4.1.

SaZetak opisa svojstava lijeka

NAZIV LIJEKA

Betazon 0,5 mg/g krema
Betazon 0,5 mg/g mast

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Betazon 0,5 mg/g krema
1 g Betazon kreme sadrzi 0,5 mg betametazona u obliku betametazondipropionata.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom: cetilni i stearilni alkohol (59,3 mg/g), propilenglikol (55,0
mg/g), metilparahidroksibenzoat (1,5 mg/g) i propilparahidroksibenzoat (3,0 mg/g).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

Betazon 0,5 mg/g mast
1 g Betazon masti sadrzi 0,5 mg betametazona u obliku betametazondipropionata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Betazon 0,5 mg/g krema
Bijela homogena krema.

Betazon 0,5 mg/g mast
Sivo-bijela mast.

KLINICKI PODACI

Terapijske indikacije

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

Doziranje i na¢in primjene

Odrasli i djeca

Jednom do dva puta na dan. U vecini slucajeva tanak sloj betametazon kreme ili masti nanosi se
na zahvaceno podrucje dva puta na dan. U nekih je bolesnika za odrZavanje uéinka dovoljno i
rjede nanosenje lijeka.

Ne preporucuje se trajanje terapije duze od dva tjedna.

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

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

Preosjetljivost na betametazondipropionat 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 koZe 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
antiinfekcijske terapije.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Lokalna i sistemska toksi¢nost je Cesta, osobito kod dugotrajne, neprekidne primjene na ve¢im
povrsinama oSte¢ene koZe, na pregibima ili pod okluzijom.

Koristenje kreme/masti treba biti ograniceno na 5 dana ukoliko se koristi u djece ili nanosi na
lice.

Dugotrajnu  primjenu valja izbjegavati u svih bolesnika bez obzira na dob.

Okluzivni zavoji se ne smiju koristiti.

Topikalni kortikosteroidi mogu biti opasni u bolesnika sa psorijazom iz nekoliko razloga,
ukljucujuéi povrat bolesti zbog razvoja tolerancije, rizik razvoja generalizirane pustularne
psorijaze i lokalno- sistemske toksi¢nosti zbog oSte¢ene zastitne funkcije koZe. Nadzor
bolesnika u ovakvim situacijama vrlo je vazan.

Opc¢a upozorenja

Sistemska apsorpcija topikalnog kortikosteroida moZe izazvati reverzibilnu supresiju HHN
(hipotalamus-hipofiza-nadbubreZzna Zlijezda) osovine S moguéim razvojem
glukokortikosteroidne insuficijencije nakon prekida lije¢enja. Pojava Cushingovog sindroma
zbog sistemske apsorpcije topikalnih kortikosteroida javlja se u nekih bolesnika za vrijeme
trajanja lijecenja. Bolesnici koji koriste vece koli¢ine jakih topikalnih kortikosteroida na ve¢im
povrSinama koZe trebaju biti periodicki evaluirani kako bi se otkrila supresija HHN osovine.
Ukoliko se ona zamijeti, lijek treba ili povuci ili smanjiti ucestalost primjene ili ga zamijeniti
slabijim kortikosteroidom.

Oporavak funkcije HHN osovine u pravilu je brz i potpun nakon prestanka primjene lijeka.
Rijetko se mogu javiti znakovi i simptomi ustezanja vezani uz prekid primjene kortikosteroida,
koji tada zahtijevaju nadomjesno lijeGenje sistemskim kortikosteroidom.

Nuspojave zabiljezene nakon sistemske primjene kortikosteroida, uklju¢ujué¢i adrenalnu
supresiju, se mogu javiti i nakon topikalne primjene, pogotovo u dojencadi i djece.

Pedijatrijska skupina bolesnika moZe lak3e razviti sistemsku toksi¢nost nakon lokalne primjene
ekvivalentnih doza zbog vecée povrsine koZe u odnosu na tjelesnu masu.

Ako se pojavi iritacija koze, lijeCenje treba prekinuti i dati odgovarajucu terapiju.
Betazon nije namijenjen za primjenu na oku.

Pedijatrijska populacija

Ne preporucuje se primjena Betazona bez medicinskog nadzora u djece mlade od 12 godina.
Pedijatrijska skupina bolesnika je, u odnosu na odrasle bolesnike, podloZnija supresiji HHN
osovine izazvane topikalnim kortikosteroidima, te drugim ucincima egzogenih kortikosteroida,
zbog vece apsorpcije uslijed ve¢e povrSine koZe u odnosu na tjelesnu masu. Supresija HHN
osovine, Cushingov sindrom i intrakranijalna hipertenzija zabiljeZeni su u djece na terapiji
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topikalnim Kortikosteroidima. Manifestacije supresije nadbubreZzne Zlijezde u pedijatrijskih
bolesnika uklju¢uju usporen rast u visinu, odgoden porast tjelesne mase, nisku razina kortizola u
plazmi i izostanak odgovora na ACTH stimulaciju. Intrakranijalna hipertenzija manifestira se
ispupcenom fontanelom, glavoboljom i obostranim edemom papila.

Betazon krema sadrZi cetilni i stearilni alkohol koji mogu uzrokovati lokalne koZne reakcije
(npr. kontaktni dermatitis).

Betazon krema sadrzi propilenglikol koji moZe nadraZziti koZu.

Betazon krema sadrzi metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat koji mogu
uzrokovati alergijske reakcije (moguce i odgodene reakcije preosjetljivosti).

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nema podataka.

Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoca

Nema odgovaraju¢ih i dobro Kkontroliranih ispitivanja o teratogenim ucincima lokalno
primijenjenih kortikosteroida u trudnica. Stoga se ne preporucuje lokalno lijeCenje trudnica
kortikosteroidima, osim u slucajevima gdje moguca korist za trudnicu opravdava rizik za fetus.
Tada primjena mora biti kratkotrajna i ograni¢ena na manju tjelesnu povrsinu.

Dojenje

Nije poznato da li topikalna primjena kortikosteroida izaziva sistemsku apsorpciju u dovoljnoj
mjeri da izazove mjerljive koli¢ine u majéinom mlijeku. Ipak, prilikom odluc¢ivanja o prestanku
lijeCenja potrebno je uzeti u obzir vaznost lijeka za majku. Topikalni kortikosteroidi ne smiju se
primjenjivati na dojkama/bradavicama prije dojenja.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nema podataka.

Nuspojave

Betazon krema/mast opcenito se dobro podnosi i nuspojave su rijetke.

Sistemska apsorpcija betametazona moze biti povecana ako se lije¢i veca povrSina koze dulje
vrijeme ili se primjenjuju vece koli¢ine kortikosteroida. U tim okolnostima treba poduzeti
odgovarajuée mjere opreza, pogotovo ako se radi o dojencadi ili djeci.

Zabiljezene su sljedece nuspojave:

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Zarenje, svrbez, iritacija, suhoca, hipertrihoza, akneiformne erupcije, hipopigmentacija,
perioralni dermatitis, alergijski kontaktni dermatitis, maceracija koZze, strije, miliarija (sitan osip
pracen intenzivnim svrbezom)

Infekcije i infestacije
sekundarne infekcije, folikulitis

Endokrini poremecaji
insuficijencija nadbubreZne Zlijezde

Kontinuirana primjena moZe izazvati (lokalno) atrofiju koZe, pojavu strija, vazodilataciju
povrsinskih krvnih Zila, posebno na licu.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se
da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava:
navedenog u Dodatku V.

Predoziranje

Prekomjerna i dugotrajna primjena topikalnih Kkortikosteroida moZe suprimirati funkciju
hipofize i nadbubrezne Zlijezde, Sto moZe dovesti do sekundarnog zatajenja funkcije
nadbubrezne zlijezde, koje je obi¢no reverzibilno.

U tim slu¢ajevima neophodna je simptomatska terapija. Ako je zabiljeZzena supresija HHN
osovine, treba ili prekinuti primjenu lijeka ili smanjiti ucestalost primjene lijeka ili ga zamijeniti
slabijim kortikosteroidom.

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

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Kortikosteroidi- dermatici; Kortikosteroidi, jaki (skupina 1)
ATK oznaka: DO7ACO1.

Ovaj lijek sadrzi dipropionatni ester betametazona, koji je glukokortikoid s op¢im svojstvima
kortikosteroida.

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

Topikalni kortikosteroidi, kao $to su betametazondipropionat, djelotvorni su u lijeenju niza
dermatoza zbog svog antiinflamatornog, antipruritickog i vazokonstriktivnog djelovanja.

Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Opseg perkutane apsorpcije topikalnih kortikosteroida odreden je mnogim ¢imbenicima,

ukljucujuéi sredstvo u kojem se nalaze, integritet epidermalne barijere te upotrebu okluzivnog
zavoja. Topikalni 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 topikalnih kortikosteroida.

Pretpostavlja se da se ne apsorbira vise od 5% primijenjene doze.

Raspodjela
Nakon Sto se apsorbiraju putem koZe, topikalni kortikosteroidi su podloZni sli¢nim

farmakokinetskim putevima kao i sistemski primjenjivani Kkortikosteroidi. Oko 64%
betametazona se veZe na proteine plazme. Poluvrijeme eliminacije iznosi 6,5 sati.

Biotransformacija i izlu¢ivanje
Kortikosteroidi se primarno metaboliziraju u jetri i izlu¢uju putem bubrega.

Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
Ne raspolaze se objavljenim podacima o akutnoj toksi¢nost perkutano primijenjenog
betametazona u eksperimentalnim uvjetima. Lijek se dominantno u klinickim uvjetima koristi u
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oboljenjima u kojima su neophodne viSekratne aplikacije.

Ispitivanja kroni¢ne toksi¢nosti betametazona, u obliku valerata, tijekom 6 mjeseci, apliciranog
perkutano Stakorima u dozi adekvatnoj 150 mg/kg, pokazala su razvoj toksi¢nih simptoma, kao
npr. smanjenje unosa hrane i tjelesne mase, pad broja leukocita i limfocita, porast broja
eritrocita te razine Htc, Hb, razine glukoze i ukupnog kolesterola. UoCene su i regresivne
promjene u adrenalnom korteksu, limfaticnom i hematopoetskom tkivu i kozi te gastri¢ne
erozije u Stakora. U eksperimentalnim uvjetima, svakodnevna aplikacija lijeka miSevima s
akutnim kontaktnim dermatitisom tijekom 28 dana, dovela je do pojave atrofi¢nih oziljaka,
alopecije i teleangiektazija.

Ne raspolaZe se objavljenim podacima o provedenim ispitivanjima potencijalne teratogenosti,
genotoksi¢nosti ili kancerogenosti nakon perkutane aplikacije betametazondipropionata u
eksperimentalnih zivotinja.

Takoder, ne postoje adekvatne i dobro kontrolirane studije potencijalne teratogenosti ili Stetnog
ucinka na reprodukciju nakon perkutano apliciranog betametazondipropionata u trudnica.

FARMACEUTSKI PODACI
Popis pomo¢nih tvari

Betazon krema
vazelin, bijeli,
makrogolcetilstearileter,
cetilni i stearilni alkohol,
parafin, teku¢i,
propilenglikol,
metilparahidroksibenzoat,
propilparahidroksibenzoat,
dinatrijev edetat,
natrijev dihidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidrogenfosfat dihidrat,
voda, procisc¢ena.

Betazon mast

vazelin, bijeli,
parafin, tekuci.

Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

Rok valjanosti
2 godine.

Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju.

Vrsta i sadrzaj spremnika

Betazon 0,5 mg/g krema / Betazon 0,5 mg/g mast
Pakiranje 25 g
Aluminijska tuba zatvorena bijelim plasti¢nim zatvaracem.

Betazon 0,5 mg/g krema
Pakiranje 100 g
Aluminijska tuba zatvorena bijelim plastiénim zatvaracem.
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10.

Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
JADRAN-GALENSKI LABORATORI d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Betazon 0,5 mg/g krema: HR-H-283362463
Betazon 0,5 mg/g mast: HR-H-863506262

DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Betazon 0,5 mg/g krema / Betazon 0,5 mg/g mast (25 g): 14. oZujka 2006./29. prosinca 2016.

Betazon 0,5 mg/g krema (100 g): 06. veljace 2008./29. prosinca 2016.

DATUM REVIZIJE TEKSTA
Prosinac, 2016.
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