Skrécona informacja o leku wg ChPL z dn. 14.10.2022

BELODERM (Betamethasonum), krem/mas¢ 0,5 mg/g

Sklad: 1 g kremu/masci zawiera 0,5 mg betametazonu dipropionianu oraz subst. pomoc. alkohol
cetostearylowy, chlorokrezol (krem)

Wskazania do stosowania: leczenie miejscowe zapalnych i przebiegajacych ze $wigdem chordb
skory, reagujacych na leczenie kortykosteroidami

Dawkowanie i sposéb podawania: podanie na skore. Dorosli i dzieci >12 lat: cienkg warstwe prep.
lekko weciera¢é w chorobowo zmienione miejsca na skorze 1-2 razy/dobe. Nie stos. opatrunku
okluzyjnego, dtuzej niz 14 dni, wiecej niz 50 g preparatu na tydzien. Nie zaleca si¢ stos. u dzieci <12
lat

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na subst. czynng lub ktorgkolwiek subst. pomoc.; gruzlica skory,
zakazenie wirusowe skory (np. opryszczka zwykla, ospa bydleca, ospa wietrzna), tragdzik (w tym
rézowaty), zapalenie skoéry wokot ust, stosowanie w okolicy odbytu i narzadéw plciowych,
pieluszkowe zapalenie skory, grzybicze lub bakteryjne zakazenie skory (o ile jednoczes$nie nie
wdrozono odpowiedniego leczenia przyczynowego)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: natychmiast odstawi¢ po wystgpieniu skornej reakcji alergicznej
($wiad, pieczenie lub zaczerwienienie skory); nie stos. okladow zamknietych (mogg nasilac
wchtanianie kortykosteroidu przez skorg); nie stos. na skore twarzy (ryzyko zapalenia skory
(podobnego do zmian tragdzikopodobnych), zapalenia skory wokoét ust, zaniku skory i trgdziku); unikaé
kontaktu leku z oczami i bt. §luzowymi; przy zakazeniu skory stos. leczenie lekami p-bakteryjnymi
lub p-grzybiczymi; nie stos. w leczeniu zylakowatego owrzodzenia podudzi; unika¢ dlugotrwatego
stos. na duzg powierzchnie ciata, na uszkodzong skére, w duzych dawkach, u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby i dzieci (ryzyko wystgpienia ogolnoustrojowych objawow
niepozadanych kortykosteroidéw); tylko w przypadku bezwzglednej konieczno$ci stos. na skore pach
i pachwin; nie stos. u dzieci ponizej 12 lat; stos. ostroznie u pacjentow z tuszczyca, ze wzgledu na
ryzyko nawrotu choroby, ryzyko wystgpienia uogolnionej tuszczycy krostkowej i ogdlne dziatania
toksyczne spowodowane zaburzeniem czynnosci skory; w wyniku ogdélnoustrojowego i miejscowego
stos. kortykosteroidow moga wystapi¢ zaburzenia widzenia, w przypadku objawow takich jak nieostre
widzenie lub inne zaburzenia widzenia nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do okulisty, aby ustali¢
mozliwe przyczyny, do ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub choroby rzadkie takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza, notowana po ogdlnoustrojowym i miejscowym stos. kortykosteroidow;
prep. w postaci kremu ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego moze powodowac
miejscowa reakcje skorng, a chlorokrezolu - reakcje alergiczna.

Dzialania niepozadane: miejscowe stos. dipropionianu betametazonu moze spowodowac zanikowe
zmiany skory, nieodwracalne rozstepy, suchos¢ skory, rozszerzenie drobnych tetniczek, zapalenie
mieszkow wlosowych, nadmierne owlosienie, zmiany tradzikopodobne, alergiczne kontaktowe zapalenie
skory (pieczenie, obrzeki zapalne pecherzyki na skorze), zapalenie skory wokol ust, swedzenie,
odbarwienie skory, hamowanie czynnosci gruczotéw potowych oraz wystapienie wtdrnych zakazen;
moga wystapi¢ ogdlne dzialania niepozadane betametazonu, charakterystyczne dla kortykosteroidow;
rzadko ogolne objawy niepozadane w przypadku dlugotrwatego stos. leku, na duza powierzchnie¢ skory,
pod zamknigtym oktadem, u dzieci, zwykle ustgpuja po zaprzestaniu stosowania; krem: moga wystapic
reakcje alergiczne; czesto$¢ nieznana: nieostre widzenie.

Podmiot odpowiedzialny: Belupo s.r.o0., Cukrova 14, 81108 Bratystawa, Stowacja
Pozwolenie nr: 11340 (krem), 11341 (mas¢) wydane przez Prezesa URPL
Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Niniejsza informacja zostata opracowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z 10/2022.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z pelng informacja o leku.



