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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
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BEDICORT G
(Betamethasonum + Gentamicinum)
(0,5 mg + 1 mg)/g, masé

Naleiy zapoznac sig z trefcig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowaé tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrécic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany icile okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé
innym, gdyZ moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jedli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakickolwiek
objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bedicort G mas¢ i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bedicort G mas¢é
Jak stosowaé lek Bedicort G mas¢

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek Bedicort G mas¢

Inne informacje
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1, CO TO JEST LEK BEDICORT G MASC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE.
Bedicort G w postaci masci jest lekiem do stosowania na skérg, zawiera substancje czynne:
betametazon w postaci betametazonu dipropionianu i gentamycyng w postaci gentamycyny siarczanu.
Betametazonu dipropionianu jest lekiem z grupy kortykosteroidow, stosowany miejscowo na skérg
wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe i obkurczajgce naczynia krwionosne.
Gentamycyny siarczan jest antybiotykiem aminoglikozydowym o dziataniu przeciwbakteryjnym.
Gentamycyny siarczan dziata na paciorkowce (grupy A’ beta-hemolizujace i alfa-hemolizujace),
gronkowce (Staphylococcus aureus — koagulazo-dodatnie i koagulazo-ujemne oraz niektdre ze
szczepow wytwarzajacych penicylinaze), a takze na bakterie Gram-ujemne, jak Escherichia

coli, Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa oraz bakterie z rodzaju Klebsiella, Enterobacter,
Serratia, Citrobacter spp., Salmoneila i Shigella.

Wiskazania do stosowania

Bedicort G w postaci masci stosuje sig migjscowo w leczeniu reagujacych na leczenie kortykosteroidami
suchych stanéw zapalnych skéry (dermatozach, zwiaszcza o podiozu alergicznym), przebiegajacych

z nadmiernym rogowaceniem, swgdzeniem lub silnym odczynem alergicznym i powiklanych wtérnym
zakazeniem bakieriami wraZzliwymi na gentamycyng.

Bedicort G masé stosuje sie zwlaszcza w atopowym zapaleniu skéry, lojotokowym zapaleniu skory,

liszaju prostym przewlekiym, wyprysku rogowaciejacym, huszezycy, alergicznym kontaktowym

zapaleniu skory, skornej postaci tocznia rumieniowatego, rumieniu wielopostaciowym.

Ze wzgledu na zawartosé silnie dziatajacego kortykosteroidu, lek Bedicort G powinno sig stosowac na

poczatku Jeczenia, przez krétki czas i na male powierzchnie skory. e T W 1AL S K



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BEDICORT G MASC

Kiedy nie stosowaé leku Bedicort G masé

- w razie uczulenia (nadwrazliwosci) na betametazonu dipropionian, gentamycyng lub ktérykolwiek
z pozostalych skladnikow leku Bedicort G masg,

- w wirnsowych zakazeniach skory (np. ospa wietrzna, opryszczka),

- w grzybiczych lub bakteryjnych (np. gruzlica) zakazeniach skory,

- w nowotworach skory,

- tradziku réZzowatym,

- w tradziku pospolitym,

- w zapaleniu lub owrzodzeniu Zylakowatym,

- na rozlegle zmiany skorne, zwlaszcza przebiegajace z ubytkiem skory, np. w oparzeniach,
- dtugotrwale,

- na skore twarzy,

- u dzieci ponizej 12 lat,

- w okolicy odbytu i narzadéw pleiowych,

- w zapaleniu skory wokét ust.

Kiedy zachowaé szczegdlng ostroZnosé stosujac lek Bedicort G masé

Jesh po zastosowaniu leku Bedicort G w masci wystapi skorna reakcja alergiczna (Swiad, pieczenie
lub zaczerwienienie skory), nalezy zaprzestaé stosowania leku i natychmiast poinformowa¢ o tym
lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ oktadéw i opatrunkéw zamknietych, gdyz moga nasilaé wchtanianie
betametazonu dipropionianu przez skore oraz moze doj$¢ do wtoémych zakazen.

Unikaé kontaktu leku z oczami i blonami §luzowymi. Nie stosowa¢ do oczu ani wokot oczu, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry lub zacmy.

W przypadku wystapienia grzybiczych zakazen skoéry, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie lekami
przeciwgrzybicznymi.

Ze wzgledu na to, ze betametazon i gentamycyna wechlaniaja sie przez skore, podczas stosowania leku
Bedicort G w masci istnieje ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych
kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy) oraz gentamycyny (zagrozZenie
uszkodzenia shuchu i nerek, szczegdlnie u 0séb z zaburzeniami czynnoéci nerek).

Z tego wzgledu nalezy unikaé stosowania leku na duza powierzchnig ciala, uszkodzona skore,
stosowania w duzych dawkach, stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek

i u dzieci.

Szczegolnie ostrozmie nalezy stosowaé lek u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszezycy mozZe by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrdt choroby
spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogélnionej tuszezycy krostkowej i ogélne
dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciaglosci skory.

Dtugotrwate miejscowe stosowanie antybiotyku gentamycyny prowadzi do nadmiernego wzrostu
niewrazliwych drobnoustrojéw oraz moze spowodowa¢ pojawienie si¢ bakterii opornych na
antybiotyki aminoglikozydowe.

Nie nalezy stosowac leku na skorg twarzy, ze wzgledu na ryzyko wystapienia teleangiektazji (poszerzenia
zylek i tetniczek) lub zapalenia skory dookota ust nawet po krotkim stosowaniu.

Na skore pach i pachwin mas¢ stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, ze wzgledu na
zwiekszone wehlanianie leku przez delikatng skorg.

Ostroznie stosowaé w stanach zanikowych tkanki podskérnej, zwlaszcza u osob w podeszlym wieku.
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Stosowanie leku Bedicort G maéé z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Podczas leczenia glikokortykosteroidami nie nalezy szczepic si¢ przeciwko ospie. Nie nalezy tez
przeprowadzaé innych szczepien. Lek moze nasilaé dziatanie lekéw wplywajacych na ukdad
odpornosciowy.

Ciaza i karmienie piersig
Cigza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie zaleca sie stosowania leku u kobiet w cigzy.

Nie ma badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania na skdrg betametazonu dipropionianu

i gentamycyny u cigzamych kobiet, wiadomo jednak, e substancje te mogg si¢ wchlaniaé przez skorg.
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy o silnym dziataniu stosowane na skore
moga uszkadzaé plod. Nie przeprowadzono badah dotyczacych dzialania uszkadzajacego ptod po
miejscowym stosowaniu na skérg betametazonu dipropionianu u kobiet cigzamych.

Karmienie piersiq

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sig lekarza.

W okresie karmienia piersia lekarz rozwazy, czy nalezy zaprzestaé karmienia piersig czy stosowania
leku, biorac pod uwage ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych u dzieci i korzysci z leczenia dla
matki.

Prowadzenie pojazddw i obsluga maszyn.
Lek nie ogranicza sprawnosci psychoruchowej, zdolnosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Waine informacje o niektérych skladnikach leku Bedicort G masé

Ze wzgledu na zawartoéé alkoholu cetostearylowego, butylohydroksytoluenu lub
butylohydroksyanizolu, lek moze powodowac miejscowe reakgje skome (np. kontaktowe zapalenie
skory).

3. JAK STOSOWAC LEK BEDICORT G MASC

Bedicort G masé nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowaé sig z lekarzem.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skérg.

Zwykle naklada sie niewielka ilos¢ leku na zmieniong chorobowo skére raz lub dwa razy na dobe. Nie
nalezy stosowaé leku pod opatrunkiem okluzyjnym. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy diuzej
niz 2 tygodnie.

Dzieci:
Nie stosowaé u dzieci w wieku do 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bedicort G masé

W przypadku diugotrwalego lub niewlasciwego stosowania leku, moga wystapic¢ ogdlnoustrojowe
objawy niepozadane kortykosteroidow, m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka—
nadnercza, zespét Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, nadmierne stezenie glukozy we
krwi, cukromoce, obrzeki, nadcisnienie oraz objawy ogboustrojowego dziatania niepozadanego
gentamycyny, jak uszkodzenie stuchu i nerek.

W przypadku przedawkowania leku, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Bedicort G masé
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bedicort G masé ol gt s
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie do lekarza. , :
- de

e VBN




4. MOZLIWE DZIAEANIA NIEPOZADANE.
Jak kazdy lek, Bedicort G masé moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Moga wystapi¢ zmiany tradzikopodobne na skorze, plamica posteroidowa, zahamowanie wzrostu
naskérka, zaniki tkanki podskérnej, suchosc skéry, odbarwienie lub przebarwienie skéry, zanik i rozstepy
skéry, zapalenie mieszkéw wiosowych, nadmierne owlosienie skéry, alergiczne kontaktowe zapalenie
skéry. Niekiedy moze wystapié pokrzywka lub wysypka plamisto-gradkowa. Po zastosowaniu na skérg
twarzy moze powodowat zapalenie skory wokof ust.

Podczas stosowania leku przez dluzszy czas (powyzej 2 tygodni), stosowania na duzych
powierzchniach skéry lub na uszkodzona skore, w razie stosowania oktadéw zamknietych oraz w
przypadku stosowania u dzieci, w wyniku nasilonego wchianiania betametazonu do krgzenia mogg
wystapi¢ ogélnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow. Ogo6lnoustrojowe objawy
niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidéw, to m.in. zahamowanie czynnosci osi
podwzgbrze—przysadka—nadnercza, zesp6t Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci,
nadmierne stezenie glukozy we krwi, cukromocz, obrzeki, nadciénienie, zmniejszenie odpornosci.

Moga wystapié objawy nadwrazliwosci. Jesli wystapia objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast
przerwaé leczenie i skontaktowac sig¢ z lekarzem.

Po zastosowaniu miejscowym na skorg powiek, niekiedy moze wystapié nasilenie objawow jaskry lub
przyspieszenie rozwoju zacmy.

Moze wystapié rozszerzenie powierzchowrych naczyn krwionos$nych.

Ze wzgledu na zawartos¢ gentamycyny w leku, lek moze uszkadzaé shuch, zwlaszoza gdy stosuje si¢ g0
na duza powierzchnie skory lub skore uszkodzona.

Ze wzgledu na zawarto$¢ gentamycyny w leku, istnieje ryzyko uszkodzenia nerek, szczegélnie w razie
jednoczesnego stosowania lek6w dzialajacych toksycznie na nerki, jak rowniez w przypadku zaburzen
czynnosci nerek.

Je&li nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BEDICORT G MASC
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza€.
Przechowywat w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Bedicort G masé po uplywie terminu waznoéci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoéci oznacza ostatni dzief danego miesiaca..

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobié z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Bedicort G masé

Substancjami czynnymi leku sa betametazon (W postaci
w postaci gentamycyny siarczanu.

1 g masci zawiera 0,5 mg betametazonu i 1 mg gentamycyny.

betametazonu dipropionianu) i gentamycyna,

Ine skladniki leku to parafina ciekla, alkohole sterolowe z lanoliny, alkohol cétostearylowy, 7L
butylohydroksytoluen, butylohydroksyanizol, wazelina biala. Bepariameat Pkl Lekg ‘



Jak wyglada lek Bedicort G masé i co zawiera opakowanie

Lek Bedicort G to biata lub prawie biata pélprzezroczysta masc.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 15 g masci, umieszczona w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Géra, ul. Wincentego Pola 21

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié sig do:
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 Jelenia Géra, ul. Wincentego Pola 21

tel. (075)643-31-02;

faks: (075) 752-44-55

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl
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