze otezavati prodor steroida u kozu. Deskvamativho
djelovanje salicilatne kiseline u ovom lijeku omogucuje brzi prodor steroida u dermis nego kod
primjene steroida samog.

Doziranje i na€in primjene

Doziranje

Odrasli

Jedanput do dvaput na dan. U vecini slu¢ajeva potrebno je nanijeti tanki sloj na oboljeli dio koze
dvaput na dan te njezno i potpuno utrljati u kozu.

U nekih bolesnika moze se posti¢i odgovarajuéi u€inak i rjedom primjenom.

Preporucuje se lijek propisati na dva tjedna i tada procijeniti u€inak lije€enja. Maksimalna tjedna
doza ne smije biti ve¢a od 60 g.

Pedljatrijska populacija
Primjena u djece mora se ograniciti na 5 dana.

Nacin primjene
Za primjenu na kozu.
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4.3.

44.

Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Ovaj je lijek kontraindiciran kod rosaceje, akni, perioralnog dermatitisa, perianalnog i genitalnog
svrbeZa. Kontraindikacija za primjenu je i tuberkuloza i vecina virusnih lezija koZe, osobito herpes
simplexa, vakcinije i variCele. Lijek se ne smije koristiti kod pelenskog osipa, gljivicnih ili
bakterijskih infekcija koze bez istodobne primjene odgovarajucée antiinfekcijske terapije.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Zavoiji se ne smiju koristiti, buduéi da u takvim uvjetima keratoliCko djelovanje salicilatne kiseline
moze dovesti do pojaCane apsorpcije steroida.

Lokalna i sistemska toksi¢nost je uobiCajena, osobito nakon dugotrajne neprekidne primjene na
velikim podrucjima oSte¢ene koze, na pregibima ili uz polietilenske zavoje. Ako se koristi u djece
ili na licu, terapija ne smije trajati dulje od 5 dana. Dugotrajna kontinuirana terapija treba se
izbjegavati u svih bolesnika, bez obzira na dob.

Topicka primjena kortikosteroida moze biti rizi€na kod psorijaze zbog brojnih razloga, uklju€ujuéi
povratni (,rebound®) relaps nakon razvoja tolerancije, rizik od razvoja generalizirane pustularne
psorijaze i lokalne sistemske toksi¢nosti zbog naru$ene funkcije koze kao barijere. Vazno je
pazljivo nadzirati bolesnika.

Opasno je ukoliko lijek dode u kontakt s oCima. Treba izbjegavati kontakt s o€ima i sluznicama.

Poremecaj vida
Pri sustavnoj i topikalnoj uporabi kortikosteroida moguéa 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 5to je centralna serozna korioretinopatija (CSCR) koja je zabiljezena nakon
sustavne i topikalne uporabe kortikosteroida.

Sistemska apsorpcija betametazondipropionata i salicilatne kiseline povecat ¢e se ako se lijeci
velika povrsina tijela ili kozni pregibi tijekom duljeg razdobilja, ili s prevelikom koli¢inom steroida. U
tim sluCajevima potrebno je poduzeti odgovaraju¢e mjere opreza, posebno u dojenc¢adi i djece.

Ukoliko tijekom primjene lijeka dode do nadrazenosti ili senzibilizacije, lije€enje se mora prekinuti.

Svaka nuspojava koja je prijavljena nakon sistemske primjene kortikosteroida, ukljuCujuci
supresiju nadbubrezne Zlijezde, takoder se moze javiti uz topicke kortikosteroide, osobito u
dojencadi i djece.

Ukoliko se razvije pretjerana suhoca ili poveéana nadrazenost kozZe, potrebno je prekinuti
primjenu ovog preparata.

Pedijatrijska populacija

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

Djeca mogu biti podloznija topiCkim kortikosteroidima izazvanoj supresiji hipotalamic¢ko-hipofizno-

adrenalne osi i u€incima egzogenog kortikosteroida od odraslih zbog vece apsorpcije uslijed vecée

povrSine koze u odnosu na tjelesnu masu.

U djece lijecene topiCkim kortikosteroidima prijavljeni su supresija hipotalamicko-hipofizne-

adrenalne osi, Cushingov sindrom, linearno usporenje rasta, odgodeno povecéanje tjelesne mase
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

te intrakranijalna hipertenzija. Znaci adrenalne supresije u djece ukljuCuju nisku razinu kortizola u
plazmi i izostanak odgovora na ACTH stimulaciju. Znaci intrakranijalne hipertenzije uklju¢uju
izbocCenje fontanele, glavobolje i obostrani edem papile.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nema podataka.

Plodnost, trudnoc¢a i dojenje

Trudnoca

Buduci da nije utvrdena sigurnost primjene topickih kortikosteroida u trudnica, lijekovi ove skupine

smiju se Koristiti za vrijeme trudno¢e samo ako moguéa korist opravdava mogudi rizik za fetus.
Lijekovi ove skupine u trudnica se ne smiju koristiti u velikim koli¢inama ili dugotrajno.

Dojenje

Buduéi da nije poznato moze li primjena topickih kortikosteroida rezultirati dovoljnom sistemskom
apsorpcijom kako bi se utvrdile mjerljive koli€ine lijeka u maj¢inom mlijeku, potrebno je donijeti
odluku o prekidu dojenja ili prekidu uzimanija lijeka, uzimajuci u obzir vaznost lijeka za majku.
Belosalic se ne smije primjenjivati na dojkama/bradavicama prije dojenja.

Plodnost

Nema odgovarajucih ispitivanja o utjecaju lokalno primjenjivih kortikosteroida i salicilatne kiseline
na plodnost.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nema podataka.

Nuspojave

Nuspojave su klasificirane prema organskim sustavima i u€estalosti njihova pojavljivanja kako

slijedi:

vrlo Cesto (= 1/10)

Cesto (=1/100i<1/10)

manje Cesto (= 1/1 000 <1/100)

rijetko (=1/10000i<1/1000)

vrlo rijetko (<1/10 000)

nepoznato (nije mogucée procijeniti na temelju dostupnih podataka).

Infekcije i infestacije
Cesto: sekundarne infekcije.

Poremecaiji koZe i potkoZnog tkiva

Cesto: peckanje, svrbez, iritacija, suhoc¢a, folikulitis, hipertrihoza, akneiformne erupcije,
hipopigmentacija, teleangiektazije, perioralni dermatitis, alergijski kontaktni dermatitis, maceracija
koze, atrofija koze, strije, te milijarija.

Endokrini poremecaiji
Rijetko: insuficijencija nadbubrezne Zlijezde.

Poremecaiji oka
Nepoznato: zamucen vid (vidjeti takoder dio 4.4.)
3

Odobreno
ALMBIH
18.2.2022.



4.9.

5.1.

Prijaviljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka
Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletne slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje $to
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.
Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa
korist/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi
da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALIMBIH. Prijava se moze dostaviti:
- putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu
upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj
kancelariji za farmakovigilansu, ili
- putem odgovarajuéeg obrasca za prijavu sumnje na nezeljena dejstva lijeka, koji se
mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen
obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Velijka Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili
elektronske poste (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

Predoziranje

Prekomjerna dugotrajna uporaba topickih kortikosteroida moze suprimirati hipofizno-adrenalnu
funkciju Sto rezultira sekundarnom adrenalnom insuficijencijom te dovodi do 2znakova
hiperkorticizma, uklju€ujuéi i Cushingov sindrom.

LijeCenje:

Indicirano je odgovarajuc¢e simptomatsko lijec¢enje. Akutni hiperkortikoidni simptomi su obi¢no
reverzibilni. Ako je potrebno, treba korigirati poremecaj elektrolitske ravnoteze. U slu¢aju kroni¢ne
toksi¢nosti preporucuje se postupno ukidanje kortikosteroida.

Prekomjerna dugotrajna uporaba topi¢kih preparata koji sadrze salicilatnu kiselinu moze
prouzrociti simptome salicilizma. LijeCenje je simptomatsko. Potrebno je primijeniti mjere brzog
uklanjanja salicilata iz organizma. Oralno se daje natrijev bikarbonat radi alkalizacije urina i
provodi se forsirana diureza.

Sadrzaj steroida u svakoj bocici je tako nizak da, ukoliko se u malo vjerojatnoj situaciji rastvor
slu¢ajno proguta, toksicnih u€inaka nema ili su zanemarivi.

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: kortikosteroidi jaki, ostale kombinacije, betametazon
ATK Sifra. DO7XCO1

Ovaj lijek sadrzi dipropionatni ester betametazona koji je glukokortikoid s opéim svojstvima
kortikosteroida, i salicilatnu kiselinu koja ima keratoliticka svojstva.

Salicilatna kiselina primjenjuje se topicki u lijecenju hiperkeratotickih i ljuskavih stanja koze, kod
kojih njeno keratoliticko djelovanje olakSava prodiranje kortikosteroida u kozu.

Kortikosteroidi se u farmakoloSkim dozama koriste primarno zbog svojih protuupalnih i/ili
supresivnih uc¢inaka na imunoloSki sustav.

Topicki kortikosteroidi, kao 3to su betametazondipropionat, djelotvorni su u lije€enju niza
dermatoza zbog svog protuupalnog, antipruritickog i vazokonstriktivhog djelovanja. Medutim, iako
su fizioloski, farmakoloski i kliniCki ucinci kortikosteroida dobro poznati, to¢an mehanizam
njihovog djelovanja u pojedinoj bolesti nije to¢no utvrden.
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5.2.

5.3.

6.1.

Farmakokineticka svojstva

Salicilatna kiselina pokazuje iskljuCivo lokalno djelovanje nakon topicke primjene.

Veli€inu perkutane apsorpcije topiCkih kortikosteroida odreduju mnogi €imbenici uklju€ujuéi vrstu
podloge, integritet epidermisa i primjenu okluzivnih zavoja.

TopicCki kortikosteroidi mogu se apsorbirati kroz normalnu, neoste¢enu kozu. Upala i/ili druge
bolesti koze mogu povecati perkutanu apsorpciju.

Primjena okluzivnih zavoja znatno povecava perkutanu apsorpciju topickih kortikosteroida.

Nakon apsorpcije kroz kozu, topicki kortikosteroidi imaju slicnu farmakokinetiku kao i sistemski
primijenjeni kortikosteroidi. Kortikosteroidi se razlicitim afinitetom vezu za proteine plazme,
metaboliziraju se prvenstveno u jetri i izlu€uju bubrezima. Neki topicki kortikosteroidi i njihovi
metaboliti takoder se izlu€uju putem zuci.

Neklini€ki podaci o sigurnosti primjene

Akutna toksi¢nost peroralno primijenjenog betametazona ispitivana je na miSevima i Stakorima.
Zabiljezene su srednje letalne doze (LD50) 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
Hg/kg zamije¢ene su promjene u tezini slezene, broju eritrocita i gubitku ili pove¢anom porastu
tielesne tezine. Prilikom sustavne primjene kortikosteroida u laboratorijskih Zivotinja uocCen je
njihov teratogeni ucinak vec¢ pri relativno niskim dozama. Kod jacih kortikosteroida uocen je
teratogeni ucCinak i nakon perkutane primjene u laboratorijskih zivotinja, 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 ukljuuju umbilikalnu
herniju, cefalokele i rascjep nepca.

Dugotrajna ispitivanja kancerogenosti nakon topicke primjene na zivotinjama nisu provedena.

U ispitivanjima na Stakorima i majmunima uocCen je teratogeni u€inak peroralno primijenjene
salicilatne kiseline u dozama (preracunato) otprilike 6 puta ve¢im od maksimalne dnevne doze
(primijenjene perkutano na velikoj tjelesnoj povrsini) za Covjeka.

Nema dokaza o mutagenom i kancerogenom djelovanju betametazona i salicilatne kiseline.
EpidemioloSki podaci upucuju da genotoksi¢ni uc€inak steroida nema znacajnu ulogu vezanu uz
primjenu u ljudi.

U ispitivanju lokalne podnosljivosti na zivotinjama betametazon rastvor za kozu izazvala je blagu
iritaciju u manjem broju testiranih zivotinja.

FARMACEUTSKI PODACI
Popis pomoénih tvari

dinatrijev edetat
hipromeloza
natrijev hidroksid
izopropilni alkohol
proCis¢ena voda
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

10.

Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo
Rok valjanosti

2 godine.
Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Vrsta i sadrzaj unutarjeg pakiranja (spremnika)

50 ml rastvora za kozu u polietilenskoj bocici s polietilenskim zatvara¢em i umetkom s rupom za
doziranje.

Posebne mjere za zbrinjavanje
Nema posebnih zahtjeva.
Rezim izdavanja

Lijek se izdaje uz lije¢nicki recept.

PROIZVODPAC

FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Proizvoda€ gotovog lijeka
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Belosalic, rastvor za kozu, bocica 50 ml: 04-07.3-2-5525/21 od 18.02.2022.
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