CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kuterid, 0,64 mg/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (Betamethasoni dipropionas), co odpowiada
0,5 mg betametazonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢é

Bezbarwna, jednorodna mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ Kuterid stosowana jest w celu ztagodzenia objawdw zapalnych i §wigdu w chorobach skoéry bez
wysieku, dobrze reagujacych na leczenie kortykosteroidami, takich jak:
- ostry i przewlekty wyprysk kontaktowy;

- zapalenia skory o roznej etiologii;

- niektore postacie erytrodermii;

- luszczyca;

- liszaj czerwony;

- atopowe zapalenie skory;

- przewlektly liszaj rumieniowaty;

- liszaj przewlekly (neurodermit);

- lysienie plackowate;

- ukgszenia przez owady.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Kuterid nalezy nanosic¢ cienka warstwa na zmieniong chorobowo skore raz lub dwa razy na dobe
i doktadnie wciera¢. Stosowanie produktu leczniczego raz na dobe jest wystarczajace w leczeniu
tagodnych postaci choréb.

Maksymalna tygodniowa dawka wynosi 40 g (dwie tuby po 20 g masci).

Produkt leczniczy mozna stosowa¢ maksymalnie do trzech tygodni.

Drzieci

Stosowanie masci Kuterid jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

U dzieci w wieku od 1 roku do 12 lat produkt leczniczy nalezy stosowaé w najmniejszej ilosci, dzigki
ktorej uzyskuje si¢ dziatanie lecznicze.

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku
Kuterid nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci w podesztym wieku
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moga mie¢ cienkg skore, co umozliwia zwickszone wchtanianie kortykosteroidéw do organizmu.
U tych pacjentow istnieje ryzyko atrofii skory lub nasilenia istniejacej wezesniej atrofii skory.

U pacjentéw w podesztym wieku produkt leczniczy nalezy stosowac niezbyt czesto i przez krotki
czas.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby, ze wzgledu na ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych betametazonu
dipropionianu.

4.3. Przeciwwskazania

« Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
+ Nieleczone zakazenia skory:
- zakazenia bakteryjne (np. liszajec, gruzlica);
- zakazenia wirusowe (np. opryszczka zwykta, ospa wietrzna);
- zakazenia grzybicze, w tym drozdzakowe (np. kandydoza);
- zakazenia pasozytnicze (np. S$wierzb).
+ Roza.
« Rany skory.
+ Tradzik pospolity.
- Swiad bez stanu zapalnego.
- Swiad okolicy odbytu i narzadéow plciowych.
+ Okotoustne zapalenie skory.
+ Choroby skory (w tym zapalenie skoéry) u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania betametazonu na skore pacjentéw z miejscowymi
reakcjami nadwrazliwo$ci na inne kortykosteroidy w wywiadzie. Reakcje takie (patrz punkt 4.8) moga
przypomina¢ objawy leczonej choroby.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i btonami sluzowymi.

U niektorych pacjentéw nadmierne ogoélnoustrojowe wchtanianie miejscowo stosowanych steroidow
moze spowodowaé wystapienie objawow hiperkortyzolemii (zesp6t Cushinga) i odwracalne
zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, prowadzace do niewydolnos$ci
nadnerczy. W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych stanéw, nalezy stopniowo odstawiac
produkt leczniczy, zmniejszajac czgstosé jego aplikacji lub zastepujac go stabszym kortykosteroidem.
Nagle przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do niewydolnosci nadnerczy (patrz punkt 4.8).

Czynnikami ryzyka zwiekszonej ekspozycji ogdlnoustrojowej sa:

- sila dziatania i sktad miejscowo stosowanego steroidu

- czas ekspozycji

- stosowanie na duza powierzchnie¢ skory

- stosowanie na okolice wyprzeniowe lub pod opatrunkiem okluzyjnym (u niemowlat pieluszka
moze dziata¢ jak opatrunek okluzyjny)

- zwigkszone nawodnienie warstwy zrogowaciatej naskorka

- stosowanie na cienka skore, np. twarzy

- stosowanie na uszkodzong skore lub w miejscach, gdzie zaburzona moze by¢ bariera skorna.

U dzieci wchtanianie miejscowo stosowanych kortykosteroidéw jest proporcjonalnie wicksze niz

u dorostych, stad dzieci sg bardziej narazone na ogoélnoustrojowe dziatania niepozgdane betametazonu
dipropionianu. Jest to zwigzane z niedojrzaloscig bariery skornej i wickszym niz u dorostych
stosunkiem powierzchni ciata do masy ciafa.



Dzieci

U niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat czas leczenia nalezy ograniczy¢ do 5 dni. Nie nalezy
stosowac opatrunkow okluzyjnych (patrz wyzej). Jesli tylko to mozliwe, nalezy unika¢ dtugotrwalego
stosowania produktu leczniczego ze wzglgdu na ryzyko zahamowania czynnosci nadnerczy.
Dhugotrwate leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrastanie i rozwdj dzieci.

Ryzyko zakazenia w przypadku stosowania opatrunku okluzyjnego
Cieplo i wilgo¢ w fatdach skornych lub pod opatrunkiem okluzyjnym sprzyjaja rozwojowi zakazenia
bakteryjnego. Przed kazdorazowg zmiang opatrunku skore nalezy oczyscié.

Stosowanie u pacjentéw z luszezyca

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego w tuszczycy, ze wzgledu na
ryzyko nawrotu objawow ,,z odbicia”, rozwoju tolerancji, uogolnionej tuszczycy krostkowej

1 miejscowego lub ogdlnoustrojowego dziatania toksycznego w wyniku ostabionej czynnosci bariery
skoérnej. Stosowanie produktu leczniczego u pacjentdw z tuszczyca wymaga uwaznego nadzorowania
przebiegu leczenia.

Stosowanie na skore twarzy
Dhugotrwate stosowanie na twarz jest niewskazane, gdyz skoéra w tej okolicy tatwiej ulega zanikowi.
Czas leczenia nalezy ograniczy¢ do 5 dni i nie stosowac opatrunkéw okluzyjnych.

Stosowanie na powieki
Jesli produkt leczniczy stosowany jest na powieki, nalezy uwazaé, aby nie dostat si¢ do oczu, gdyz
moze to spowodowaé wystapienie za¢my i jaskry.

Wspélistniejace zakazenie

Jesli leczone sg zmiany zapalne, w obrebie ktorych wystapito zakazenie, nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. W razie rozprzestrzenienia si¢
zakazenia nalezy odstawi¢ miejscowo stosowany kortykosteroid i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Przewlekle owrzodzenie nég

Kortykostreoidy stosuje si¢ czasami miejscowo w leczeniu zapalenia skory wokot przewlektych
owrzodzen ndég. Moze to jednak spowodowac czgstsze wystgpowanie miejscowych reakcji
nadwrazliwosci 1 zwiekszac ryzyko miejscowego zakazenia.

Jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego przez dtuzszy czas (2 do 3 tygodni) na duze
powierzchnie skory, na wrazliwe obszary skory badz pod opatrunkiem okluzyjnym, pacjentéw nalezy
poddawa¢ okresowym badaniom kontrolnym w celu wykrycia ogdlnoustrojowych objawow
niepozadanych kortykosteroidow, w tym zahamowania osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza (m.in.
zespot Cushinga, glukozuria, hiperglikemia).

U pacjentow z zaburzeniami krazenia w konczynach oraz u pacjentéw w podesztym wieku
z zanikowymi zmianami skérnymi leczenie nalezy prowadzi¢ bardzo ostroznie ze wzglgdu na ryzyko

owrzodzen.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Leczenie nalezy przerwac, jesli wystapi podraznienie skory lub reakcje alergiczne (w tym uczulenie)
czy ogolne objawy niepozadane kortykosteroidow. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



Cigza
Liczba danych dotyczacych miejscowego stosowania betametazonu dipropionianu u kobiet w cigzy

jest ograniczona.

W badaniach na zwierzgtach miejscowo stosowane kortykosteroidy powodowaty nieprawidtowosci

w rozwoju ptodow (patrz punkt 5.3). Nie ustalono znaczenia tych obserwacji dla ludzi. Stosowanie
produktu leczniczego w okresie ciazy mozna rozwazy¢ wytacznie wtedy, gdy oczekiwane korzys$ci dla
matki przewazajg nad ryzykiem dla ptodu. W takich przypadkach nalezy stosowa¢ najmniejsze
skuteczne dawki przez mozliwie najkrotszy czas.

Karmienie piersia
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania miejscowych kortykosteroidow w okresie karmienia piersia.

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy moga przenika¢ do organizmu w stopniu
umozliwiajagcym ich wykrycie w mleku. Decyzje¢ o zastosowaniu produktu Kuterid na skoérg nalezy
podejmowac, biorgc pod uwage korzysci wynikajace z leczenia wobec ryzyka dla niemowlgcia.

W okresie karmienia piersia nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Kuterid na skorg piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu miejscowo stosowanego betametazonu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Profil dzialan niepozadanych nie wskazuje, aby produkt leczniczy
mogl mie¢ znaczacy wplyw na wykonywanie tych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA oraz
czestoscig. Czestosci okreslono nastgpujaco:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (=>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Dane z okresu po wprowadzeniu miejscowo stosowanego betametazonu do obrotu

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Czesto: wtorne zakazenia
Bardzo rzadko: zakazenia oportunistyczne, uogélniona wysypka

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwos$é

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Cechy cushingoidalne (np. ksi¢zycowata twarz, otyto§¢), spowolniony przyrost masy
ciata/spowolnienie wzrastania u dzieci, osteoporoza, jaskra, hiperglikemia/glukozuria, za¢ma,
nadci$nienie t¢tnicze, zwigkszona masa ciata/otyto$¢, zmniejszone stezenie endogennego kortyzolu,
lysienie, famliwos$¢ wlosow

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: miejscowe podraznienie skory i §wiad skory, odczucie pieczenia/bolu skory.

Bardzo rzadko: alergiczne kontaktowe zapalenie skory/zapalenie skory, rumien, wysypka, pokrzywka,
luszczyca krostkowa, $cienienie skory*/zanik skory*, powstawanie zmarszczek™®, suchosé¢ skory*,
rozstepy*, teleangiektazje®, zmiany pigmentacji skory*, nadmierne owlosienie, zaostrzenie objawow
choroby

* zaburzenia wtorne do miejscowych i (lub) ogélnych objawdéw zahamowania osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza



Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: podraznienie i (lub) bol w miejscu zastosowania masci

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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

4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe

Po zastosowaniu miejscowym betametazon moze by¢ wchtaniany w ilo§ciach wystarczajacych do
wywotania dziatan ogoélnoustrojowych. Jest mato prawdopodobne, aby wystapity objawy ostrego
przedawkowania, ale dlugotrwate przedawkowanie lub stosowanie niezgodne z zaleconym moze
spowodowa¢ wystapienie objawow spowodowanych nadmiernym st¢zeniem kortyzolu we krwi (patrz
punkt 4.8).

Leczenie

W razie przedawkowania nalezy stopniowo odstawia¢ produkt leczniczy, zmniejszajac czgstos¢
aplikacji lub zastepujac go stabszym kortykosteroidem, ze wzgledu na ryzyko niewydolnosci
nadnerczy.

Dalsze postgpowanie nalezy uzalezni¢ od obrazu klinicznego lub wskazan krajowego centrum zatru¢.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu, betametazon.
Kod ATC: D07ACO1

Betametazonu dipropionian jest syntetycznym kortykosteroidem o silnym dzialaniu, przeznaczonym
do stosowania miejscowego w dermatologii. Kortykosteroidy do stosowania miejscowego wykazuja
dziatanie przeciwzapalne, przeciw§wiadowe, immunosupresyjne, przeciwproliferacyjne i obkurczajace
naczynia krwionosne w obrebie skory. Wchianianie betametazonu dipropionianu przez skore jest
bardzo ograniczone, czego konsekwencja jest jego niewielkie dzialanie ogolne.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po tygodniu stosowania betametazonu dipropionianu w masci (7 g na dobg) stezenie kortyzolu

W surowicy zmniegjszato si¢ nieznacznie. Po 3 tygodniach stosowania stgzenie kortyzolu w surowicy
zmniejszylo si¢ tylko u pojedynczych pacjentow. Jednak takie zahamowanie czynnosci nadnerczy jest
przemijajace i ustgpuje najpdzniej w ciggu tygodnia.

Kortykosteroidy wchtaniajg si¢ do organizmu przez naskorek i przez mieszki wlosowe. Na
wchtanianie wptywa kilka czynnikow, wsrod ktorych bardzo wazne jest miejsce stosowania.
Kortykosteroidy przenikaja w najwiekszym stopniu przez skore z okolicy moszny (36%),

a w najmniejszym ze skory kolan, tokci, dtoni 1 podeszwy (1%).

Kortykosteroidy tatwo wchtaniajg si¢ przez skorg twarzy, w dotach pachowych i na powierzchni



duzych zgig¢, oraz przez skore u dzieci. Stosowanie na uszkodzong skore, na skore z nasilonym
procesem zapalnym i wysiekiem oraz uzycie opatrunkéw okluzyjnych istotnie zwigksza wchianianie
kortykosteroidow. Okoto 12% do 24% dawki wchtania si¢ do organizmu podczas leczenia r6znych
choréb skory.

Kortykosteroidy w postaci do stosowania na skore najlepiej uwalniajg si¢ z podtozy thuszczowych.
Kortykosteroidy wchionigte przez skore wykazuja wlasciwosci kortykosteroidow o dziataniu
ogolnoustrojowym. Wiaza si¢ z biatkami osocza w okoto 64%, metabolizowane sg gldwnie

w watrobie i wydalane przez nerki w moczu lub z zdétcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych nieklinicznych danych o bezpieczenstwie stosowania, ktore nie zostatyby opisane
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekla
Wazelina biata

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 20 g masci, w tekturowym pudetku

6.6 Szczegélowe Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegodlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2212



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 7.06.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



