1. NAZEV PRiIPRAVKU

BETESIL
2,250 mg
1é¢iva naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 1é¢iva naplast o rozméru 7,5 cm x 10 cm obsahuje:
2,250 mg betamethasoni valeras (odpovida 1,845 mg betamethasonu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Léciva naplast.
Bezbarva naplast.

4. KLINICKE UDAJE
41 Terapeutické indikace

Lécba zanétlivych koznich chorob, které nereaguji na 1é¢bu méné G¢innymi kortikosteroidy, jako je
ekzém, lichenifikace, lichen planus, granuloma annulare, palmoplantarni pustulozy a mycosis
fungoides.

Vzhledem K jeho zvlastni 1ékové formé je BETESIL idealni pro 1é¢bu psoriatickych plaka
lokalizovanych v obtizn¢ 1éCitelnych oblastech, jako jsou kolena, lokty a pfedni strana tibie na oblasti,
ktera neptesahuje 5 % télesného povrchu.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli

Léciva naplast se aplikuje na oblast kiize, ktera ma byt 1é¢ena, jednou denné. Neptekracujte maximalni
denni davku Sesti 1éivych naplasti a maximalni dobu 1écby 30 dnti.

Nova léciva naplast musi byt aplikovana kazdych 24 hodin. Je také doporuceno, aby se mezi jednotlivymi
aplikacemi ponechala doba minimalné 30 minut.

Jakmile je dosaZeno znatelného zlepSeni, je mozné prerusit aplikaci a pokraCovat v 1é€bé s moznosti
pouziti mén¢ ucinného kortikosteroidu.

Déti
Bezpecnost a ucinnost tohoto 1é¢ivého piipravku nebyla prokazéana u déti; dokud nebudou k dispozici
dostate¢né udaje o pouziti u déti, je pouziti pripravku BETESIL omezeno na dospélé.

Zpusob podani
Pted kazdou aplikaci ocistéte a peclivé vysuste oblast, kterd ma byt 1écena, aby 1é¢iva naplast ptilnula
dobfe ke kizi.



Oteviete sacek obsahujici 1é¢ivou naplast a je-li to nutné naplast zastfihnéte, aby jeji rozmér odpovidal
1éCené oblasti. Odtrhnéte ochrannou vrstvu a adhezivni 1é¢ivou Cast pfilozte na piislusnou oblast.
Jakakoli nespotfebovana ¢ast naplasti by méla byt vracena zpét do sacku, aby mohla byt pouzita pti dalsi
aplikaci (viz bod 6.3).

Léciva naplast nesmi byt odstranéna a znovu pouZita.

Po aplikaci 1éCivé naplasti nesmi kiize prijit do styku s vodou. Doporucuje se, aby se pacient mezi
jednotlivymi aplikacemi vykoupal nebo vysprchoval.

Pokud je déle 1é¢iva néplast aplikovana na castecné pohyblivé ¢asti (napf. loket nebo koleno) a jeji okraje
se zacnou odlepovat, doporucuje se aplikovat malou dodate¢nou naplast pouze na odlepenou cast.
Lécivou naplast nikdy neptekryvejte celou oklusivnim materidlem nebo obvazem.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek je kontraindikovany u pacientt s ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo jinou slozku ptipravku.
Kozni forma tuberkulézy a virové kozni infekce (véetné pustul vaccinie, herpes zoster a herpes simplex).
Exsudativni 1éze a primarni kozni infekce vyvolané plisnémi nebo bakteriemi. Akné, akné rosacea,
perioralni dermatitida, viedy na kiizi, popaleniny a omrzliny.

Neaplikujte pripravek na oblicej.

Ptipravek se nepouziva u pacientti do 18 let veku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouziti lokalnich kortikosteroidd na velkych plochach téla a po delsi dobu a rovnéz pouZziti

oklusivniho kryti miize obecné vyvolat docasné potlaceni hypotalamo-hypofyzarni osy, coz vede

k sekundarnimu hypoadrenalismu a adrenalnimu hyperkortikalismu v¢etné Cushingova syndromu.

V téchto situacich by méla byt 1écba postupné a pod piisnou kontrolou 1ékafe vysazovana vzhledem

k riziku akutni adrenalni insuficience.

Nahl¢ vysazeni 1écby u pacientii s lupénkou mize také vést k priznakiim exacerbace generalizované
pustulézni formy psoriazy.

Prodlouzené pouzivani ptipravku BETESIL u difazni formy psoriazy (kromé 1é¢by izolovanych plakit)
nebo difuzniho ekzému nebo aplikace na léze lokalizované v koznich zahybech nejsou doporuceny,
protoZze tyto stavy mohou zvySovat systémovou absorpci. V této souvislosti je znamo, ze urcité kozni
oblasti (oblicej, o¢ni vi¢ka, podpazni jamky, kiize hlavy a Sourku) absorbuji snadné&ji nez ostatni (kiize na
kolenou, loktech, dlanich a ploskach nohy).

Aplikace lokalnich ptipravkd, zvlaste je-li prodlouzend, mtize vyvolat reakce z precitlivélosti. Po 1écbé
trvajici tii tydny byla také zaznamenana kozni atrofie.

V ptipadé€ nesnasenlivosti 1éku, kdyz se napiiklad v prib&hu 1é¢by objevi podrazdéni kize nebo kontaktni
dermatitida, je nutné ukoncit aplikaci 1é¢iva néplasti a zah4jit vhodnou 1é¢bu (viz bod 4.8).
Kortikosteroidy mohou ovliviiovat vysledky testu pomoci nitrotetrazoliové modti (NBT) pro diagnostiku
bakterialnich infekci tak, Ze budou ziskany fale$né€ negativni vysledky.

Lécivé pripravky obsahujici kortikosteroidy musi byt pouzivany s opatrnosti u pacientti s poruchou
funkce imunitniho systému (T-lymfocyty) nebo u pacientii uzivajicich imunosupresivni lécbu.

Pripravek obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou vyvolat reakce z ptecitlivélosti (mohou
byt zpozdéné).

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Neni znamo, ze betamethason valerat v doporucenych davkach pii lokalnim podani vyvolava klinicky
vyznamné 1ékové interakce. V klinickych studiich dale neprokazal piipravek BETESIL vyznamnou
systémovou absorpci betamethason valeratu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi



Epidemiologické studie nenaznacuji zadny teratogenni ucinek kortikosteroidii podavanych v prib&hu
téhotenstvi. Pro betamethason neni k dispozici dostatek klinickych udajt. Jak systémové tak lokalni
podavani kortikosteroidt bfezim zvifatim vyvolalo teratogenni ucinky. Vyznam téchto ucinkti souvisejici
S lokalnim podévanim u ¢lovéka nebyl stanoven. BETESIL miiZe byt tudiz pouzivany béhem téhotenstvi
na zékladé davkovani a upozornéni pro pouziti, ale nesmi byt aplikovan na velké plochy ktize, ve velkém
mnozstvi nebo po delsi dobu.

Kojeni

Systémové kortikosteroidy jsou vylu€ovany do matefského mléka. Neni znamo, zda do matetského mléka
prechazi lokaln¢ podavané kortikosteroidy. Lokalni kortikosteroidy by tudiz mély byt pouzivany

S opatrnosti také u kojicich matek a nemély by byt aplikovany na prsy.
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4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neptedpoklada se a ani nejsou diikazy o tom, Ze 1ék by mohl ovlivnit pozornost nebo reakéni dobu.
4.8 Nezadouci ucinky

Casto hlagenymi neZadoucimi u¢inky jsou poruchy kiize a podkozi, které se vyskytuji pfiblizné u 15 %
1é¢enych pacientd. Nezadouci ucinky jsou zpisobeny hlavné farmakologickym G¢inkem 1é¢ivého
pfipravku. Nebyly pozorovany zadné systémové ucinky.

V prubéhu kontrolovanych klinickych studii byly pozorovany nasledujici nezadoucich reakce:

Hlasené nezadouci reakce byly klasifikovany podle jejich vyskytu nasledujicim zplisobem: velmi ¢asté
(>1/10); ¢asté (>1/100, <1/10); méné casté (>1/1 000, <1/100); vzacné (>1/10 000, <1/1 000); velmi
vzacné (<1/10 000) véetné vyjimecnych piipadi.

Vsechny zaznamenané piipady byly povazovany za ¢asté. V kazdé skupiné jsou uvedené nezadouci
ucinky sefazeny sestupné podle zavaznosti.

Poruchy ktize a podkozi Casté Atrofie kiize
Teleangiektazie
Pustuly

Papuly

Furunkl
Erytém
Pruritus

Mezi dalsi nezadouci ucinky, které nebyly pozorovany u ptipravku BETESIL, ale jsou ¢asto hlaseny u
lokalnich kortikosteroidi, patii: kontaktni dermatitida, pfecitlivélost, otok, purpura, atrofické striae, sucha
kize, odlupovani kize, fragilita kapilar, podrazdéni ktize, hypertrich6za, hyperestézie, perioralni
dermatitida, pocit paleni nebo napnuti, folikulitida a hypopigmentace kiize.

Pouziti lokalnich kortikosteroidid na velkych plochach téla a po del$i dobu a rovnéz pouZiti
oklusivniho kryti mize obecné vyvolat do¢asné potlaceni hypotalamo-hypofyzarni osy, coz vede

k sekundarnimu hypoadrenalismu a adrenalnimu hyperkortikalismu véetné Cushingova syndromu.

V téchto situacich by méla byt 1écba postupné a pod piisnou kontrolou 1ékatfe vysazovana vzhledem

k riziku akutni adrenalni insuficience.

Nahl¢ preruseni 1écby u pacienttl s lupénkou muize také vést K priznaktim exacerbace ¢i generalizované
pustuldzni psoridzy (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti).

Vzacné byly pozorovany reakce z precitlivélosti na oklusivni plastovy material.



49 Predavkovani

Z4dné ptipady akutniho pfedavkovani nebyly hlaseny.

Vzhledem k vlastnostem ptipravku a zpusobu podani je vyskyt pfiznaki a znamek predavkovani
kortikosteroidy nepravdépodobny.

Prodlouzené pouzivani lokalnich kortikosteroidi vS§ak mtize vyvolat docasné potlaceni osy hypotalamus-
hypofyza-dien nadledvin, coZ vede k sekundarnimi hypoadrenalismu. Pfiznaky adrenalniho
hyperkortikalismu spontanné odezni a jejich 1écba je symptomaticka. Pokud to bude nutné, je tteba
obnovit rovnovahu tekutin a elektrolytti. V piipadé chronické toxicity odstrante pomalu kortikosteroid

Z organismu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Kortikosteroid, dermatologikum: kortikosteroidy (skupina III).

ATC kod: DO7ACO1.
Betamethason valerat pro lokalni podani je u¢inny v 1écbé dermatdzy, ktera reaguje na kortikosteroidy
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kortikosteroidy aplikované na kiizi jsou hlavné zadrzovany v epidermis a pouze mala ¢ast dosahne skary,
kde muze dojit k jejich absorpci. Vyssi absorpci vSak miize podporovat nékolik faktort: lokalizace a
plocha ktize, ktera ma byt 1é¢ena, typ 1éze, doba trvani 1é¢by a jakékoli oklusivni kryti.

Betamethason valerat je hlavné metabolizovan v jatrech, kde dochazi k jeho inaktivaci. Pak je
konjugovan v jatrech a ledvinach se sulfatem nebo kyselinou glukouronovou a vylu¢ovan v moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neexistuji zadné vyznamné udaje z piedklinickych studii, které by byly klinicky zavazné, nez ty které
jiz byly uvedeny v jinych ¢astech souhrnu tdaji o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Naéplast: netkana latka (polypropylen/polyethylen a vlakna umélého hedvabi) pokryta filmem
z akrylatového kopolymeru.

Adhezivni vrstva: Natrium-hyaluronat, butandiol, glycerol, dinatrium edetat, kyselina vinna,
dihydroxyaluminium glycinat, roztok kyseliny polyakrylové 200 g/1, kyselina polyakrylova, natrium
polyakrylat, hyprolosa, sodna sul karmelosy, methylparaben, propylparaben, ¢isténa voda.

Ochranny film: pegoteratova folie.
6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouZitelnosti



3 roky.
Po otevieni sacku: 1 mésic.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Lécivou naplast uchovavejte v puvodnim sacku, aby nedoslo k jejimu poskozeni.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Krabicka : 4 1é¢ivé naplasti / 8 1é¢ivych naplasti / 16 1écivych naplasti

Kazda 1é¢iva naplast je balena jednotlivé v sacku, ktery je slozen

Z papiru/polyethylenu/hliniku/akrylatového kopolymeru.

Ne vsechny velikosti baleni mohou byt dostupné na trhu.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dna zv1astni opatieni.

Pouzité 1é¢ivé naplasti nesmi byt odhazovany do toalet. Naplasti by mély byt likvidovany v souladu
S mistnimi poZadavky.
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