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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

BELODERM 0,5 mg/g koZni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVN{ SLOZENI

Jeden gram roztoku obsahuje betamethasonum 0,5 mg (odpovida betamethasoni dipropionas 0,64 mg).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok.
Bezbarvy prusvitny az slabé neprihledny viskozni kozni roztok vonici po isopropylalkoholu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Beloderm je indikovan k 1écbé ekzémt a dermatitid vSech typt postihujicich kstici, véetné atopického
ekzému, fotodermatitidy, primarni drazdivé a alergické dermatitidy, véetné¢ onemocnéni lichen planus,
lichen simplex, lupus erythematodes discoides a erytrodermie.

Je také indikovan k 1é€be psoriazy kstice.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Na postizené misto kstice se aplikuje 2x denné nékolik kapek pripravku Beloderm a jemné se vetfe do
celé postizené oblasti. U dospélych pacientl maximalné po dobu 2 tydni. U nékterych pacientl Ize
dosahnout adekvatni udrzovaci terapie méné Castou aplikaci. Maximalni davka je 50 ml tydné.

Pediatricka populace
Lécba pripravkem Beloderm mize trvat maximaln€ po dobu 5 dnti.

Zpusob podani
Kozni podani

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Rosacea, akné, perioralni dermatitida, perianalni a genitalni pruritus.

Tuberkuldza a vétSina virovych infekci klize, zvlasté herpes simplex, vaccinia, varicella.

Pripravek Beloderm nesmi byt pouzivan na plenkovou vyrazku a mykotické a bakterialni infekce kiize
bez soucasné protiinfekéni terapie.



4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Lokalni a systémova toxicita je Casta, zvlasté pii dlouhodobém pouzivani na velké plochy poskozené
kaze, v zahybech klize a pti polyethylenové okluzi. Pokud se ptfipravek pouziva na oblicej, lécba mize
trvat maximalné 5 dnd.

Obecné
Misto aplikace nesmi byt prekryvano.

Pouziti lokalnich kortikosteroidi muize byt z mnoha divodu riskantni u pacientll s psoriazou, vcetné
rizika relapsu po vzniku tolerance, rizika generalizované pustuldrni psoridzy a lokalni systémové toxicity
zpisobené poskozenou kozni bariérou. Je dillezité pozorné sledovani pacienta.

Systémova absorpce lokalnich steroidi mulze vyvolat reverzibilni supresi osy HPA (hypotalamus-
hypofyza-nadledviny) s moznou glukokortikosteroidni insuficienci po pteruseni lécby. U nekterych
pacientli se systémovou absorpci lokalnich kortikosteroidi se béhem 1écby také mohou objevit pfiznaky
Cushingova syndromu. Pacienti pouzivajici velké davky silnych lokalnich steroidli na velké plose museji
byt pravidelné kontrolovani kvili riziku suprese osy HPA. Pokud k supresi dojde, musi dojit k vysazeni
ptipravku, snizeni frekvence aplikaci nebo k ndhradé mén¢ silnym kortikosteroidem.

K obnoveni funkce osy HPA dochazi vétSinou rychle a Uplné po ukonceni 1é¢by. Vzacné se mohou
objevit pfiznaky z vysazeni steroidd vyZadujici dodate¢né systémové kortikosteroidy.

Pediatri¢ti pacienti mohou byt vice citlivi na systémovou toxicitu ekvivalentnich davek diky vy$simu
poméru povrchu kiize viici t€lesné hmotnosti

Pti lokalni lécbe kortikosteroidy je nutné brat v uvahu depotni funkci epidermis, ta umoziiuje postupné
uvoliovani kortikosteroidu nahromadéného v rohové vrstvé epidermis po jeho predchozi aplikaci.

Pokud dojde k podrazdéni 1é¢ené oblasti, aplikace piipravku se musi pferusit a ma se zahdjit prislusna
lécba.

Ptipravek Beloderm neni uréen k aplikaci do oka. Pokud se aplikuje na vicka, je tfeba zvySené opatrnosti,
aby se roztok nedostal do oka, jelikoz by mohl zplsobit glaukom. V literatufe jsou hlaseny ptipady
vzniku katarakty u pacientll pouzivajicich kortikosteroidy po dlouhou dobu.

Pouziti u pediatrické populace

Pediatricka populace je ve srovnani s dospélymi vice vnimava k supresi osy HPA vyvolané lokalnimi
kortikosteroidy a exogennimi kortikosteroidy a k ucinkiim exogennich kortikosteroidd. To je zptisobeno
vy$§im pomérem povrchu kiize vici télesné hmotnosti.

U pediatrickych pacientl pouzivajicich lokalni kortikosteroidy byly hlaSeny suprese osy HPA, Cushingtv
syndrom a intrakraniadlni hypertenze. Manifestace adrenalni suprese u pediatrickych pacientti zahrnuje
retardaci rastu, opozdény vahovy piirdstek, nizké plazmatické hladiny kortizolu a absenci odpovédi na
ACTH stimulaci. Ptiznaky intrakranialni hypertenze zahrnuji vypouklou fontanelu, bolest hlavy a
bilateralni papiloedém.

Porucha zraku

U systémového i1 lokalniho pouziti kortikosteroidi miize byt hlasena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta k
o¢nimu l€kaii za ucelem vysetieni moznych pfic¢in, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napt. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i
lokalnim podéni kortikosteroida.



4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Studie na zvitatech neprokéazaly teratogenni ucinek.

Nejsou k dispozici adekvatni kontrolované klinické udaje o moznych teratogennich ucincich lokalné
aplikovanych kortikosteroidii podavanych téhotnym Zenam. Lokalni aplikace ptipravku u t€hotnych Zen
je mozna pouze tehdy, pokud predpokladany pfinos pro matku pfevazi mozna rizika pro plod.

Neni znamo, zda se lokalné aplikované kortikosteroidy mohou dostateéné systémoveé vstiebat, tak aby
doslo k pfestupu métitelného mnozstvi kortikosteroidit do matetského mléka. Systémové aplikované
kortikosteroidy jsou vylucovany matetskym mlékem v mnozstvich, jez nejsou pro kojence Skodliva. Pfi
rozhodnuti, zda 1é¢bu pterusit, musi byt brana do tivahy dtlezitost 1écby pro matku.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Beloderm nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci G¢inky jsou fazeny podle systémoveé-organovych trid. Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki
je definovana nésledujicim zptisobem:

Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné& ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az
<1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Infekce a infestace
Casté: sekundarni infekce

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Casté: lokalni paleni, svédéni, iritace, suchd pokozka, folikulitida, hypertrich6za, vyrazka podobna akné,
hypopigmentace, periordlni dermatitida, alergicka kontaktni dermatitida, macerace ktize, atrofie kiize,
strie a miliaria.

Poruchy oka
Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit): Rozmazané vidéni

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého pitipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pfedavkovani


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nadmémé prodlouzené pouzivani lokalnich kortikosteroidii mtize potlacit funkci hypofyzy a nadledvin a
sekundarné zpisobit insuficienci nadledvin, obvykle reverzibilni. V téchto piipadech je indikovana
vhodna symptomatickd 1écba. Pokud dojde k supresi osy HPA, musi byt 1écba pfipravkem pterusena,
snizena frekvence pouzivani nebo piipravek nahrazen kortikosteroidem se slab§im ucinkem.

Obsah kortikosteroidu v kazdé lahvicce je tak nizky, Ze v piipad€ pozieni bude toxicky t¢inek maly nebo
zadny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, siln¢ ucinné (skupina III)
ATC kod: DO7ACO1

Beloderm obsahuje betamethason-dipropionat, glukokortikoid s obecnymi vlastnostmi kortikosteroidu.
imunosupresivni ucinek.

Lokalni kortikosteroidy, jako betamethason-dipropionat, jsou ucinné v 1écbé fady dermatdz pro jejich
ucinek kortikosteroidii je dobfe znamy, pfesny mechanizmus jejich pisobeni pii kazdém onemocnéni neni
zcela jasny.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Rozsah perkutanni absorpce lokaln€ aplikovaného kortikosteroidu zavisi na fadé faktorti, jako jsou

vehikulum, integrita epidermalni bariéry a pouziti okluzivniho obvazu.

Lokalné¢ aplikované kortikosteroidy mohou byt absorbovany pies zdravou neporusenou kiizi. Pfitomnost
zanétlivych procesti v klizi a/nebo jinych koznich onemocnéni zvysuje rozsah absorpce.

Okluzivni obvazy perkutanni absorpci zna¢né zvysSuji.

Distribuce

Po absorpci kizi se farmakokinetika lokalné aplikovanych kortikosteroidit podoba farmakokinetice
systémové podanych kortikosteroidi. Kortikosteroidy jsou na plazmatické bilkoviny vazany v riizném
rozsahu.

Biotransformace
Kortikosteroidy jsou primarn¢ metabolizovany v jatrech.

Eliminace
Kortikosteroidy jsou vylu¢ovany ledvinami. Nékteré lokalni kortikosteroidy a jejich metabolity jsou také
vyluCovany zluci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Zadna daldi relevantni predklinicka data, kterd jesté nebyla v jinych bodech tohoto Souhrnu tudaji o
ptipravku uvedena, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek



Isopropylalkohol

Karbomer 934 P

Hydroxid sodny

Cisténa voda

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Bila polyethylenova lahvicka se Zlutym polyethylenovym uzavérem garantujicim neporusenost obalu.
Velikost baleni: 20 ml a 50 ml kozniho roztoku
6.6. Navod k pouziti pripravku

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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