UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJA ZA BOLESNIKA

BELOSALIC 0,5 mg + 20 mg/g otopina za kozu
betametazon, salicilatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak 1 ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je BELOSALIC otopina za koZu i za 5to se primjenjuje

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati BELOSALIC otopinu za kozu
Kako primjenjivati BELOSALIC otopinu za koZu

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati BELOSALIC otopinu za kozu

SadrZaj pakiranja i druge informacije

R N .

1. STO JE BELOSALIC OTOPINA ZA KOZU | ZA STO SE PRIMJENJUJE
BELOSALIC otopina za kozu sadrZi dvije djelatne tvari, betametazondipropionat i salicilatnu
Kiselinu.

Betametazondipropionat pripada skupini lijekova koja se naziva topicki kortikosteroidi.
Klasificiran je kao ,jaki kortikosteroid“. Ovi se lijekovi nanose na povrSinu koze radi
smanjivanja crvenila i svrbeza prouzrocenih odredenim koznim bolestima. Salicilatna kiselina
omeksSava gornji jako orozeni sloj koze, Cije stvaranje je izazvala kozna bolest. To omogucuje
betametazondipropionatu da prodre u oboljelu koZu ispod tog sloja i pridonese njezinom
cijeljenju.

U odraslih i djece, BELOSALIC otopina za koZu koristi se za lijeGenje koznih bolesti gdje je
gornji sloj koze prekriven slojem ljuskica. Otopina ¢e ukloniti sloj ljuskica te smanjiti crvenilo i
svrbez prouzro¢en koznom bolescu.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI BELOSALIC
OTOPINU ZA KOZU
Nemojte primjenjivati BELOSALIC otopinu za kozu:
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na betametazondipropionat, salicilatnu kiselinu ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
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- kod bilo koje druge kozne bolesti, jer je moze pogorsati, osobito ako se radi o rozaceji
(kozna bolest koja zahvaca lice), aknama, dermatitisu (upali koze) oko usta,
genitalnom svrbezu, pelenskom osipu, oralnom herpesu, varicelama i drugim
bolestima koze.

Budite posebno oprezni s BELOSALIC otopinom za kozu

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije primjene ovog lijeka.

Ovaj lijek ne primjenjujte ispod zavoja ili flastera.

Nakon primjene kortikosteroida na kozu mogu nastupiti nuspojave jednake onima kao i uz
kortikosteroide koji se inhaliraju ili gutaju, a osobito su na to osjetljiva dojencad i mala djeca.

Djeca
Ako se otopina za kozu koristi ¢e$¢e nego Sto je preporuceno ili propisano od strane lije¢nika, u
djece moze nastupiti hormonski poremecaj s posljedi¢nim poremecajem rasta i razvoja.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako ste trudni ili ako planirate imati dijete osim ako ste
prethodno razgovarali o tome s lije¢nikom.

BELOSALIC otopinu za kozu u trudnica i dojilja treba primjenjivati samo kad je to neophodno,
odnosno samo u slucajevima gdje je korist za majku veca od moguceg rizika za plod.

BELOSALIC otopina za kozu ne smije se primjenjivati na dojkama prije dojenja.

3. KAKO PRIMJENJIVATI BELOSALIC OTOPINU ZA KOZU
Uvijek primjenjujte BELOSALIC otopinu za kozu to¢no kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ukoliko niste sigurni.

Uobicajena doza
U odraslih i djece obi¢no nekoliko kapi BELOSALIC otopine za kozu treba njezno i u potpunosti
utrljati na oboljeli dio vlasiSta dvaput dnevno.

Kod primjene BELOSALIC otopine za kozu uvijek se pridrzavajte sljedec¢ih uputa:

- otopinu primjenjujte samo na vlasistu

- nemojte nanositi otopinu na vlasiste djece dulje od 5 dana

- nemojte primjenjivati veliku koli¢inu otopine tijekom duljeg razdoblja (na primjer, svaki dan
tijekom vise tjedana ili mjeseci),

- izbjegavajte dodir otopine s ofima.

Ako primijenite vise BELOSALIC otopine za kozu nego Sto ste trebali
Ako Vi (ili netko drugi) slucajno progutate otopinu za kozu, to ne bi trebalo prouzrociti nikakve
tegobe. Medutim, ako ste zabrinuti zbog toga, obratite se svom lije¢niku. Koristite li otopinu za
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kozu cCesce nego Sto biste trebali ili na velikim podrucjima koze, to moze utjecati na neke
hormone. U djece to moze utjecati na rast i razvoj. Takoder moze uzrokovati da osjecate
mucninu i/ili povraéanje i ¢ujete zvonjenje u usSima.
Ukoliko niste koristili otopinu za kozu onako kako Vam je rekao lijecnik i ako ste je precesto i/ili
predugo koristili, obavijestite o tome svog lijecnika.

Ako ste zaboravili primijeniti BELOSALIC otopinu za kozu

Ako ste zaboravili primijeniti BELOSALIC otopinu za kozu u odgovarajuce vrijeme, primijenite
je ¢im se sjetite, a potom nastavite koristiti u uobicajeno vrijeme. Ne primjenjujte povecane
koli¢ine BELOSALIC otopine za kozu kako biste nadoknadili dozu koju ste propustili.

Ako prestanete primjenjivati BELOSALIC otopinu za kozu

Ako ste primjenjivali otopinu za kozu tijekom duljeg razdoblja te se kozne promjene povlace,
nemojte iznenada prestati s uzimanjem ovog lijeka. Ponekad pri naglom prestanku lije¢enja koza
moze postati crvena te mozete osjecati bockanje i zarenje. Kako biste to izbjegli, savjetujte se sa
svojim lije¢nikom koji ¢e postupno smanjivati terapiju sve do potpunog prekida.

U slucéaju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4, MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi BELOSALIC otopina za kozu moze izazvati nuspojave i1ako se one nece
razviti kod svakoga.

Nuspojave mogu biti lokalne, na mjestu primjene te sustavne, kao posljedica sustavne apsorpcije
lijeka u krvotok.

Ceste nuspojave (javljaju se u 1 na 10 bolesnika)

Stanjena koza, strije, toCkasto krvarenje u kozi, vidljivo proSirenje kapilara u kozi, nadrazenost
koze, suha ili ispucala koza na mjestu primjene, upala korijena dlaka, pojacana dlakavost koze,
akne, crvenilo, oteklina i upalni mjehuri¢i na kozi, osip, pecCenje, svrbez, promjene boje koze
(svjetlija boja koze) i kose, zaCepljenje izvodnih kanala Zlijezda znojnica te infekcije koze.

Rijetke nuspojave (javljaju se u 1 na 1000 bolesnika)
Insuficijencija nadbubrezne zlijezde.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

5. KAKO CUVATI BELOSALIC OTOPINU ZA KOZU
Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek cuvajte na temperaturi ispod 25°C.

BELOSALIC otopina za kozu se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na
pakiranju.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika
kako ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto BELOSALIC otopina za kozu sadrZi

Djelatne tvari su betametazondipropionat i salicilatna kiselina.

Jedan gram otopine za kozu sadrzi 0,5 mg betametazona u obliku betametazondipropionata i
20 mg salicilatne kiseline.

Pomoc¢ne tvari su: dinatrijev edetat, hipromeloza, natrijev hidroksid, izopropilni alkohol i voda,
prociséena.

Kako BELOSALIC otopina za kozu izgleda i sadrzaj pakiranja
Bistra, bezbojna, viskozna otopina.
Bocica s 50 ili 100 ml otopine za kozu, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2015.
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