SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

BETHASAL® (0,5 + 30) mg/g mast
betametazon, salicilna kiselina

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA

Jedan gram masti sadrzi 0,5 mg betametazona (u obliku dipropionata) i 30 mg salicilne kiseline.
Za spisak svih pomoc¢nih supstanci, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Mast.

Bijela, poluprovidna mast, homogene konzistencije.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Betametazon dipropionat je sintetski fluorirani kortikosteroid. Svoju djelotvornost ispoljava pri
topikalnoj primjeni, dovodec¢i do brzog i kontinuiranog terapijskog odgovora kod upalnih dermatoza
koje i inaCe reagiraju na topikalnu terapiju s kortikosteroidima. Pored toga, djelotvoran je i u stanjima
koja slabije reagiraju na ovakvu terapiju, kao 8to su psorijaza vlasista, hroni¢na plak psorijaza 3aka i
stopala, pri tome izuzimajuci Siroko rasprostranjenu plak psorijazu.

Topikalno primijenjena salicilna kiselina omek$ava keratin, smanjuje orozalost epitela, te izaziva
deskvamaciju epidermisa.

BETHASAL mast je stoga indicirana za lijeCenje hiperkeratoticnih i suhih dermatoza koje reagiraju na
kortikosteroide, kod kojih orozali epitel moze otezavati prodiranje steroida. Deskvamativno djelovanje
salicilne kiseline u BETHASAL masti omogucuje brzi pristup steroida dermisu nego kod primjene
steroida samog.

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Odrasli

Jedanput do dva puta na dan. U vecini sluCajeva potrebno je nanijeti tanki sloj masti na oboljelo
podrudje koze, dva puta na dan.

U nekih pacijenata moze se s rjedom primjenom masti ostvariti odgovarajuca terapija odrzavanja.

Preporu¢uje se BETHASAL mast propisati na dvije sedmice i tada procijeniti ucinak lijecenja.
Maksimalna sedmi¢na doza ne smije biti veca od 60 g.

Djeca
Doziranje u djece treba ograniciti na 5 dana.

Nacin primjene
BETHASAL mast je namijenjena za dermalnu primjenu.

4.3. Kontraindikacije
Kontraindicirana je primjena BETHASAL masti kod rozacee, akni, perioralnog dermatitisa, te

perianalnog i genitalnog pruritusa. Preosjetljivost na bilo koji od sastojaka BETHASAL masti
kontraindikacija je za njenu primjenu, kao i tuberkulozne i veéina virusnih lezija koze, posebno herpes
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simpleks (simplex), vakcinija i variCela. BETHASAL mast ne bi trebalo primjenjivati kod pelenskog
osipa, gljivicnih ili bakterijskih infekcija koze bez odgovarajuce pratece antiinfektivne terapije.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri primjeni

Okluzivni zavoji ne smiju se Koristiti, buduéi da u takvim uslovima keratoliticko djelovanje salicilne
kiseline moze dovesti do pojaCane apsorpcije steroida.

Lokalna i sistemska toksi¢nost su uobicajene, narocito nakon dugotrajne, kontinuirane primjene masti
na velika podrucja oSte¢ene koze, na pregibima ili uz polietilenske zavoje. Ako se mast primjenjuje u
djece ili na licu, terapija ne smije trajati duze od 5 dana. Dugotrajnu, kontinuiranu terapiju treba
izbjegavati u svih pacijenata, bez obzira na Zivotnu dob.

Topikalna primjena kortikosteroida kod psorijaze moze biti rizicna usljed brojnih razloga, $to ukljucuje
povratne (rebound) relapse nakon razvoja tolerancije, rizik od generalizirane pustularne psorijaze i
lokalnu sistemsku toksic¢nost zbog naruSene funkcije koze kao barijere. Vazno je pazljivo nadzirati
pacijenta.

Opasno je ako BETHASAL mast dode u kontakt s oCima. Treba izbjegavati kontakt masti s oCima i
sluznicama.

Sistemska apsorpcija betametazon dipropionata i salicilne kiseline moze biti pove¢ana ako se lijeci
velika povrdina tijela ili kozni pregibi tokom produzenih vremenskih perioda ili s prekomjernim
koli¢inama steroida. U tim sluajevima treba poduzeti odgovarajuce mjere opreza, posebno u
dojencadi i djece.

Ako se tokom primjene BETHASAL masti razvije iritacija ili senzitizacija, lije¢enje treba prekinuti.

Svako nezeljeno djelovanje prijavljeno nakon sistemske primjene kortikosteroida, ukljucujuci i supresiju
nadbubrezne Zlijezde, takoder se moze javiti uz topikalne kortikosteroide, posebno u dojenc¢adi i djece.

Ako se razvije prekomjerna suhoca ili povecéana iritacija koze, treba prekinuti primjenu ovog lijeka.
Vizuelni poremec¢aj moze biti prijavljen nakon sistemske i topikalne (uklju€ujuéi i intranazalnu,
inhalatornu i intraokularnu) primjene kortikosteroida. Kod prisutnih simptoma kao $to su zamucéen vid ili
drugi vizuelni poremecaji, treba razmotriti upucéivanje pacijenta na oftalmolo3ki pregled u svrhu
procjene potencijalnih uzroka vizuelnih poremecaja, koji mogu ukljuivati kataraktu, glaukom ili rijetke
bolesti poput centralne serozne horioretinopatije (CSHR) koja je bila prijavljivana nakon sistemske i
topikalne primjene kortikosteroida.

Dugotrajna, kontinuirana ili nepravilna primjena topikalnih steroida moze da dovede do razvoja
povratnog (rebound) efekta nakon prestanka lijeCenja (sindrom ustezanja topikalnih steroida). Moze se
razviti ozbiljna forma povratnog (rebound) efekta, koja se manifestuje u vidu dermatitisa sa intenzivnim
crvenilom, bockanjem i peenjem, koji moze da se prosiri i izvan prvobitno lijeCenog podrucja. Postoji
vecéa vjerovatnoca da ¢e se javiti kada se tretiraju osjetljivi dijelovi koze, kao sto su lice i pregibi.
Ukoliko dode do recidiva stanja unutar perioda od nekoliko dana do nekoliko sedmica nakon uspjesnog
lijecenja, treba posumnjati na reakciju ustezanja. U tim slucajevima, ponovna primjena lijeka
preporucuje se uz oprez i savjet ljekara specijaliste ili bi trebalo razmotriti druge opcije lije¢enja.

Pedijatrijska populacija: U odnosu na odrasle pacijente, pedijatrijski pacijenti mogu biti podlozniji
topikalnim kortikosteroidima izazvanoj supresiji hipotalami¢ko-hipofizno-adrenalne osi i egzogenim
kortikosteroidnim ucincima, zbog izrazenije apsorpcije usljed vece povrsSine koze u odnosu na tjelesnu
tezinu.

U djece lijeCene topikalnim kortikosteroidima prijavljivani su supresija hipotalamicko-hipofizno-
adrenalne osi, Cushingov sindrom, linearno usporenje rasta, odgodeno povecanje tjelesne tezine i
intrakranijalna hipertenzija. Manifestacije adrenalne supresije u djece uklju€uju niske nivoe kortizola u
plazmi i izostanak odgovora na ACTH stimulaciju. Manifestacije intrakranijalne hipertenzije ukljuCuju
izbo€enje fontanele, glavobolje i bilateralni edem papile.
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Savjetujte pacijente da ne puse i da ne prilaze otvorenom plamenu - rizik od teskih opekotina. Tkanina
(odjeca, posteljina, zavoji, itd.) koja je bila u kontaktu s ovim lijekom lakse gori i predstavlja ozbiljnu
opasnost od pozara. Pranje odjece i posteljine moze smanijiti nagomilavanje lijeka, ali ga ne uklanja u
potpunosti.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije navedeno.
4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Buduci da nije utvrdena sigurnost primjene topikalnih kortikosteroida u trudnica, lijekove iz ove grupe u
toku trudnocée treba primijeniti samo ako potencijalna dobrobit opravdava mogucéi rizik za fetus. U
trudnica, lijekovi iz ove grupe ne trebaju se ekstenzivno primjenjivati u velikim koli€inama ili tokom
produzenih perioda.

Buduéi da nije poznato moze li primjena topikalnih kortikosteroida rezultirati sistemskom apsorpcijom

dovoljnom da se proizvedu mijerljive koli¢ine lijeka u maj¢inom mlijeku, potrebno je donijeti odluku o
prekidu dojenja ili prekidu primjene lijeka, uzimajuéi u obzir vaznost lijeka za majku.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama

Nije navedeno.
4.8. Nezeljena djelovanja
BETHASAL mast se opcenito dobro podnosi, a nezeljena djelovanja su rijetka.

Kontinuirana primjena bez prekida, moze rezultirati lokalnom atrofijom koze, strijama i dilatacijom
povrsinskih krvnih sudova, posebno na licu.

Nezeljene reakcije prijavljene uz primjenu topikalnih kortikosteroida uklju€uju: pecenje, svrbez, iritaciju,
suhocu, folikulitis, hipertrihozu, akneiformne erupcije, hipopigmentaciju, perioralni dermatitis i alergijski
kontaktni dermatitis.

Sliedeée nezeljene reakcije mogu se javiti ¢eSCe uz upotrebu okluzivnih zavoja: maceracija koze,
sekundarna infekcija, atrofija koze, strije i miliaria.

Zamucen vid (vidjeti i dio 4.4.) prijavljen je uz primjenu kortikosteroida (nepoznata ucestalost).

Poremecaji koZe i potkoznog tkiva

Nepoznata ucestalost (ne moze se procjeniti na osnovu dostupnih podataka): reakcija ustezanja —
crvenilo koze koje se moze prosiriti izvan prvobitno zahvac¢enog podrucja, osjecaj pec€enja ili bockanja,
svrbez, perutanje koze, curenje iz pustula (vidjeti dio 4.4).

Pored toga, produzena primjena preparata sa sadrzajem salicilne kiseline moze uzrokovati dermatitis.

Prijavijivanje sumnje na neZeljena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto
bolje ocjene odnosa Korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezZeljena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struénjaka se trazi da
prijave svaku sumnju na nezeljeno djelovanje lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

= putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih djelovanja lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

» putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena djelovanja lijeka, koji se
moze nadi na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se
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moze dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poSte na e-mail
adresu: ndl@almbih.gov.ba.

4.9. Predoziranje

Prekomjerna, produzena primjena topikalnih kortikosteroida moze suprimirati hipofizno-adrenalne
funkcije, 8to rezultira sekundarnom adrenalnom insuficijencijom i dovodi do manifestacija
hiperkorticizma, uklju€ujuci i Cushingovu bolest.

LijeCenje: indicirano je odgovarajuce simptomatsko lije¢enje. Akutni hiperkortikoidni simptomi obi¢no su
reverzibilni. Disbalans elektrolita treba korigovati prema potrebi. U sluaju hroniéne toksi¢nosti,
preporucuje se postepeno ukidanje kortikosteroida.

Prekomjerna, produzena primjena topikalnih preparata koji sadrze salicilnu kiselinu, moze rezultirati
simptomima salicilizma. LijeCenje je simptomatsko. Potrebno je ukljuciti mjere u cilju brzog uklanjanja
salicilata iz organizma. Oralno se primjenjuje natrijev bikarbonat u svrhu alkalinizacije urina i poticanja
diureze.

Sadrzaj steroida u svakoj tubi tako je nizak, da u slu€aju malo vjerovatne akcidentalne oralne ingestije
masti toksi¢nog ucinka nema ili je on neznatan.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE

5.1. Farmakodinami€ke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: Kortikosteroidi, jaki, ostale kombinacije.

ATC kod: DO7XCO01.

BETHASAL mast sadrzi dipropionatni ester betametazona koji je glukokortikoid s opstim svojstvima
kortikosteroida, i salicilnu kiselinu koja posjeduje keratoliticka svojstva.

Salicilna kiselina se primjenjuje topikalno u lije€enju koznih stanja koje prati hiperkeratoza i stvaranje
ljuskica, gdje njeno keratoliticko djelovanje olakSava penetraciju kortikosteroida.

Kortikosteroidi se u farmakoloSkim dozama koriste primarno zbog njihovih protuupalnih ifili
imunosupresivnih efekata.

Lokalni kortikosteroidi, kao $to je betametazon dipropionat, efikasni su u lijeCenju mnogih dermatoza
zbog svog protuupalnog, antipruritickog i vazokonstriktivnog djelovanja. Medutim, iako su fizioloski,
farmakoloSki i kliniCki efekti kortikosteroida dobro poznati, tatan mehanizam njihovog djelovanja u
svakoj pojedinoj bolesti nije jasno odreden.

5.2. FarmakokinetiCke karakteristike
Salicilna kiselina pokazuje isklju€ivo lokalno djelovanje nakon topikalne primjene.

Stepen perkutane apsorpcije topikalnih kortikosteroida odreduju mnogi faktori, ukljuCujuéi i vrstu
podloge, integritet epidermalne barijere i primjenu okluzivnih zavoja.

Lokalni kortikosteroidi mogu se apsorbovati kroz neoste¢enu, normalnu kozu. Upala i/ili druge bolesti
koze mogu povecati perkutanu apsorpciju.

Primjena okluzivnih zavoja znatno povecava perkutanu apsorpciju topikalnih kortikosteroida.

Nakon apsorpcije kroz kozu, lokalni kortikosteroidi imaju slicnu farmakokinetiku kao i sistemski
primijenjeni kortikosteroidi. Kortikosteroidi se vezu za proteine plazme u razliCitom stepenu,
metaboliziraju se prvenstveno u jetri, a izluCuju se bubrezima. Neki topikalni kortikosteroidi i njihovi
metaboliti izlu€uju se i putem Zudéi.
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5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene
Osim podataka ve¢ navedenih u drugim dijelovima ovog Sazetka karakteristika lijeka, nema dodatnih

nekliniCkih podataka koji bi bili od vaznosti za ljekara koji propisuje lijek.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Spisak pomoénih supstanci

e Parafinsko ulje
o Bijeli vazelin

6.2. Inkompatibilnosti

Nije navedeno.

6.3. Rok trajanja

36 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri €uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi do 25 °C.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutrasSnjeg pakovanja kontejnera
Aluminijska tuba sa zatvaraem. Tuba sadrzi 30 g masti.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoristenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

Uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih materija koje potiCu od lijeka vrSi se u skladu s lokalnom
regulativom.

6.7. Rezim izdavanja
Lijek se izdaje na ljekarski recept.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVODPACA, PROIZVODAC GOTOVOG LIJEKA | NOSITELJ DOZVOLE
ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
BETHASAL, (0,5+30) mg/g, mast: 04-07.3-2-8618/17 od 16.04.2018.

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA

Februar/veljaca 2024.

Odobreno
ALMBIH
8.3.2024.



