sp.zn. sukls240922/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

BELOGENT 0,5 mg/ g+1 mg/ g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram krému obsahuje 0,5 mg betamethasonu (odpovida 0,64 mg betamethason - dipropionat) a 1
mg gentamicinu (jako gentamicin-sulfat).

Pomocné latky se znamym ucinkem: jeden gram krému obsahuje 72 mg cetylstearylalkoholu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém
Popis ptipravku: bily homogenni krém

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Belogent je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.

Kozni onemocnéni odpovidajici na 1écbu lokalnimi kortikosteroidy, které jsou nebo mohou byt primarné ¢i

sekundarné bakteridlné€ infikovany:

— Infikované alergické a nealergické kozni onemocnéni: akutni, subakutni a chronicka forma kontaktni
alergické dermatitidy a profesionalni dermatitidy, seboroickd dermatitida, atopicky ekzém, opruzeni,
numularni ekzém, dyshidroticky ekzém, impetiginizovand akutni nealergickd dermatitida,
fotodermatoza, rentgenova dermatitida, infikovana dermatitida po bodnuti hmyzem.

— Infikované dermatdzy jako je psoriasis vulgaris, exfoliativni dermatitida, lichen ruber planus a dalsi.
Krém se pouziva na loziska infikovand bakteriemi citlivymi na gentamicin, jako jsou nékteré kmeny
streptokokil (alfa a betahemolyticky streptokok), Staphylococcus aureus (koaguldza pozitivni, koagulaza
negativni a nékteré kmeny produkujici penicilindzu) a gramnegativni bakterie (Pseudomonas
aeruginosa, Aerobacter aerogenes, E. coli, Proteus vulgaris a Klebsiella pneumoniae).

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Déavkovéni

Pripravek Belogent krém je uréen pouze ke koznimu podani. Je indikovan k 1é¢bé akutnich i mokvavych
dermat6z. Na postizenou oblast klize se 2krat denn€ nanese tenka vrstva krému a jemné se vetfe do celé
postizené oblasti.

U néekterych pacientii ¢i pti dlouhodobé 1&cbé se doporucuji méné Casté aplikace, napt. obden, naopak pfi
aplikaci na mista se silnou rohovou vrstvou (dlan€, plosky) je mozno 1€k aplikovat Castéji. Lécba
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ptipravkem se provadi obvykle do vymizeni ptiznakd a jeji délka zavisi na indikaci a pribéhu
onemocnéni (akutni onemocnéni 2-5 dnti, chronickd onemocnéni az 2-3 tydny). U chronickych
onemocnéni je vhodné s 1é€bou pokracovat jesté¢ po dobu 3-7 dnil po vymizeni vSech ptiznakil, aby se
vyloucila recidiva. Trvani 1écby by vSak nemélo byt delsi nez 3 tydny.

Pediatricka populace

U déti mize pro vyssi pomér povrchu kiize viici télesné hmotnosti a pro nedostate¢né vyvinuté stratum
corneum dojit pii mistni aplikaci k proporciondlné vyss$i systémové absorpci betamethasonu
a gentamicinu, coz muze vést ke zndmkdm systémové toxicity. Aplikace pod plenky (a to zvlaste
plastické) zvySuje absorpci 1éCivych latek, protoze plenky pisobi jako okluzivni obvaz. PouZzivani
piipravku u déti proto musi byt omezeno na nejkrat$i moznou dobu s maximalni obezietnosti.

4.3. Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
— Kozni tuberkuléza

— Vétsina virovych onemocnéni klize, zvlasté herpes simplex
— Vakcinie, varicella

— Perioralni dermatitida

— Perianalni a genitalni pruritus

— Rosacea

—  Akné

—  Syfilis

— Mykotické a parazitarni onemocnéni kiize

— Déti do 1 roku

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pokud v pribéhu 1écby dojde k alergické reakei, 1é¢ba musi byt okamzité pierusena.

Plochy osetfované krémem nemaji byt kryty okluzivnim obvazem, pokud to neni nezbytné nutné. Lokalni
a systémova toxicita je casta zvlast€ pii dlouhodobém kontinualnim pouzivani na rozsihlé plochy
porusené kiize, ve flexurach nebo pti pouziti polyethylenové okluze. Pti pouziti u déti nebo na oblicej
musi byt 1écba omezena na 5 dnd. Dlouhodoba kontinudlni 1écba je nezadouci u vSech pacientli bez
ohledu na jejich vek.

Krém nesmi byt aplikovan do oci a periorbitalni oblasti pro moznost vzniku katarakty, glaukomu,
mykotickych infekci oka a exacerbaci oparu.

Nékteré casti téla, jako naptiklad tfisla, podpazi ¢i okoli konec¢niku, jsou v prib&hu 1é¢by Belogentem
nachylng&jsi ke vzniku pajizévek. Proto aplikace pripravku do téchto mist musi byt co nejkratsi.
Nepouzivejte k 16¢bé ran a bércovych viedi na nohach.

Systémova absorpce betamethason-dipropionatu miize vyvolat reverzibilni supresi osy hypothalamus—
hypofyza—nadledviny (HPA) s moznosti glukokortikoidové insuficience po ukonceni 1é€by. U nékterych
pacientii mtize dojit ke vzniku Cushingova syndromu. Pacientim, ktefi jsou 1é¢eni vysokymi davkami
siln¢ uéinnych kortikoidi na rozsahlych koznich plochach, ma byt pravidelné vySetfovana funkce osy
HPA. Pokud se projevi priznaky suprese osy HPA, ma 1écba byt bud’ prerusena, podavana méné casto
nebo ma byt zménén podavany 1ék za 1€k s nizsi Géinnosti.

Uprava funkce osy HPA po snizeni davek je obvykle rychla a uplna. Ziidka se mohou vyskytnout
symptomy z nedostatku kortikosteroidi podobné jako pti systémové 1é¢bé.

Pouziti u déti: U déti mhze byt ve srovnani s dospélymi pacienty zvySend citlivost k lokalnimi
kortikosteroidy indukované supresi osy HPA a k exogennim kortikosteroidnim G¢inktim, zptsobena vyssi
absorpci zptisobené velkym pomérem povrchu téla viici t€lesné hmotnosti.

K 1écbe plenkové dermatitidy je mozné pouzit Belogent krém pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

Pokud dojde k mykotické superinfekei lozisek, je nezbytna dopliikova antimykoticka 1écba.
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Dlouhodobé lokalni pouzivani gentamicinu mize vést ke vzniku rezistence bakterii na aminoglykosidy.
Z tohoto diivodu neni doporuceno lokalni pouzivani gentamicinu u imunosuprimovanych nebo jinych
vysoce rizikovych skupin pacientd. Pokud se v pribéhu 1écby vyvine rezistence ¢i sekundarni infekce,
je nutné aplikaci piipravku ukoncit a zah4jit pfislusnou terapii.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidd miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvdzeno odeslani pacienta
k o¢nimu lékafi za ucelem vysetieni moznych pficin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napf. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i
lokalnim podani kortikosteroidt.

Tento ptipravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mize zpisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu) a chlorkresol, ktery mtize zpUsobit alergické reakce.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné pouziti s jinymi dermatologickymi piipravky neni doporuéeno, ucinek ptipravku by mohl byt
oslaben.

Gentamycin mize interagovat samfotericinem B, heparinem, sulfadiazinem, beta-laktamovymi
antibiotiky (napf. cefalosporiny).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuji zadné nalezité a dobfe kontrolované studie teratogennich ucinkd lokalné podavanych
kortikosteroidd u t€hotnych Zen. A rovnéz neexistuji takové studie teratogennich ucinkti v ptipad¢ lokalné
aplikovaného gentamicinu. Podavani ptipravku s obsahem betamethason-dipropionatu a gentamicinu
téhotnym Zenam je mozné pouze v pripadé, ze 1écebny piinos pro matku pfevazi mozné riziko pro plod.
V takovém piipadé musi byt 1écba pouze kratkodoba a omezena na co nejmensi plochu.

Kojeni

Neni znamo, zda lokalni aplikace kortikosteroidid, vcetné betamethason-dipropionatu, mize zptsobit
dostate¢nou systémovou absorpci, aby se v matefském mléku objevily detekovatelné hladiny 0¢inné
latky. Systémové uzivané kortikosteroidy jsou do matefského mléka vylu€ovany v mnozstvi, které neni
pro kojence Skodlivé. Pfesto musi byt po posouzeni zavaznosti onemocnéni matky rozhodnuto, zda
je vhodné prerusit kojeni nebo 1écbu.

Systémove podévany gentamicin je vylu¢ovan do matefského mléka, ale pravdépodobné nema na kojence
zadné vedlejsi ucinky.

Ptipravek na zaklad¢ 1ékafova rozhodnuti mize byt predepsan kojicim zenam, nesmi vSak byt nanaSen
na kuzi prsii pied kojenim.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Belogent nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Kozni ptipravky s betamethason-dipropionatem jsou obecné dobie snaseny a vyskyt nezadoucich uc¢inkt
je vzacny.

Pti dlouhotrvajici 1écbeé rozsahlych ploch vysokymi davkami kortikosteroidi muze dojit ke zvySeni
systémové absorpce. Je tedy nutna zvySena opatrnost, zvlasté pti 1é¢bé déti a dospivajicich.

Poruchy kuze a podkozni tkdné
Nezadouci ucinky, které byly hlaseny pii pouziti lokalnich kortikosteroidd, zahrnuji paleni, svédéni,
podrazdéni, suchost, folikulitidu, hypertrichdzu, akneiformni erupce, hypopigmentaci, hyperpigmentaci
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nebo depigmentaci pokozky, depigmentaci vlasi, dermatitida podobna rizovce (perioralni dermatitidu),
alergickou kontaktni dermatitidu, maceraci ktize, sekundarni infekce a miliaria.

Kontinualni aplikace bez preruSeni mtize zptisobit lokalni atrofii kiize, strie a povrchovou cévni dilataci
(teleangiektazie), predevsim v obliceji.

Lokalni podéavani gentamicinu miize vyvolat hypersenzitivni reakci s vyrazkou, svédénim, erytémem,
otokem nebo dal§imi zndmkami iritace, které nebyly pritomny pted zahajenim 1éCby.

Celkové poruchy

Lokalni aplikace kortikosteroidli, véetné¢ betamethasonu, miZze pouze vzacné vyvolat systémové
nezadouci ucinky, a to vétsinou v pfipadech, kdy latka je aplikovana na rozsahlé plochy porusené, a tedy
vice permeabilni kiize, po delsi dobu, pii kryti okluzivnim obvazem a pfi dlouhodobém pouZzivani u déti
au pacienti s poruchou funkce jater. Systémové nezadouci uc€inky zahrnuji supresi aktivity
osy hypothalamus-hypofyza-nadledviny, zpomaleni rlstu a intrakranialni hypertenzi (pouze u déti),
snizeni tolerance glycidt, hyperglykemii a glykosurii a Cushingliv syndrom.

Poruchy ucha a labyrintu

Mimortadné vzacné, pouze v piipad€ vyznamné systémové absorpce gentamicinu, mtize dojit k porucham
sluchového Uustroji a vestibularniho aparatu provazenym tinitem a poruchami funkce ledvin. Tyto
nezadouci ucinky se vyskytuji ¢astéji pti sou¢asném systémovém uzivani ototoxickych a nefrotoxickych
latek nebo pfi ptedchozich poruchach funkce ledvin.

Poruchy oka

Neni znamo (z dostupnych tidajui nelze urcit): Rozmazané vidéni

Pfi pouziti piipravku v periorbitalni oblasti se miize vyskytnout katarakta, sekundarni glaukom,
mykotické infekce oka nebo exacerbace oparu.

Hl4aSeni podezi‘eni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni stav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pfredavkovani

Nadmeémé uzivani lokalnich kortikosteroidi po dlouhou dobu mize potlacit funkci hypothalamus-
hypofyza—nadledviny, a tak zplsobit sekundarni adrendlni insuficienci, ktera je obvykle reverzibilni. V
takovych ptipadech je indikovana symptomaticka 1écba. Pokud se projevi pfiznaky suprese osy HPA, ma
1é¢ba byt bud’ prerusena, snizena frekvence podavani nebo ma byt zménén podavany 1€k za 1€k s nizsi
ucinnosti.

Obsabh steroidi v baleni je tak maly, Ze 1 v pfipadé nahodného poziti bude mit ptipravek maly nebo zadny
toxicky ucinek.

Predavkovéani nebo dlouhodobd lécba gentamicinem mize vést k exacerbaci onemocnéni zplisobené
zmnozenim plisni nebo bakterii, které nejsou na gentamicin citlivé. V takovém ptipadé je nezbytna
ptislusna antimykoticka ¢i antibakterialni 1écba.

Terapie predavkovéni je symptomatickd s obvyklymi opatfenimi k zachovani normdlnich Zivotnich
funkci. Lécba ptipravkem musi byt okamzité ukoncena.

Vznik symptomil znahlého vysazeni pripravku je velmi vzacny (horecka, myalgie, artralgie, slabost).
Jako terapie je doporuc¢ovana substituce systémove podanymi kortikosteroidy.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, silné uc¢inné, kombinace s antibiotiky betamethason
a antibiotika, ATC skupina: DO7CCO01

Krém obsahuje betamethason ve formé betamethason-dipropionatu a gentamicin ve formé gentamicin-
sulfatu.

Mechanismus ucinku

Betamethason je synteticky, fluorovany kortikosteroid pro lokalni pouZiti v dermatologii, ma silny
protizanétlivy, imunosupresivni a antiproliferacni ucinek. Je to synteticky derivat prednisolonu, ktery ma
vysokou kortikosteroidni aktivitu a zanedbatelny mineralokortikoidni ti¢inek.

Pfesny mechanizmus u¢inku lokalnich kortikosteroidi neni znam, pfedpoklada se, Ze to je kombinace
protizanétlivého, imunosupresivniho a antiproliferacniho ucinku, ze kterych protizanétlivy ucinek je
zanétu (kininy, histamin, lysozomalni enzymy, prostaglandiny). Dale inhibuji migraci leukocytii a
makrofagli, jejichz pfitomnost je nutnd jiz v samém pocatku imunitni reakce, k postizenému
mistu, snizuji vasodilataci a zvySuji permeabilitu krevnich cév v misté zanétu. Tento vasokonstrikéni
ucinek snizuje extravazaci séra a tvorbu edémi. Kortikosteroidy vykazuji také imunosupresivni ucinek
na typ III a IV hypersenzitivnich reakci inhibici toxické aktivity komplexu antigen-protilatka, ktery je
ulozen ve sténé krevnich cév a vyvolava alergickou kozni vaskulitidu, a inhibici lymfokinové aktivity,
cilovych bunék a makrofagl, které spolu zplsobuji alergické reakce, napf. alergickou kontaktni
dermatitidu. Kortikosteroidy také zabraiuji pfistupu senzitizovanych T- lymfocytd a makrofagt k
cilovym butikam.

Gentamicin je aminoglykosidové antibiotikum s vyraznou baktericidni aktivitou. Inhibuje syntézu
proteinil v bakterii navdzanim se na specificky receptor podjednotky 30S bakterialniho ribozomu
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vede k tvorbé nefunkénich bilkovin.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Perkutanni absorpci lokalné podaného betamethasonu ovliviiuje mnoho faktorii, vcetné pouZzitého
vehikula, stavu epidermis a pfipadné pouziti okluzivniho obvazu.

Lokalné¢ aplikované kortikosteroidy mohou byt v malém mnozstvi absorbovany i normalni, neposkozenou
kazi. Pritomnost zanétlivych procest na kiizi a pouziti okluzivnich obvazli absorpci zvySuje. Lokalni
kortikosteroidy absorbované pres kuzi vykazuji podobné farmakokinetické vlastnosti jako systémove
uzivané kortikosteroidy. Po aplikaci je systémova absorpce 12 — 14 %. Pfiblizn¢ 64 % betamethasonu
se vaze na plazmatické proteiny.

Betamethason je metabolizovan v jatrech a metabolity jsou primarné vylucovany zIuci, v mens$im
mnozstvi ledvinami (jen asi 5 %).

Gentamicin se intaktni kizi vstfebava pouze v zanedbatelném mnozstvi, absorpce poskozenou kiizi tvori
az 5 % z celkového mnozstvi G¢inné latky. Stejné jako v pripadé€ ostatnich aminoglykosidd se gentamicin
Spatné vaze na plazmatické bilkoviny a je vyluovan téméf vyhradné glomerulérni filtraci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Toxikologické studie na zvifatech svédci, ze kombinace betamethasonu a gentamicinu pro mistni pouziti
je dobfe snasena.

Akutni toxicita

LD50 betamethasonu po peroralni aplikaci je u mysi vyssi nez 5 g/kg a u potkanti je vyssi nez 4 g/kg.

Po jednorazové aplikaci vykazuje gentamicin relativné nizkou toxicitu. Po peroralni aplikaci u mysi byla
LD50 vyssi nez 11 g/kg. Po subkutanni aplikaci psim dochazelo po davce 66 mg/kg k jejich umrti mezi
6-10 dnem od aplikace.



Chronicka toxicita

Po opakované perkutanni aplikaci betamethasonu v davkach vysSich nez davky terapeutické nebyly
pozorovany zadné znamky chronické toxicity.

Podobné udaje jsou uvadény pro gentamicin. AvSak pifi parenterdlnim podani gentamicinu v déavce
40 mg/kg po dobu 14 dnti doslo k rozvoji ototoxicity a nefrotoxicity.

Kancerogenita
Nejsou zadné informace o kancerogenni aktivité betamethasonu a gentamicinu.

Mutagenita a teratogenita

Nejsou zadné informace o mutagenni aktivité betamethasonu a gentamicinu.

Pfi systémové aplikaci kortikosteroidd laboratornim zvifatim se vyskytly teratogenni ucinky jiz
po relativné nizkych déavkach. Silngji u€inné kortikosteroidy vykazovaly teratogenni ucinky dokonce
i po perkutanni aplikaci laboratornim zvifatim. AvSak teratogenni aktivita betamethasonu, ktery je
rovnéz klasifikovan jako silné€ u€inny kortikosteroid, nebyla timto zptsobem testovana.

Po intramuskuldrni aplikaci betamethason-dipropionatu kralikiim v davce 0,05 mg/kg byla zaznamenana
jeho teratogenni aktivita. Pouzita davka vSak je 26krat vyssi, nez davka betamethason-dipropionatu pro
mistni pouziti. Fetalni abnormality zahrnovaly umbilikalni hernii, cefalokélu a rozstép patra.

Nékteré aminoglykosidy mohou vyvolat poskozeni plodu. Pokusy na potkanech a kralicich neprokazaly
teratogenni ucinky gentamicinu. Je v§ak znamo, ze gentamicin piechazi pres placentalni bariéru a ze jeho
koncentrace ve fetalnim séru jsou podobné koncentracim v séru matek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Chlorkresol

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Kyselina fosfore¢na 10%

Bil4 vazelina

Tekuty parafin

Cetomakrogol 1000

Cetylstearylalkohol

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l

Cisténa voda

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

4 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pred mrazem.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Zatavena Al tuba s vnitini ochrannou vrstvou, HDPE Sroubovaci uzavér, krabicka
Velikost baleni: 30 g.

Upozornéni:
Text na vnitinim obalu (tub¢) je ve slovenském jazyce.



6.6. Zvlastni opati-eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Belupo s.r.o., Cukrova 14, 811 08 Bratislava, Slovenska republika

Soubézny dovozce:

GALMED a.s., T&sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika
8. REGISTRACNI CIiSLO

46/284/00-C/P1/023/23

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9. 4. 2024
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