Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BELOGENT, (0,5 mg + 1 mg)/g, mas¢
Betamethasonum + Gentamicinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli 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 lek Belogent i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Belogent
Jak stosowac lek Belogent

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Belogent

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Belogent i w jakim celu si¢ go stosuje

Belogent w masci do stosowania na skore zawiera substancje czynne: betametazon w postaci
betametazonu dipropionianu oraz gentamycyne w postaci gentamycyny siarczanu.

Betametazonu dipropionian to syntetyczny fluorowany kortykosteroid do stosowania miejscowego
w dermatologii, ktory dziata silnie przeciwzapalnie, przeciwswigdowo i obkurczajgco na naczynia
krwiono$ne.

Gentamycyny siarczan jest antybiotykiem aminoglikozydowym o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Wskazania

Belogent w masci jest wskazany w miejscowym leczeniu powiktanych zakazeniem bakteryjnym
chorob skory reagujacych na leczenie kortykosteroidami, u pacjentdéw w wieku powyzej 13 lat.
Belogent w masci stosuje si¢ w przypadku podejrzenia lub bakteriologicznego potwierdzenia
zakazenia skory wywotanego bakteriami wrazliwymi na gentamycyne takimi, jak wrazliwe szczepy
paciorkowcow (paciorkowce grupy A: alfa- i beta-hemolizujace), gronkowiec ztocisty
(koagulazododatnie i koagulazoujemne szczepy oraz niektdre szczepy wytwarzajace penicylinaze)
oraz bakterie Gram-ujemne: Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli,
Proteus vulgaris 1 Klebsiella pneumoniae.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Belogent

Kiedy nie stosowa¢ leku Belogent

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- w gruzlicy skory,

- w zakazeniach wirusowych skory,

- w tradziku, zapaleniu skory wokot ust, tradziku rézowatym,

- w okolicy odbytu i narzgdow piciowych,



- w pieluszkowym zapaleniu skory,
- w grzybiczych zakazeniach skory,
- w zakazeniach skory bakteriami opornymi na gentamycyneg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Belogent nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nie nalezy stosowac leku Belogent w masci na owtosiong skore glowy.

Jesli po zastosowaniu leku Belogent w masci wystapi skorna reakcja alergiczna ($wiad, pieczenie lub
zaczerwienienie skory), nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz zdecyduje, czy nalezy
natychmiast odstawic lek.

Nie nalezy stosowa¢ oktadow i opatrunkéw zamknigtych, gdyz moga nasila¢ wchtanianie leku przez
skore.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami §luzowymi. Nie stosowa¢ leku do oczu ani wokot oczu.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku na skore twarzy, ze wzgledu na ryzyko zapalenia skory (podobnego do
zmian tradzikopodobnych), zapalenia skory wokot ust, zaniku skory i tradziku.

W przypadku zakazenia skory lekarz zastosuje odpowiednie leczenie lekami przeciwbakteryjnymi lub
przeciwgrzybiczymi.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy i gentamycyna wchianiajg si¢ przez skore, podczas stosowania
leku Belogent w masci istnieje ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych
kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy) oraz gentamycyny (uszkodzenia
stuchu i nerek, szczegolnie u 0s6b z zaburzeniami czynno$ci nerek). Z tego wzgledu nalezy unikac
stosowania leku na duza powierzchnie ciata, uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach,
dhugotrwatego leczenia, stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby i U dzieci.

Na skore pach i pachwin stosowa¢ mas¢ tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, z uwagi na
zwiekszone wchianianie.

Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowac Belogent w masci u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe
stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawr6t
choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy krostkowe;j
i ogoélne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem czynnosci skory.

Dlugotrwale miejscowe stosowanie gentamycyny siarczanu prowadzi do nadmiernego wzrostu
niewrazliwych drobnoustrojow oraz moze spowodowa¢ pojawienie sie bakterii opornych na
antybiotyki aminoglikozydowe.

Dzieci i mlodziez

Belogent w masci jest wskazany do stosowania u dorostych_i dzieci w wieku powyzej 13 lat.
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku do 12 lat, ze wzglgdu na czgste doniesienia

0 wystepowaniu dziatan niepozadanych w postaci zahamowania czynnos$ci osi podwzgdrzowo-
przysadkowej, zespotu Cushinga oraz wzrostu ci$nienia wewngtrzczaszkowego po miejscowym
stosowaniu silnie dziatajacych kortykosteroidow.

Lek Belogent a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Nie sg znane interakcje z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

Ciaza, karmienie piersig 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.

Cigza
Stosowanie leku Belogent w masci u cigzarnych kobiet dozwolone jest jedynie w przypadkach, gdy

lekarz uzna, ze korzy$¢ dla ciezarnej kobiety wynikajaca ze stosowania leku przewyzsza ryzyko dla
ptodu. Powinno jednak by¢ ono krotkotrwate i ograniczac si¢ do matej powierzchni ciata.

Nie ma wynikow badan dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania kortykosteroidow
1 gentamycyny u ci¢zarnych kobiet. Wiadomo jednak, Ze substancje te moga si¢ wchtaniaé przez
skore.

Karmienie piersig

W okresie karmienia piersig lekarz rozwazy czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie
leku Belogent w masci bioragc pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia
dla matki.

Nie nalezy stosowac leku na skore piersi przed karmieniem piersia.

Nie wiadomo czy miejscowo stosowane kortykosteroidy, w tym betametazonu dipropionian,
wchtaniajg si¢ przez skore w takim stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia.
Ogolnie dziatajace kortykosteroidy przenikajg do mleka matki.

Gentamycyna po zastosowaniu na skor¢ moze wchtaniaé si¢ do organizmu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Belogent w masci nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Belogent

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

Belogent w masci jest przeznaczony tylko do stosowania na skore.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 13 lat

Cienka warstwg leku nalezy pokrywac¢ chorobowo zmienione miejsca na skorze raz lub dwa razy na
dobe. Nie stosowaé opatrunku zamknigtego (uszczelniajgcego). W niektorych przypadkach lekarz
moze zaleci¢ rzadsze stosowanie leku.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku do 12 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do lekarza.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Belogent

Podczas stosowania leku przez dtuzszy czas (powyzej 2 tygodni), stosowania na duzych

powierzchniach skory lub na uszkodzong skore, w razie stosowania oktadéw zamknietych oraz
w przypadku stosowania u dzieci, w wyniku nasilonego wchtaniania substancji czynnych do uktadu



krazenia, moze dojs¢ do przedawkowania i wystgpienia ogdlnych objawow niepozadanych
kortykosteroidow i gentamycyny.

Objawy przedawkowania charakterystyczne dla kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnosci
osi podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, tagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe,
hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, zwigkszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i
cukromocz.

Objawy przedawkowania gentamycyny, to m.in. zagrozenie uszkodzenia stuchu, szumy uszne oraz
uszkodzenia nerek, szczeg6lnie przy jednoczesnym stosowaniu lekéw nefrotoksycznych, jak réwniez
w przypadku wystepujacych zaburzen czynnosci nerek.

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.
Lekarz zdecyduje, czy nalezy zaprzestac¢ stosowania leku.

Jesli wystapia objawy takie, jak: goraczka, bole migsniowe, bole stawowe oraz ogdlne ostabienie,
lekarz rozwazy zastosowanie kortykosteroidu w postaci o dziataniu ogolnym.

Pominigcie zastosowania leku Belogent
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Belogent

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Miejscowe stosowanie betametazonu dipropionianu moze spowodowac:

zanikowe zmiany skory, nieodwracalne rozstepy, sucho$¢ skory, rozszerzenie drobnych tetniczek,
zapalenie mieszkow wlosowych, nadmierne owlosienie, zmiany tradzikopodobne, alergiczne kontaktowe
zapalenie skory (pieczenie, obrzgk i zapalne pecherzyki na skorze), zapalenie skory wokot ust,
swedzenie, odbarwienie skory, hamowanie czynnosci gruczotow potowych (potowka) oraz wystapienie
wtornych zakazen.

Miejscowe stosowanie gentamycyny moze spowodowac reakcje nadwrazliwosci, w postaci m.in.
wysypki, $wigdu, zaczerwienienia, obrzgku.

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi moga rowniez wystapi¢ ogdlne dziatania
niepozadane betametazonu i gentamycyny (patrz powyzej - Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki
leku Belogent).

Ogolne objawy niepozadane wystepuja rzadko (u nie wigcej niz 1 na 1000 osob), przede wszystkim
w przypadku dtugotrwatego stosowania leku, stosowania na duzg powierzchni¢ skory, pod oktadem
zamknigtym oraz stosowania u dzieci, i zwykle ustepuja po zaprzestaniu jego stosowania.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301



Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Belogent

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Belogent w masci

- Substancjami czynnymi leku sg betametazon i gentamycyna. 1 g masci zawiera 0,5 mg
betametazonu w postaci betametazonu dipropionianu i 1 mg gentamycyny w postaci gentamycyny
siarczanu.

- Pozostate sktadniki leku to: parafina ciekta, wazelina biata.

Jak wyglada lek Belogent i co zawiera opakowanie
Belogent ma posta¢ masci.

Dostepne opakowanie leku to tuby aluminiowe zawierajace 15 g lub 30 g masci, umieszczone
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Belupo s.r.o.

Cukrova 14,

81108 Bratystawa, Stlowacja
Tel. + 421 2 5932 4330

Fax. + 421 2 5932 4331

Wytwoérca

BELUPO Pharmaceuticals & Cosmetics
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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