Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bedicort salic
Betamethasonum + Acidum salicylicum
(0,5 mg + 20 mg)/g, roztwor na skore

Nalezy zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
- pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Bedicort salic i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bedicort salic
3. Jak stosowaé Bedicort salic

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Bedicort salic

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.  Co to jest Bedicort salic i w jakim celu si¢ go stosuje

Bedicort salic zawiera dwie substancje czynne, betametazon i kwas salicylowy.

Betametazon jest lekiem z grupy kortykosteroidow o silnym dziataniu. Zastosowany miejscowo
zmniejsza objawy stanu zapalnego skory, takie jak zaczerwienienie, obrzek, Swiad.

Kwas salicylowy zmigkcza zewngtrzng warstwe skory oraz ztuszeza naskorek, umozliwiajac
przenikanie dipropionianu betametazonu do skory.

Bedicort salic jest wskazany w miejscowym leczeniu tuszczycy owlosionej skory glowy,
ciezszych postaci tojotokowego zapalenia skory, liszaja plaskiego, cigzkich postaci alergicznego
zapalenia skory, wyprysku kontaktowego (alergicznego) w obrgbie owlosionej skory glowy,
liszaja rumieniowatego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bedicort salic

Kiedy nie stosowac leku Bedicort salic:
- jesli pacjent ma uczulenie na betametazon lub kwas salicylowy, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);
- w przypadku zakazen bakteryjnych (np. w gruzlicy, kile), wirusowych, (np. opryszczka,
potpasiec, ospa wietrzna) lub grzybiczych skory;
- w tradziku pospolitym;
- w tradziku rozowatym;
- w zapaleniu skory wokot ust;
- na skore¢ twarzy;
- w pieluszkowym zapaleniu skory;
- w $wiadzie okolicy odbytu i narzadow plciowych;
- u dzieci w wieku do 12 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Bedicort salic nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Jesli wystapi nasilenie podraznienia czy objawy uczulenia lub suchosci skory, nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ stosowania leku dtugotrwale, na duza powierzchnig skory lub na uszkodzona
skore, zwlaszcza u dzieci. W takich przypadkach lek nalezy stosowaé szczegdlnie ostroznie,
gdyz moga wystapic¢ dzialania niepozadane podobne do dziatan niepozadanych
kortykosteroidow o dziataniu ogdlnym (np. stosowanych doustnie), w tym zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy.

Jezeli w miejscu zastosowania leku wystapi zakazenie, lekarz zastosuje dodatkowo leki
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze, lub zadecyduje o przerwaniu leczenia do czasu
wyleczenia zakazenia.

Leku nie nalezy stosowac¢ na skore pach i pachwin lub pod opatrunkiem okluzyjnym
(uszczelniajacym), ze wzglgdu na ryzyko zwigkszonego wchtaniania leku przez skore do
organizmu.

Lek nalezy szczegodlnie ostroznie nalezy stosowa¢ w tuszczycy.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac¢ u dzieci w wieku do 12 lat.

Ostroznie stosowac u dzieci w wieku powyzej 12 lat i mtodziezy. U dzieci tatwiej niz u
dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i
wystgpienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym
zaburzen wzrostu i rozwoju.

Bedicort salic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Bezpieczenstwo miejscowego stosowania leku u kobiet w cigzy nie zostato ustalone.
Bedicort salic mozna stosowac tylko wtedy, gdy w opinii lekarza potencjalna korzy$¢ dla matki
przewaza mozliwe ryzyko dla ptodu.

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy przenikaja do mleka kobiecego.
Lekarz zadecyduje, czy nalezy przerwa¢ karmienie piersig czy przerwaé podawanie leku
Bedicort salic, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia
dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Bedicort salic roztwor nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.



3. Jak stosowac Bedicort salic

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten jest przeznaczony do stosowania na skore.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Niewielka ilo§¢ leku (okoto 0,5 ml ptynu na 10 cm® powierzchni skéry) nalezy nanosi¢ na
zmienione chorobowo miejsca na skorze - zwykle dwa razy na dobe (rano i wieczorem).
W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ rzadsze stosowanie leku.

W razie nawrotu choroby lekarz rozwazy, czy leczenie mozna powtorzy¢.

Czas trwania leczenia
Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej (bez przerwy) niz 2 tygodnie.

Dzieci w wieku do 12 lat
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bedicort salic jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bedicort salic

Jesli pacjent przypadkowo zastosuje wigksza ilo$¢ roztworu niz zalecona lub w przypadku
nieumyslnego potknigcia leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do
najblizszego szpitala.

Dhugotrwate stosowanie leku moze spowodowaé¢ zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza i wystgpienie objawow zespolu Cushinga. W razie przedawkowania leku,
lekarz zastosuje odpowiednie leczenie objawowe, a w przypadku przewlektego zatrucia zaleci
stopniowe odstawianie leku.

Dlugotrwale stosowanie leku moze ponadto spowodowac zatrucie kwasem salicylowym. W
takim przypadku lekarz podejmie dzialania zmierzajace do szybkiego usunig¢cia salicylanow z
organizmu pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dzialania niepozadane miejscowe o nieznanej czesto$ci wystepowania (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nieostre widzenie

- pieczenie, swedzenie, podraznienie, wysuszenie skory,
- zapalenie mieszkow wiosowych,

- nadmierne owlosienie,

- zmiany tradzikopodobne na skorze,

- zanik barwnika skory,

- zapalenie skory wokot ust,

- alergiczne kontaktowe zapalenie skory,

- maceracja skory,

- wtorne zakazenia, zaniki skory, rozstepy skory
- potdwki (drobne pecherzyki na skorze),



Dzialania niepozadane ogolnoustrojowe o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi moga réwniez wystgpi¢ ogolne dziatania
niepozadane betametazonu (charakterystyczne dla kortykosteroidow) i kwasu salicylowego.
Ogolne objawy niepozadane wystepuja przede wszystkim w przypadku dlugotrwatego
stosowania leku, stosowania go na duza powierzchni¢ skory oraz u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac¢ lek Bedicort salic

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Bedicort salic
- Substancjami czynnymi leku sg betametazon i kwas salicylowy.
1 g roztworu zawiera 0,5 mg betametazonu (w postaci betametazonu
dipropionianu) i 20 mg kwasu salicylowego.
- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, hypromeloza, sodu wodorotlenek, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada Bedicort salic i co zawiera opakowanie
Bedicort salic roztwor to bezbarwny, przezroczysty ptyn o zapachu alkoholu
izopropylowego.

Opakowanie
Butelka z polietylenu, z kroplomierzem i zakretka, zawierajgca 30 ml, 50 ml, 60 ml lub 100
ml roztworu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Irlandia

Wytwérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



