Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kuterid, 0,64 mg/g, mas¢
Betamethasoni dipropionas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
‘Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
*W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Kuterid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kuterid
Jak stosowac Kuterid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Kuterid

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Kuterid i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kuterid stosowany jest w celu ztagodzenia objawow zapalnych i $wiadu w chorobach skéry bez
wysigku, dobrze reagujacych na leczenie kortykosteroidami, takich jak:
- ostry 1 przewlekty wyprysk kontaktowy;

- zapalenia skory o roznej etiologii;

- niektore postacie erytrodermii;

- luszczyca;

- liszaj czerwony;

- atopowe zapalenie skory;

- przewlekly liszaj rumieniowaty;

- liszaj przewlekty (neurodermit);

- tysienie plackowate;

- ukaszenia przez owady.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kuterid

Kledy nie stosowac leku Kuterid
jesli pacjent ma uczulenie na betametazonu dipropionian lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma zakazenie skory:
- wirusowe (tj. opryszczka zwykla, ospa wietrzna),
- bakteryjne (tj. liszajec, gruzlica, rdza),
- grzybicze,
- pasozytnicze (tj. S$wierzb),
ma rany skory;
jesli pacjent ma tradzik pospolity, zapalenie skory wokot ust (nieregularna czerwona wysypka
wokot ust);
jesli pacjent ma swiad skory, ale lekarz nie stwierdzil u niego stanu zapalnego;
jesli pacjent ma §wiad okolicy odbytu i narzagdéw piciowych;
u dzieci w wieku ponizej 1 roku.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Kuterid nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.
+  Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku, jesli inne kortykosteroidy stosowane
w przesztosci wywolaly u pacjenta miejscowe reakcje uczuleniowe.
Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku lub stosowania go na duza powierzchnie skory, gdyz
substancja czynna leku (betametazonu dipropionian) wchtania si¢ przez skore do organizmu.
Ze wzgledu na ryzyko ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych betametazonu dipropionianu,
leku Kuterid nie nalezy stosowac:
- pod pieluchg lub pod opatrunkami nieprzepuszczajacymi powietrza, poniewaz utatwia to
przenikanie leku przez skore,
- pod opatrunkiem okluzyjnym (zamknigtym), gdyz zwigksza on wchtanianie leku przez skore.
Jesli konieczne jest stosowanie leku przez dluzszy czas (2 do 3 tygodni), na duze powierzchnie
skory lub pod opatrunkiem okluzyjnym, lekarz zleci okresowe badania kontrolne w celu wykrycia
ogolnoustrojowych objawdw niepozadanych betametazonu dipropionianu, w tym zahamowania osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza (migdzy innymi objawy zespotu Cushinga, zwigkszone stezenie
cukru we krwi i w moczu).
Jesli nasila si¢ objawy choroby, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, gdyz moze by¢ konieczne
zastosowanie odpowiedniego leczenia.
Lek nalezy stosowac bardzo ostroznie u pacjentow z zaburzeniami krazenia w konczynach
iu pacjentdow w podesztym wieku z zanikowymi zmianami skornymi, ze wzgledu na ryzyko
owrzodzen.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.
Jesli lek jest stosowany na powieki, nalezy uwazac, aby nie dostat si¢ do oczu, gdyz moze to
spowodowa¢ wystapienie zaémy i jaskry.
Leku nie nalezy dtugotrwale stosowac¢ na skore twarzy, gdyz cienka skora twarzy latwiej ulega
zanikowi. Jesli lek stosowany jest na skore twarzy, czas leczenia nalezy ograniczy¢ do 5 dni i nie
stosowac opatrunkow okluzyjnych.
Leku nie nalezy stosowa¢ dlugotrwale na skore wokot narzadow ptciowych.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentow z tuszczyca.
Stosowanie leku wokot przewlektych owrzodzen nég moze spowodowaé wystapienie miejscowych
reakcji nadwrazliwosci i miejscowego zakazenia.
Leczenie nalezy przerwac i zwrdcic si¢ do lekarza, jesli wystapia objawy ogdlnoustrojowego
dziatania kortykosteroidéw lub objawy nadwrazliwosci.

Stosowanie leku u dzieci:

+ U dzieci w wieku ponizej 12 lat czas leczenia nalezy ograniczy¢ do 5 dni.
U dzieci lek nalezy stosowac szczegdlnie ostroznie ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie
kortykosteroidow przez skore i wicksze niz u dorostych ryzyko ogélnoustrojowych objawow
niepozadanych kortykosteroidow (mig¢dzy innymi zaburzen czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza i zespotu Cushinga).
Dhugotrwate leczenie kortykosteroidami, w tym lekiem Kuterid, moze zaburza¢ wzrastanie
110zW0j dzieci.

Kuterid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to takze lekow wydawanych bez
recepty.

Brak danych dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy $cisle stosowac si¢ do zalecen lekarza.



Cigza

Lek Kuterid mozna stosowa¢ w okresie ciazy wytacznie wtedy, gdy w opinii lekarza korzysci ze
stosowania leku sg wicksze niz ryzyko dla ptodu. W takim przypadku lekarz zaleci stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy czas.

Karmienie piersig

Decyzje¢ o przerwaniu karmienia piersig lub przerwaniu stosowania leku Kuterid podejmuje lekarz,
biorac pod uwage korzysci wynikajace z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.
Jesli lekarz zaleci stosowanie leku Kuterid w okresie karmienia piersig, nie nalezy stosowac go na
skore piersi.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan wptywu leku Kuterid na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. Dzialania niepozadane leku nie wskazuja jednak, aby wplyw ten byl istotny.

3. Jak stosowaé Kuterid

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz decyduje, jak dlugo powinno trwac¢ leczenie.

Lek nalezy nanosi¢ cienkg warstwa na zmieniong chorobowo skore raz lub dwa razy na dobe
i doktadnie wcieraé, az do catkowitego wchtonigcia.
Jesli lek nie jest stosowany w leczeniu skory dtoni, po kazdym uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Maksymalna zalecana dawka tygodniowa wynosi 40 g (1j. 2 tuby zawierajace 20 g masci) na tydzien.
Maksymalny okres stosowania leku wynosi trzy tygodnie.

Drzieci
Masci Kuterid nie wolno stosowac u dzieci ponizej 1 roku zycia.

U dzieci w wieku od 1 roku do 12 lat lekarz zaleci stosowanie leku w najmniejszej dawce, dzigki
ktorej uzyskuje si¢ dziatanie lecznicze. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku.

Osoby w podesztym wieku

Kuterid nalezy stosowa¢ ostroznie u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenci w podesztym wieku moga
mie¢ cienka skore, dlatego wchlanianie leku do organizmu jest wicksze. U tych pacjentdow istnieje
rowniez ryzyko zaniku skory lub nasilenia istniejgcego juz wczesniej zaniku skory.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt stabe, powinien natychmiast
porozumiec¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Kuterid

W razie zastosowania masci Kuterid w wigkszej dawce niz zalecana, nalezy niezwlocznie porozumiec
si¢ z lekarzem.

Dhugotrwate stosowanie leku na duze powierzchnie skory, na uszkodzong skore Iub pod opatrunkiem
okluzyjnym oraz u dzieci moze spowodowa¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane
kortykosteroidow, takie jak przemijajace zahamowanie czynno$ci nadnerczy i zesp6t Cushinga czy
zwickszenie stezenia cukru we krwi i w moczu.

Pominiecie zastosowania leku Kuterid
Jesli pacjent zapomni zastosowac lek, powinien to zrobi¢ najszybciej jak to mozliwe. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.



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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi podczas stosowania masci Kuterid byty
przemijajace reakcje skorne.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 0sdb):

swiad skory, wtorne zakazenia, odczucie pieczenia i (lub) bolu skory.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 o0s6b):

alergiczne kontaktowe zapalenie skory, zapalenie skory, rumien, wysypka (rdwniez uogdlniona),
pokrzywka, tuszczyca krostkowa, $cienienie i (lub) zanik skory, powstawanie zmarszczek, sucho$¢
skory, teleangiektazje, zmiany zabarwienia skory, zaostrzenie objawow leczonej choroby, zakazenia
u 0sob o obnizonej odpornosci, reakcje nadwrazliwosci, objawy zespotu Cushinga (np. ksi¢zycowata
twarz, zwigkszenie masy ciata), otylos¢, rozstepy skorne, tradzik, nadmierne owlosienie, opézniony
przyrost masy ciala, opdznienie wzrastania u dzieci, osteoporoza, jaskra, zwigkszone stezenie cukru
we krwi, obecno$¢ cukru w moczu, zaéma, nadcisnienie tgtnicze, zmniejszone stezenie kortyzolu we
krwi, tysienie, tamliwos¢ wlosoéw, zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Kuterid

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Kuterid po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i tubie po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Kuterid

Substancja czynna jest betametazonu dipropionian.

1 gram masci zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu, co odpowiada 0,5 mg betametazonu.
Pozostale sktadniki leku to: parafina ciekla, wazelina biata.

Jak wyglada Kuterid i co zawiera opakowanie
Kuterid jest bezbarwna, jednorodng mascia.



Lek dostepny jest w tubach w tekturowym pudeltku, zawierajacych 20 g masci.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH

Lange Gohren 3
D-39171 Siilzetal
OT Osterweddingen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sig do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz



