Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Soderm plus 0,64 mg/g + 20 mg/g otopina za koZu
betametazondipropionat, salicilatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

— AkKo primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Soderm plus i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Soderm plus
Kako primjenjivati Soderm plus

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Soderm plus

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S N

1. Sto je Soderm plus i za §to se koristi

Soderm plus je lijek s kombinacijom djelatnih tvari namijenjen za primjenu na koZi. Sadrzi
betametazondipropionat (kortikosteroid) i salicilatnu kiselinu (keratoliticka tvar). Betametazondipropionat
smanjuje upalu i alergijsku reakciju koze kao i reakcije povezane s pretjeranim dijeljenjem stanica u kozi, a
salicilatna kiselina omekSava gornji roznati sloj koZe i olakSava prodiranje kortikosteroida.

Soderm plus se primjenuje za lijeCenje psorijaze (psoriasis vulgaris).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Soderm plus

Nemojte primjenjivati Soderm plus:

e ako ste alergi¢ni na betametazondipropionat, salicilatnu Kiselinu ili neki drugi sastojak ovog lijeka

(naveden u dijelu 6.)

ako bolujete od odredenih virusnih bolesti (npr. vodene kozice, herpes)

ako bolujete od bakterijskih bolesti (kao §to je tuberkuloza koze, erizipel ili kozne manifestacije sifilisa)

ako bolujete od bakterijskih ili gljivicnih infekcija koze (osim ako su odgovarajuce lijecene)

na podruéja koze koja pokazuju reakciju na cijepljenje

na podru¢ja koze koja su zahvacena aknama, rozacejom (upala koZe koja je crvene/ruzicaste boje),

perioralni dermatitis (upala koZe u podruéju gornje usne i brade)

na o¢ima, sluznicama, u genitalnom podrucju i na duboke otvorene rane

e 1 slucaju ponovljene primjene: ako bolujete od ZeluCanih ili crijevnih Cireva ili u slucaju odredenog
oblika poremecaja zgrusavanja krvi (hipokoaguabilnost)

Soderm plus se ne smije primjenjivati u dojencadi i male djece.
Soderm plus se ne smije primjenjivati pod okluzijom (flasteri, zavoji itd.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Soderm plus.

Lijecenje se mora prekinuti ako se pojavi iritacija koze ili senzibilizacija tijekom primjene lijeka Soderm
plus.
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Protuupalni lijekovi (kortikosteroidi) poput djelatne tvari betametazondipropionata u lijeku Soderm plus
pokazuju snazne ucinke na tijelo. Ne preporucuje se primjenjivati Soderm plus na velika podrudja tijela ili
tijekom duljeg razdoblja jer ¢e to znacajno povecati rizik od nuspojava.

Kako bi se smanjio rizik od nuspojava:

e primijenite §to je manje moguce, osobito u djece

e primjenjujte samo onoliko dugo koliko je apsolutno potrebno za ublazavanje stanja koze; trajanje
primjene ne smije biti dulje od 3 tjedna u odraslih; djeca ne smiju biti lijecena lijekom Soderm plus dulje
od 1 tjedna

o Soderm plus ne smije dospjeti u o¢i ili usta, otvorene rane ili na sluznice (npr. analno i genitalno
podrucje)

e ne smijete primijeniti Soderm plus na velikim povrSinama tijela; u djece maksimalno podrucje na kojem
se primjenjuje mora biti manje od 10% tjelesne povrsine

e ne smijete primjenjivati Soderm plus ispod zra¢no nepropusnih i vodonepropusnih materijala ukljuéujuci
zavoje, slabo prozra¢ne obloge, odjecu ili pelene;

Ako primjenjujete Soderm plus za druge bolesti za koje Vam nije propisan, moZete prikriti simptome i
ometati postavljanje prave dijagnoze i terapije.

U podrudju lica se Soderm plus smije primjenjivati samo uz oprez, ali niposto u podrucju oko oéiju.
Obratite se lije¢niku u slu¢aju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Kako bi se izbjegli simptomi intoksikacije, ne smije se prekoraciti maksimalna dnevna doza za odrasle od 2
g salicilatne kiseline.

Djeca

Opcenito je potreban povecan oprez kod primjene lijeka Soderm plus u djece jer moze doc¢i do povecane
apsorpcije kortikosteroida i salicilatne kiseline kroz dje¢ju kozu.

Kada se Soderm plus primjenjuje u djece, ne smije se prekoraciti dnevna doza od 0,2 g salicilatne kiseline. U
djece maksimalno podrucje na kojem se primjenjuje mora biti manje od 10% povrsine tijela.

Drugi lijekovi i Soderm plus

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate/primjenjujete ili ste nedavno uzeli/primijenili ili biste
mogli uzeti/primijeniti bilo koje druge lijekove.

Za vrijeme primjene lijeka Soderm plus, ne smiju se primjenjivati nikakvi ljekoviti Samponi za kosu jer
dosad nema prakti¢nog iskustva koje bi iskljucilo interakcije.

Za sada nema poznatih utjecaja na laboratorijske testove.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca:

Da bi se izbjegao bilo kakav rizik za Vase dijete, ne smijete primjenjivati Soderm plus ako ste trudni osim
ako Vam lijecnik ne kaze drugacije. Ako Vam je propisan Soderm plus, primjenjujte ga u §to manjoj kolicini
samo onoliko dugo koliko je nuzno potrebno.

Dojenje:
Ako Vam lijecnik preporuci da primjenjujete Soderm plus tijekom dojenja, nemojte ga primjenjivati na
dojke. Nemojte Vase dijete dovoditi u kontakt s podru¢jima na kojima primjenjujete lijek.
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Pitajte Vaseg lijec¢nika ili ljekarnika za savjet prije uzimanja/primjene bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu potrebne posebne mjere opreza.

3. Kako primjenjivati Soderm plus

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Va3 lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Molimo Vas da uvijek slijedite upute za primjenu jer inace
Soderm plus mozda neée djelovati kako treba.

Preporucéeno doziranje:

Primijenite Soderm plus jednom ili dva puta dnevno na zahvacena podrucja koze.

Za neka medicinska stanja, dovoljna je primjena jednom dnevno. S pobolj$anjem bolesti moze se smanjiti
ucestalost primjene.

Zahvacena podrucja koZe treba premazati s tankim slojem otopine.

Trajanje primjene:
Trajanje primjene ne smije biti dulje od 3 tjedna.
U djece lije¢enje lijekom Soderm plus ne smije trajati dulje od 1 tjedna.

Soderm plus se ne smije primjenjivati u dojencadi i male djece.

Ako imate dojam da je uc¢inak lijeka Soderm plus prejak ili preslab, molimo obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

AKko primijenite viSe lijeka Soderm plus nego $to ste trebali

Ne ocekuje se rizik od jednokratnog predoziranja (prevelika kolicina, preveliko podrucje koze ili precesta
primjena).

Ponavljano predoziranje ili primjena izvan one preporu¢ene moze uzrokovati nuspojave.

Pretjerana primjena (ponavljano predoziranje ili primjena izvan one preporucene) topikalno primijenjenih
kortikosteroida (primijenjenih lokalno na odredenu povrSinu koze ili sluznica) mozZe dovesti do tzv.
hiperkoriticizma s teskim simptomima koje ¢e Vas lijecnik lijeciti na odgovarajuci nacin. Akutni simptomi
hiperkorticizma (npr. lice poput punog mjeseca) vecinom su reverzibilni. Poremecaje ravnoteze elektrolita
treba lijeciti prema potrebi.

Pretjerana primjena topikalno primijenjenih preparata koji sadrze salicilatnu kiselinu moze uzrokovati
simptome trovanja salicilatima (zvonjenje u uSima s oSteCenjem sluha, krvarenje iz nosa, mucnina,
povracanje, nadrazenost i suhoca sluznica). Vas lijjecnik moze zapoceti odgovarajuce lijeCenje za takve
simptome.

Ako ste zaboravili primijeniti Soderm plus
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom 0vog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

3 HALMED
07 - 04 - 2020
ODOBRENO




Ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, prekinite primjenu lijeka Soderm plus i obratite se Vasem
lije¢niku $to prije.

Procjena nuspojava temelji se na sljede¢im kategorijama ucestalosti:

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

iritacija koze, stanjenje koze (atrofija), strije, pojava mjehurica, steroidne akne, pojava svijetlih tocaka na
kozi (hipopigmentacija), proSirenje krvnih Zilica, peCenje koze, svrbez, suha koza, upala folikula dlake
(folikulitis) i promijenjeni rast dlaka, senzibilizacija, perioralni dermatitis (upala koze u podruc¢ju gornje usne
i brade), alergijska kozna reakcija (kontaktni dermatitis), maceracija koze (razmekSanje zbog dugotrajnog
vlazenja), usporeno zarastanje rane, deskvamacija (ljustenje koze), sekundarne infekcije (dodatne infekcije
uzrokovane patogenima), zamucen vid.

Sljede¢e nuspojave se mogu pojaviti ¢eSée kod primjene ispod okluzivnog zavoja (pelene, flasteri):
maceracija koze, dodatne infekcije uzrokovane patogenima (sekundarne infekcije), stanjenje koze, strije i
stvaranje mjehurica.

Nuspojave se mogu pojaviti ne samo na mjestu primjene nego takoder i na potpuno drugim dijelovima tijela
(tj. sistemske nuspojave). To se dogada ako se djelatna tvar (kortikosteroid) apsorbira u tijelo kroz kozu. To
moze npr. dovesti do tzv. Cushingovog sindroma, u djece je opaZen zastoj rasta, smanjeno dobivanje na
tjelesnoj tezini i povecan tlak na mozak. To je osobito vazno u djece jer su djeca osjetljivija.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Soderm plus

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji iza oznake
,.EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Napomena o roku valjanosti nakon otvaranja
Nakon prvog otvaranja bocice, Soderm plus ima rok valjanosti 3 mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Soderm plus sadrZi
- Dijelatne tvari su: betametazondipropionat i salicilatna kiselina.
1 g lijeka Soderm plus sadrzi 0,64 mg betametazondipropionata ($to odgovara 0,5 mg betametazona)
i 20 mg salicilatne kiseline.

- Drugi sastojci (pomoc¢ne tvari) su:
dinatrijev edetat; hipromeloza; izopropilni alkohol; natrijev hidroksid i kloridna kiselina (za
podesavanje pH);proc¢is¢ena voda
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Soderm plus izgleda i sadrzaj pakiranja

Soderm plus je bezbojna, blago viskozna otopina. Dostupna je u polietilenskim bo¢icama s umetnutom
polietilenskom kapaljkom u polietilenskom zatvaracu koje sadrze 15 ml (14,1 g), 20 ml (18,8 g), 30 ml (28,2
g), 50 ml (47,0 g) ili 100 ml (94,0 g) otopine.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sva pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Mibe Pharmaceuticals d.0.0., Zavrtnica 17, 10000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod sljede¢im
nazivima:

Drzava Naziv lijeka

Austrija Soderm 0,64 mg/g + 20 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut

Njemacka Soderm plus Losung 0,64 mg/g + 20 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut
Poljska Salbetan

Hrvatska Soderm plus 0,64 mg/g + 20 mg/g otopina za kozu

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2020.

5 HALMED
07 - 04 - 2020
ODOBRENO




