sp.zn. sukls240922/2023

Pribalova informace: informace pro uzivatele

BELOGENT 0,5 mg/g + 1 mg/g krém

betamethason/gentamicin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ zacnete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této pitibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Belogent a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Belogent pouZivat
Jak se ptipravek Belogent pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Belogent uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S

1. Co je pripravek Belogent a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Belogent obsahuje kombinaci betamethasonu a gentamicinu. Betamethason je léciva latka,
ktera patti do skupiny 1éCiv nazyvanych lokalni kortikosteroidy. Tato 1éCiva se aplikuji na povrch kiize a
zmiriiuji zCervenani a svédéni zpisobené koznimi onemocnénimi. Gentamicin je antibiotikum, které pfi
lokalnim pouzivani 1é¢i bakterialni infekce kize.

Belogent je urcen k 1écbé koznich onemocnéni, které byly infikovany bakteriemi, nebo existuje-li riziko
infekce, véetn¢ ekzémd, dermatitid a lupénky.

Ekzém je Casté kozni onemocnéni, jeho piiznakem je zarudnuti a svédéni kiize. Dermatitida je zanétlivé
onemocnéni kiize. Psoriaza je kozni onemocnéni, pti kterém vznikaji na loktech, kolenou, ve kstici a na
dalsich castech téla rizova, Supinata a svédiva loziska.

Ptipravek je mozné pouzivat u dospélych, dospivajicich a déti od 1 roku véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Belogent pouZivat

NepouZivejte pripravek Belogent

— jestlize jste alergicky(d) na betamethason, gentamicin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

— pokud trpite jinymi koznimi problémy, které by se mohly zhorsit, zvlast€ rizovka (kozni onemocnéni
postihujici oblicej), akné, perioralni dermatitida (zanét kiize okolo tGst), svédéni na genitalu, opar, plané

nestovice, kozni tuberkuléza, syfilis, plisiiové (mykotické) a parazitarni onemocnéni ktize.
— udétido 1 roku.

Pokud se Vas nektery z uvedenych stava tyka, ptipravek Belogent nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s 1ékafem dfive, nez za¢nete piipravek Belogent pouzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Belogent se porad’te se svym lIékatem nebo lékarnikem.
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— Nepouzivejte krém na oblicej déle nez 5 dnd.

— Nepouzivejte krém u déti, na jakoukoli ¢ast t€la déle nez 5 dnd.

— Nepouzivejte krém pod détské plenky, 1éCivo (betamethason) by mohlo snadnéji prochazet kiizi a mohlo
by zpisobit nezddouci ucinky.

— Pfi lécbe plenkové dermatitidy lze ptipravek pouzivat pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

— Nepouzivejte krém pod obvazy ¢i igelitové zabaly, mohlo by dojit ke snadngj$imu vstiebavani 1écivé
latky, a tim i vzniku nezadoucich ucinku.

— Nepouzivejte velké mnozstvi krému na velké plochy téla po dlouhou dobu (napt. kazdy den po mnoho
tydni nebo mésicu).

—  Krém nesmi pfijit do styku s okem.

— V pripadé¢ plisnové nebo bakterialni druhotné infekce koznich 1€zi se porad’te se svym Iékafem o vhodné
doplikové 1éCbe.

— Negkteré casti téla, jako naptiklad tfisla, podpazi ¢i okoli konecniku, jsou v prubéhu 1écby
Belogentem nachylngjsi ke vzniku pajizévek. Proto aplikace pfipravku do téchto mist musi byt
co nejkratsi.

— Nepouzivejte pii lécbe bércovych viedi.

— Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého I¢kaie. Je nutné
mit na paméti, ze dlouhodoba 1écba gentamicinem mutize vést ke vzniku rezistence bakterii.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Belogent
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné pouziti s jinymi koznimi ptipravky neni doporuceno, ucinek piipravku by mohl byt oslaben.

Gentamycin se miize vzajemn¢ ovliviiovat s nékterymi antimykotiky (amfotericin B), jinymi antibiotiky a
chemoterapeutiky (sulfadiazin, beta-laktamova antibiotika, napt. cefalosporiny) a heparinem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

V téhotenstvi je mozné ptipravek pouzivat pouze ze zvlast zavaznych divodd pouze kratkodobé a na
malych plochach ktize.

Kojicimi Zenami mize byt ptipravek pouzivan pouze ze zvlast zdvaznych divodd, ale nesmi byt nandsen
na ktzi prsi.

Pripravek Belogent obsahuje cetylstearylalkohol a chlorkresol. Cetylstearylalkohol mize zputsobit
mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) a chlorkresol mtize vyvolat alergickou reakci.

3. Jak se pripravek Belogent pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’'te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Belogent krém je uréen pouze pro lokalni pouziti a k 1é€bé akutnich a mokvavych koznich onemocnéni.

Na postizenou oblast kiize se obvykle 2krat denné nanese tenka vrstva krému a jemné se vetie do celé
postizené oblasti. Na mista se silnou rohovou vrstvou (dlané, plosky) je mozno ptipravek pouzivat i
Castéji. Lécba piipravkem se provadi obvykle do vymizeni ptiznaki a jeji délka zavisi na druhu a prabéhu
onemocnéni (akutni onemocnéni 2-5 dnd, chronickd onemocnéni az 2-3 tydny). LéCba by neméla
prekrocit 3 tydny. V piipad¢ dlouhodobych onemocnéni je mozné pod dohledem lékafe pokracovatv
1é¢bée jesté néjakou dobu po vymizeni ptiznak (3-7 dntl), aby se zabranilo navratu onemocnéni.

U déti muze pro vyS$i pomér povrchu kuze vuci télesné hmotnosti a pro nedostate¢né vyvinutou
nejsvrchnéjsi rohovou vrstvu kize dojit pfi mistnim pouziti k proporcionalné vyssimu celkovému
vstiebani betamethasonu a gentamicinu, coZz mize vést ke znamkam celkové toxicity. Nanaseni ptipravku
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pod plenky (a to zvlasté plastické) zvySuje vstiebani 1éCivych latek, protoze plenky pusobi jako
neprodys$ny obvaz. Pouzivani pfipravku u déti proto musi 1ékatf omezit na nejkrat$i moznou dobu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Belogent, nez jste mél(a)

Pokud Vy (nebo n¢kdo jiny) krém spolkl, nemélo by to zpusobit zadné problémy. Ptesto, pokud jste
znepokojen(a), navstivte 1ékate. Pokud byste pouzival(a) krém castéji, nez Vam bylo pfedepsano, miize
pripravek ovlivnit nekteré Vase hormony. Pokud jste nepouzil(a) krém, jak Vam bylo pfedepsano, uzival(a)
jste jej Castéji a/nebo po delsi dobu, musite o tom informovat svého 1€kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Belogent
Pokud zapomenete krém pouzit, aplikujte jej co nejdfive, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Vétsina pacientl, ktefi pouzivaji pripravek Belogent spravné, nema zadné problémy. Pfesto miize piipravek
zpusobit nezadouci Gcinky:

Mistni nezadouci u€inky po pouziti lokalnich kortikosteroidii

zarudnuti, Stipani, puchyiky, olupovani kize, otok, svédéni, paleni, kozni vyrazka, sucha pokozka, zanét
vlasovych vackl, nadmérny rdst ochlupeni, sniZzeni pigmentace pokozky, alergické reakce, dermatitida
(zanét kuze), jiné kozni infekce, strie, ztenceni kiize, ubyvani podkozniho vaziva, pajizévky, potnicky,
drobné vyrony krve v kiizi a ¢ervené skvrny.

Vyskyt téchto nezadoucich u¢inkt je pravdépodobnéjsi u déti.

Mistni nezadouci ucinky po pouziti gentamicinu
vyrazka, svédéni, zarudnuti, otok nebo jiné ptiznaky, které nebyly ptitomny pied zahajenim léCby.

Celkové nezadouci u€inky

Celkové nezadouci ucinky jsou velmi vzacné a vyskytuji se vétSinou po predavkovani. Obvykle ustoupi
po preruseni 1écby.

Obsah betamethasonu v piipravku miize pouze vzacné vyvolat celkové nezadouci Gcinky, a to vétsinou v
pripadech, kdy je pfipravek nanasen na rozsahlé plochy porusené, a tedy vice prostupné kiize, po delsi dobu,
pti kryti neprody$nym obvazem a pti dlouhodobém pouzivani u déti a u pacientl s poruchou funkce jater.
Patfi k nim utlum funkce osy hypothalamus-hypofyza-nadledviny (projevi se napt. nechutenstvim, snizenim
télesné hmotnosti, inavnosti, malatnosti, pocitem slabosti nebo mdlobami pfi del$im stani nebo pfi rychlém
piechodu z pozice vleze do pozice vstoje, poruchami menstruace), zpomaleni rdstu a zvySeni nitrolebeéniho
tlaku (pouze u déti), snizeni snaSenlivosti cukrd a zvySeni hladiny cukru v krvi (projevi se Zizni a ¢astéjSim
mocenim) a jeho vyluCovani moc¢i a Cushinglv syndrom (kulaty oblicej, neobvykla tinava a malatnost,
deprese, nepravidelnosti v menstruacnim cyklu, pokles libida).

Poruchy ucha a labyrintu

Mimotadné vzacné, pouze v pripadé vyznamného celkového vstiebani gentamicinu, miize dojit k porucham
sluchového ustroji a vestibularniho aparatu provazenym poruchou sluchu, hucenim v usich a poruchami
funkce ledvin. Tyto nezadouci G¢inky se vyskytuji ¢astéji pti sou¢asném celkovém uzivani latek pusobicich
toxicky na sluchové tstroji nebo na ledviny nebo pfi predchozich poruchach funkce ledvin.

Poruchy oka

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit): Rozmazané vidéni.

Pii pouziti ptipravku v okoli o¢i se mize vyskytnout Sedy zakal, glaukom (zvySeni nitroo¢niho tlaku),
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plisiiové infekce oka nebo znovuobjeveni se oparu.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci uc€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Belogent uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za "Pouzitelné do". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domdiciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek BELOGENT obsahuje

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

Pomocné latky jsou chlorkresol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina fosfore¢na 10%,
cetomakrogol 1000, cetylstearylalkohol, tekuty parafin, bila vazelina, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l a
Cisténa voda.

Jak pripravek Belogent vypada a co obsahuje toto baleni

Belogent krém je bily homogenni krém.

Belogent krém je dodavan v zatavené Al tub& s vnitini ochrannou vrstvou, s HDPE Sroubovacim
uzaveérem, v krabicce.

Velikost baleni: 30 g.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Belupo s.1.0.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika


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

Vyrobce:

BELUPO lijekovi i kozmetika d.d. Ulica Danica 5
48 000 Koprivnica

Chorvatsko

SoubéZny dovozce: 5
GALMED a.s., T¢sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Prebaleno: 5
GALMED a.s., T¢sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika
(misto vyroby: Pchery)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 4. 2024



