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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BETESIL 2,250 mg lie¢iva naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 7,5 cm x 10 cm lie¢iva naplast’ obsahuje:
2,250 mg betametazon-valeratu (¢o zodpoveda 1,845 mg betametazonu).

Pomocné latky so znamym ucinkom

Metyl-parahydroxybenzoat (2,250 mg), propyl-parahydroxybenzoat (1,125 mg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lieciva naplast’.

Bezfarebna naplast’.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Betesil je indikovany dospelym.

Liecba zapalovych ochoreni koze, ktoré neodpovedaji na lie¢bu menej ucinnymi kortikosteroidmi,
ako s ekzém, lichenifikacia, lichen planus, granuloma annulare, palmoplantdrna pustul6za a mycosis
fungoides.

Pre svoju osobitn1 liekovi formu je Betesil vhodny na miernu az stredne zavaznu chronicku plakovi
psoriazu lokalizovani na tazko lieCiteInych miestach (napr. kolena, lakte a predna strana tibie).

Celkovo nema plocha lieCena Betesilom presiahnut’ 5 % povrchu tela.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Na postihnutu oblast’ koze nalepte lieCiva naplast’ jedenkrat denne. Neprekracujte maximalnu denni
davku Siestich lie¢ivych naplasti a maximalnu dlzku lie¢by 30 dni.

Kazdych 24 hodin sa musi nalepit’ nova lie¢iva naplast. Medzi jednotlivymi aplikaciami lieCivej
naplasti sa odporuca pockat’ minimalne 30 minut.

Po dosiahnuti uspokojivého zlepSenia mozete aplikaciu ukoncit’ a pripadne pokracovat’ v lieCbe menej
ucinnymi kortikosteroidmi.

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ Betesilu deti vo veku < 18 rokov neboli doteraz stanovené.
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Sp6sob podavania

Opatrenia pred zaobchddzanim alebo podanim lieku

Pred kazdym nalepenim ocistite a starostlivo osuste lie¢ent oblast, aby lieCiva naplast’ dobre pril'nula
na kozu.

Otvorte vrecko s naplastou, a ak je to potrebné, pristrihnite naplast’ tak, aby velkost'ou zodpovedala
lieCenej oblasti. Odlepte ochranni foliu a naplast’ nalepte adhéznou lie€ivou stranou na prislusnu
oblast’.

Nepouzitu Cast’ naplasti vlozte naspét’ do vrecka, aby sa dala sa pouzit’ pri d’alSej aplikécii (pozri cast’
6.3).

Lieciva naplast’ sa nesmie odlepit’ a znova pouzit’.

Po nalepeni lieCivej naplasti sa koza nesmie dostat’ do styku s vodou. Odporuca sa kupat’ alebo
sprchovat’ medzi jednotlivymi aplikaciami.

Navyse, ak sa lieCiva naplast’ nalepi na obzvlast’ pohyblivé miesta (napr. laket’ alebo koleno) a jej
okraje sa za¢nu odlepovat’, odportca sa odlepené Casti prelepit’ lepiacimi pasikmi uréenymi

na zaistenie naplasti, ktoré st sucast’ou balenia.

Liecivu naplast’ nikdy tplne neprekryvajte okluzivnym materialom alebo obvizom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Kozna tuberkuldza a virusové kozné infekcie (vratane pluzgierov kravskych kiahni, herpesu zoster
a herpesu simplex).

Exsudativne 1ézie a primarne kozné infekcie spdsobené hubami alebo baktériami (napr. syfilitické
kozné 1ézie).

Akné, acne rosacea, perioralna dermatitida, kozné vredy, popaleniny a omrzliny.

Nenalepujte na tvar.

Nepouzivajte u pacientov mladsich ako 18 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecne moze pouzitie lokalnych kortikosteroidov na velké plochy tela a dlhodobo, ako aj pouzitie
okluzivneho obvizu spdsobit’ prechodné potlacenie osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (HPA-os),
¢o vedie k sekundarnemu hypoadrenalizmu a adrenalneho hyperkorticizmu vratane Cushingovho
syndromu. Pre riziko akutnej adrenalnej insuficiencie sa ma liecba v tychto pripadoch vysadzovat
postupne a pod prisnym dohl'adom lekara.

Nahle vysadenie lieCby mdze u psoriatickych pacientov viest’ aj k zhorSeniu symptémov alebo

ku generalizovanej pustularnej psoriaze.

Neodporuca sa dlhodobejsie pouzivat’ Betesil pri diftiznej psoriaze (s vynimkou liecby izolovanych
plakov) alebo difuznom ekzéme, ako aj aplikovat’ na lézie v koznych zahyboch, pretoze za tychto
podmienok sa moze zvysit’ systémova absorpcia. Tento u¢inok moézu zvysit’ okluzivne obvézy, najma
tie, ktoré obsahuju material z plastu. Priznakmi su: sCervenanie tvare, zmeny hmotnosti (zvicsenie
mnozstva tuku na tele a tvari a ubytok tuku na rukach a nohach), ¢ervené pasy na bruchu, bolest’
hlavy, poruchy menstruacie alebo zvysenie neziaduceho ochlpenia na tvari a tele. V tejto suvislosti je
zname, ze niektoré oblasti koze (tvar, ocné viecka, podpazusie, koza na hlave a mieSok) absorbuji
ovel’a l'ahSie ako iné (koza na kolenach, lakt'och, dlaniach a chodidlach).

Aplikacia lokalnych liekov, najmé ak je dlhodobejsia, méze zosilnit’ reakcie z precitlivenosti.

Po trojtyzdnovych karach bola hldsena aj atrofia koze.

V pripade lickovej neznasanlivosti, napriklad ak sa pocas liecby vyskytne podrazdenie koze alebo
kontaktna dermatitida, sa ma aplikacia lieCivej naplasti ukoncit’ a ma sa zacat’ primerana lie¢ba (pozri
Cast’ 4.8 ,,Neziaduce uc¢inky”).
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Syndrém z vysadenia lokalnych steroidov

Dlhodobé nepretrzité alebo nevhodné pouzivanie lokalnych steroidov mdze po ukonceni liecby
vyvolat’ rebound fenomén (syndrém z vysadenia lokalnych steroidov).

Mobze sa objavit’ zavazna forma rebound fenoménu, ktora ma podobu dermatitidy s intenzivnym
sCervenanim, pocitom pichania a/alebo palenia, so svrbenim, odlupovanim koze, pl'uzgiermi, z ktorych
vyteka tekutina. Mo6ze sa rozsirit’ aj mimo povodne lieCenu oblast’.

Je pravdepodobnejsie, Ze sa vyskytne na lieCenych miestach, kde je koza citlivejsia, napr. tvar

a ohyby. Ak sa v priebehu niekol’kych dni az tyzdiov po tspesnej liecbe 1ézia opit’ objavi, treba mat’
podozrenie na reakciu z vysadenia. Opdtovna aplikacia musi prebiehat’ opatrne: odporuca sa
konzultacia so Specialistom, pripadne sa maju zvazit’ iné moznosti liecby.

Poruchy videnia

Poruchy videnia mézu byt’ hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavuji symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmolégovi na postdenie moznych pricin, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hldsené po pouziti systémovych a lokdlnych kortikosteroidov.

Kortikosteroidy mozu ovplyvnit’ vysledky NBT (nitroblue tetrazolium) testu na diagnostikovanie
bakterialnych infekcii produkciou falosne negativnych vysledkov.

U pacientov s poruchou funkcie imunitného systému (T-lymfocyty) alebo u pacientov lieCenych
imunosupresivami sa musia lieky obsahujtce kortikosteroidy pouzivat’ opatrne.

Tento liek obsahuje metyl-parahydroxybenzodt a propyl-parahydroxybenzoat, ktoré mézu sposobit’
reakcie z precitlivenosti (mozno oneskoren¢).

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne interak¢né Stadie.

Nie je zname, ze by betametazon-valerat pri lokdlnom podani v odporuc¢anych davkach spdsoboval
medicinsky vyznamné liekové interakcie. Pri Betesile sa nepreukazala vyznamna systémova absorpcia
betametazon-valeratu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouzi betametazon-valeratu
u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach preukézali reproduk¢nu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Betesil sa neodporaca pouzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju
antikoncepciu.

Dojcenie

Systémové kortikosteroidy sa vyluéuja do I'udského mlieka.

Nie je zname, ¢i sa lokalne kortikosteroidy vylucuju do I'udského mlieka. Preto sa lokalne
kortikosteroidy maji u doj¢iacich zien pouzivat’ opatrme a nemaju sa nanasat’ na prsia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Betesil nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Casto hlasené neziaduce reakcie st poruchy koze a podkozného tkaniva. Vyskytuju sa priblizne u 15 %
lieCenych pacientov. Tieto neziaduce U¢inky st prevazne sposobené farmakologickymi u¢inkami lieku.
St to lokalne ucinky na kozu v mieste nalepenia naplasti. Systémové ucinky sa nepozorovali.
Neziaduce reakcie v nasledujucom zozname sa pozorovali v kontrolovanych klinickych skuSaniach.
HIéasené neziaduce reakcie boli klasifikované podl'a pozorovanej frekvencie; pouzila sa nasledujuca
konvencia: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10), mene;j ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname, ktoré sa nedaji
odhadnut’ z dostupnych udajov.

Zistilo sa, ze vsetky hlasené pripady boli ¢asté. Neziaduce reakcie st v ramci kazdej skupiny
frekvencii zoradené podla klesajucej zavaznosti.

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva | cCasté atrofia koze

teleangiektazia

pustuly

papuly

furunkul

erytém

svrbenie

erdzia koze

nezname reakcie z vysadenia (pozri Cast’ 4.4)

Iné neziaduce reakcie, ktoré sa sice pri Betesile nepozorovali, ale boli hlasené pri lokalnych
kortikosteroidoch, st: kontaktna dermatitida, hypersenzitivita, edém, purpura, atrofické strie, sucha
koza, odlupovanie koze, fragilita kapilar, podrazdenie koze, hypertrichdza, hyperestézia, perioralna
dermatitida, pocit palenia alebo napnutia, folikulitida a hypopigmentacia koze.

Pouzitie lokalnych kortikosteroidov na velké plochy tela a dlhodobo, ako aj pouzitie okluzivneho
obvizu mozu spdsobit’ prechodné potlacenie HPA-osi, ¢o vedie k sekundarnemu hypoadrenalizmu
a adrenalneho hyperkorticizmu vratane Cushingovho syndrému. Pre riziko akttnej adrenalne;j
insuficiencie sa ma lieCba v tychto pripadoch vysadzovat’ postupne a pod prisnym dohl'adom lekara.
Nahle vysadenie lieCby mdze u psoriatickych pacientov viest’ aj k zhorSeniu symptémov alebo

ku generalizovanej pustularnej psoriaze (pozri Cast’ 4.4).

Zriedkavo sa pozorovali reakcie z precitlivenosti na okluzivny material z plastu.
Rozmazané videnie sa méze vyskytnat’ s neznamou frekvenciou (pozri tiez Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie nebolo hlasené.

Pre charakteristiky lieku a cestu podavania je vyskyt priznakov a prejavov predavkovania
kortikosteroidmi nepravdepodobny.

Dlhodobejsie pouzivanie lokalnych kortikosteroidov moze spdsobit’ prechodnt supresiu hypotalamo-
hypofyzo-nadoblickovej osi, ¢o vedie k sekundarnemu hypoadrenalizmu. Symptoémy adrenalneho
hyperkorticizmu spontanne vymiznu a ich liecba je symptomaticka. Ak je to potrebné, podniknite
kroky na Gpravu hydro-elektrolytovej rovnovahy. V pripade chronickej toxicity odstranujte
kortikosteroid z organizmu pomaly.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, dermatologické lieciva; kortikosteroidy silno u¢inné
(skupina III), ATC kod: DO7ACO1.

Betametazon-valerat, klasifikovany ako silno uc¢inny kortikosteroid, je i€inny pri liecbe dermatozy,
ktord odpoveda na kortikosteroidy, pre svoj protizapalovy, protisvrbiaci a vazokonstrikény ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kortikosteroidy aplikované na kozu sa prevazne zadrziavaja v stratum corneum a iba maly podiel sa
dostane do dermy, kde sa méze absorbovat’. Niekol’ko faktorov v§ak méze prispiet’ k lepSej absorpcii:
miesto a plocha koze, ktora sa ma liegit,, typ lézie, dizka lie¢by a akykol'vek okluzivny obviz.

V porovnavacom klinickom skuSani, ktorého sa zucastnili zdravi dobrovolnici, ktorym sa denne
aplikovalo 6 lie¢ivych naplasti alebo ekvivalentné mnozstvo krému pocas 21 po sebe iducich dni, boli
hladiny betametazénu v krvi po 4 a 21 ditoch meratel'né u 11 zo 17 v skupine s lie¢ivou néplast'ou
au4 z 10 v skupine s krémom (LOQ = 50 pg/ml). Ak boli hladiny betametazénu meratel'né, tak tie,
ktoré sa namerali u ucastnikov liecenych liecivymi naplast’ami, sa javili mierne vys$sie ako hladiny
namerané u ucastnikov lieCenych krémom. Tento rozdiel vsak z hl'adiska systémovej expozicie nemal
vplyv na funkciu HPA-osi, pretoze 24-hodinovy profil kortizolu aj narast kortizolu po stimulachom
teste adrenokortikotropnym horménom (ACTH), ktoré sa hodnotili u tych istych ucastnikov, sa

v porovnani s poc¢iatoénymi hodnotami nezmenili po 4 ani 21 dioch liecby.

Betametazon-valerat sa metabolizuje prevazne v peceni, kde sa inaktivuje. V peceni a oblickach sa
potom konjuguje so sulfatom alebo kyselinou glykurénovou a vylucuje sa do mocu.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Lokalne podavanie kortikosteroidov gravidnym laboratornym zvieratdm moéze narusit’ dozrievanie
plodu.

Z predklinickych skuSani nie st k dispozicii Ziadne d’al§ie vyznamné udaje, ktoré by mohli mat’ pre
lekéara vyznam nez tie, ktoré s popisané v inych Castiach tohto suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Naplast’

netkana latka (polypropylén/polyetylén s vlaknami z viskézneho hodvabu alebo bez nich) laminovana
etylén-metylmetakrylatovym kopolymérovym filmom

Adhézna vrstva

hyaluronat sodny
1,3-butylénglykol
glycerol

edetan disodny
kyselina vinna
glycinat hlinity
kyselina polyakrylova
polyakrylat sodny
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hydroxypropylceluloza

sodna sol’ karmelozy

metyl-parahydroxybenzoat (E 218)

propyl-parahydroxybenzoat (E 216)

Cistena voda

Ochrannd f6lia

polyetyléntereftalatova folia

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.
Po otvoreni vrecka: 1 mesiac.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Pre zachovanie celistvosti uchovévajte lieiva naplast’ v povodnom vrecku.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skatule: 4 lie¢ivé naplasti/8 lie¢ivych naplasti/16 lietivych naplasti

Kazda lieciva naplast’ je balena osobitne do vrecka papier/polyetylén/hlinik/kopolymér
etylénmetakrylovej kyseliny.

Kazda skatul'a obsahuje lepiace pasiky uréené na zaistenie naplasti (zdravotnicka pomdcka).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Pouzité lieCivé naplasti sa nesmu splachovat’ do zachoda.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vznikmuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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