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[bookmark: _Toc129243222][bookmark: _Toc129243097]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243223][bookmark: _Toc129243098]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bedikertal 0,5 mg/30 mg/g tepalas


[bookmark: _Toc129243224][bookmark: _Toc129243099]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g tepalo yra 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu) ir 30 mg salicilo rūgšties.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243225][bookmark: _Toc129243100]3.	FARMACINĖ FORMA

Tepalas

Baltas arba beveik baltas, permatomas, riebus, minkštas tepalas.


[bookmark: _Toc129243226][bookmark: _Toc129243101]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243227][bookmark: _Toc129243102]4.1	Terapinės indikacijos

Bedikertal tepalas skirtas uždegimui slopinti suaugusiesiems ir 1 metų bei vyresniems vaikams, kuriems yra į gydymą lokalaus poveikio kortikosteroidais reaguojanti poūmė bei lėtinė hiperkeratozinė ir sausoji dermatozė, pvz., psoriazė, lėtinis atopinis dermatitas, neurodermatitas (lėtinė paprastoji kerpligė), plokščioji kerpligė, egzema (įskaitant monetiškąją egzemą, plaštakų egzemą bei egzeminį dermatitą), dishidrozė (pompholyx), plaukuotosios galvos odos seborėjinis dermatitas, paprastoji ichtiozė ir kitos ichtioze pasireiškiančios būklės, išskyrus išplitusią plokštelinę psoriazę.

[bookmark: _Toc129243228][bookmark: _Toc129243103]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugę žmonės
Plona Bedikertal tepalo plėvelė du kartus per parą (ryte ir vakare) tepama taip, kad būtų padengta visa pažeista sritis. Kai kuriems pacientams patankinamas poveikis pasireiškia šio vaistinio preparato vartojant rečiau. 
Negalima gydyti nepertraukiamai ilgiau kaip 2 savaitės. Maksimali savaitės dozė negali būti didesnė kaip 60 g.

Vaikų populiacija
Vaikams šio vaistinio preparato galima vartoti ne ilgiau kaip 5 paras.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.

[bookmark: _Toc129243229][bookmark: _Toc129243104]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas betametazono dipropionatui, kitokiems kortikosteroidams, salicilo rūgščiai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Šio vaistinio preparato, kaip ir kitų lokalaus poveikio kortikosteroidų, draudžiama vartoti, jei yra infekcinė bakterijų, virusų ar grybelių sukelta liga arba jei pasireiškė reakcija po vakcinavimo. Be to, šio vaistinio preparato draudžiama vartoti, jei yra rožinė, spuogų, apyburnio dermatitas, išangės srities ir lytinių organų niežulys ir su vystyklais susijęs išbėrimas.
Be to, šio vaistinio preparato draudžiama vartoti jaunesniems kaip 1 metų vaikams.

[bookmark: _Toc129243230][bookmark: _Toc129243105]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Jei yra infekcija, būtina skirti atitinkamą gydymą.

Negalima naudoti okliuzinių tvarsčių, kadangi tokiu atveju keratolizinis salicilo rūgšties poveikis gali padidinti steroido absorbciją. 

Lokalus ir sisteminis toksinis poveikis atsiranda dažnai, ypač jei preparato vartojama ilgai ant didelių pažeistos odos plotų, linkių vietose arba jei naudojami polietileno tvarsčiai. Gydyti vaikus bei preparato tepti ant veido odos galima ne ilgiau kaip 5 paras. Ilgalaikis gydymas nerekomenduojamas bet kokio amžiaus pacientams.

Jei pacientas serga psoriaze, lokalaus poveikio kortikosteroidų gali būti pavojinga vartoti dėl kelių priežasčių: gali dėl toleravimo atsiradimo pasireikšti atoveiksmio atkrytis, atsirasti išplitusi pustulinė psoriazė ar dėl barjerinės odos funkcijos sutrikimo atsirasti lokalus sisteminis toksinis poveikis. Labai svarbu pacientą atidžiai prižiūrėti.

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikia apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Lokalaus poveikio kortikosteroidų vartojantiems pacientams, ypač vaikams, gali pasireikšti bet kuri sisteminio poveikio kortikosteroidams būdinga nepageidaujama reakcija, įskaitant antinksčių funkcijos slopinimą.

Sisteminė lokalaus poveikio kortikosteroidų ar salicilo rūgšties absorbcija didėja, jei tepalo vartojama ant didelio odos ploto, linkių (pažasties ir kirkšnies) srityse, ant veido arba jei naudojamas okliuzinis tvarstis. Jei planuojamas ilgalaikis gydymas, ypač vaikų, būtina imtis atsargumo priemonių.

Jei oda tampa labai sausa arba atsiranda pasireiškia stiprus niežulys, gydymą šiuo vaistiniu preparatu būtina nutraukti.

Bedikertal tepalas neskirtas vartoti akių sutrikimams gydyti. Būtina saugotis, kad preparato nepatektų ant akies ir gleivinės.

Vaikų populiacija
Vaikai, palyginti su suaugusiais žmonėmis, yra jautresni lokalaus poveikio kortikosteroidų sukeliamam pagumburio, hipofizės ir antinksčių (HPA) sistemos slopinimui ir egzogeniniam kortikosteroidų poveikiui, kadangi dėl didesnio kūno paviršiaus ploto ir kūno masės santykio preparato absorbcija būna didesnė.

Gauta duomenų apie vaikams atsiradusį gydymo lokalaus poveikio kortikosteroidais sukeltą HPA sistemos slopinimą, Kušingo (Cushing) sindromą, linijinį augimo sulėtėjimą, kūno svorio didėjimo sulėtėjimą ir intrakranijinę hipertenziją. Antinksčių funkcijos slopinimas vaikams gali pasireikšti maža kortizolio koncentracija plazmoje ir reakcijos į stimuliavimą AKTH išnykimu. Intrakranijinė hipertenzija gali pasireikšti momenėlio patinimu, galvos skausmu ir abipuse regos nervo disko edema.

[bookmark: _Toc129243231][bookmark: _Toc129243106]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

[bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Toc129243107]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas 
Nėščių moterų gydymo lokalaus poveikio kortikosteroidais saugumas nėra nustatytas, todėl šios klasės preparatų nėštumo laikotarpiu galima vartoti tik tuo atveju, jei galima nauda yra didesnė už galimą riziką vaisiui. Nėštumo laikotarpiu šios klasės preparatų negalima vartoti dideliais kiekiais, ant didelio odos ploto ar ilgai.

Žindymas
Ar vartojant lokalaus poveikio kortikosteroidų, sisteminė absorbcija gali būti tokia, kad moters piene atsirastų nustatomas preparato kiekis, nežinoma, todėl, atsižvelgiant į gydymo svarbą moteriai, reikia nutraukti arba žindymą, arba vaistinio preparato vartojimą.

[bookmark: _Toc129243233][bookmark: _Toc129243108]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Bedikertal gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243234][bookmark: _Toc129243109]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Betametazono ir salicilo rūgšties vartojusiems pacientams atsirado toliau išvardytų nepageidaujamų reakcijų. Šių nepageidaujamų reiškinių dažnis laikomas nežinomu (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: spuogai, steroidų sukelta purpura, epidermio augimo slopinimas, poodinio audinio atrofija, odos sausumas, odos depigmentacija ir spalvos pokytis, odos atrofija ir dryžiai, telangiektazijos, folikulitas. Kartais gali atsirasti dilgėlinė arba makulopapulinis išbėrimas. Ant veido odos pavartotas preparatas gali sukelti apyburnio dermatitą. Ilgalaikis salicilo rūgšties preparatų vartojimas gali sukelti dermatitą.

Endokrininiai sutrikimai: net po vienkartinės 7 g kremo dozės pavartojimo dėl hipofizės ir antinksčių slopinimo gali laikinai sumažėti adrenokortikotropinio hormono (AKTH) išsiskyrimas iš hipofizės.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai: ilgalaikio gydymo atveju gali atsirasti stiprus sisteminis poveikis, pasireiškiantis edema, hipertenzija ir imuninės sistemos slopinimu. 

Akių sutrikimai: miglotas matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių), preparatu patepus akių vokų odą, kartais gali pasunkėti glaukomos simptomai arba pagreitėti kataraktos progresavimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/  esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt ), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

[bookmark: _Toc129243235][bookmark: _Toc129243110]4.9	Perdozavimas

Simptomai
Jei ilgai ir didelėmis dozėmis vartojama lokalaus poveikio kortikosteroidų, gali pasireikšti antrinis hipofizės ir antinksčių veiklos slopinimo sukeltas antinksčių nepakankamumas bei pasireikšti hiperkorticizmas, įskaitant Kušingo ligą.
Ilgalaikis lokalaus poveikio preparatų, kuriuose yra salicilo rūgšties, vartojimas gali sukelti salicilizmo (apsinuodijimo salicilo dariniais) simptomų.

Gydymas
Skiriamas tinkamas simptominis gydymas. Ūminio hiperkorticizmo simptomai paprastai būna laikini. Jei reikia, koreguojama elektrolitų pusiausvyra. Pasireiškus lėtiniam toksiniam poveikiui, kortikosteroidų vartojimą rekomenduojama nutraukti lėtai.
Salicilizmo gydymas yra simptominis. Būtina imtis priemonių, padedančių salicilatus greitai pašalinti iš organizmo. Reikia skirti geriamojo natrio bikarbonato šlapimui šarminti ir diurezei skatinti.


[bookmark: _Toc129243236][bookmark: _Toc129243111]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243237][bookmark: _Toc129243112]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kortikosteroidai, stipraus poveikio, kiti dariniai, ATC kodas – D07XC01.

Betametazono dipropionatas yra sintetinis fluorintas hidrokortizono darinys, sukeliantis stiprų uždegimą, niežulį, alergiją ir vazokonstrikciją slopinantį poveikį. Betametazono dipropionatui būdingos lipofilinės savybės todėl jis per odą lengvai patenka į organizmą. Uždegimas mažinamas dėl prostaglandinų ir leukotrienų sintezės slopinimo, kurį sukelia fosfolipazės A2 aktyvumo ir arachidono rūgšties išsiskyrimo iš ląstelių membranų fosfolipidų slopinimas, o antialerginis poveikis pasireiškia dėl lokalių alerginių reakcijų progresavimo slopinimo. Dėl lokalaus kraujagysles sutraukiančio poveikio slopinamos eksudacinės reakcijos. Slopinama baltymų sintezė ir kolageno atsidėjimas. Greitėja odos baltymų skaidymas ir lėtinami proliferaciniai procesai.

Salicilo rūgštis lokaliai vartojama būklėms, kai pasireiškia hiperkeratozė ir pleiskanojimas, gydyti, kadangi dėl keratolizinio poveikio pagerėja kortikosteroidų penetracija. Be to, pasireiškia nestiprus antiseptinis ir bakteriosatinis poveikis.

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija 
Betametazono dipropionatas lengvai prasiskverbia pro raginį odos sluoksnį ir kaupiasi odoje. Betametazono dipropionatas odoje nemetabolizuojamas. Betametazono dipropionato absorbcija didėja, jei jo vartojama srityse, kur oda yra plona (linkių srityje, ant veido odos ar odos, kurios epitelis pažeistas ar apimtas uždegimo), tepama ant didelio odos ploto ar vartojama kartu su okliuziniais tvarsčiais, ypač vaikams.
Salicilo rūgšties absorbcijos apimtis priklauso nuo preparato formos ir koncentracijos, be to, absorbcija didėja preparato vartojant kartotinai.

Pasiskirstymas
Kortikosteroidai jungiasi prie plazmos baltymų įvairiais kiekiais. Specifiškai prisijungiančio globulino afinitetas yra didelis, o jungimosi pajėgumas - mažas, o albumino afinitetas yra mažas, o jungimosi pajėgumas – didelis.
Prie plazmos baltymų jungiasi 50 – 80 % salicilo rūgšties.

Biotransformacija ir eliminacija
Nedidelė į organizmą absorbuoto betametazono dipropionato dalis yra metabolizuojama, preparatas išskiriamas su šlapimu. Salicilatai šalinami pro inkstus. 

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kortikosteroidų tyrimų su gyvūnais metu pasireiškė toksinis poveikis reprodukcijai (gomurio nesuaugimas, skeleto vystymosi sutrikimai). Toksinio poveikio reprodukcijai metu ilgai vartotos geriamųjų kortikosteroidų dozės žiurkėms pailgino vaikingumą bei pailgino ir apsunkino atsivedimą. Tokio poveikio reikšmė žmogui nežinoma.


[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]Skystasis parafinas
Minkštasis baltas parafinas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Po pirmojo atidarymo tinkamumo laikas yra 2 savaitės.

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė, iš vidaus padengta epoksido laku, su membrana ir užsukamuoju plastiko dangteliu.

Pakuotės dydis: 15 g arba 30 g.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.
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Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Góra
Lenkija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

15 g – LT/1/12/2887/001
30 g – LT/1/12/2887/002


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. balandžio mėn. 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. spalio mėn. 25 d.
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2017 m. spalio mėn. 25 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Góra
Lenkija


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bedikertal 0,5 mg/30 mg/g tepalas

betametazonas/salicilo rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g tepalo yra 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu) ir 30 mg salicilo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: skystasis parafinas, minkštasis baltas parafinas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas

15 g
30 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
Po pirmojo atidarymo galima vartoti 2 savaites.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje 25 °C temperatūroje. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą grąžinti į vaistinę.

[bookmark: _GoBack]
11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Góra, Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

15 g – LT/1/12/2887/001
30 g – LT/1/12/2887/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Bedikertal


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bedikertal 0,5 mg/30 mg/g tepalas

betametazonas/salicilo rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g tepalo yra 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu) ir 30 mg salicilo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: skystasis parafinas, minkštasis baltas parafinas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 g
30 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
Po pirmojo atidarymo galima vartoti 2 savaites.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje 25 °C temperatūroje. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą grąžinti į vaistinę.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Góra, Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

15 g – LT/1/12/2887/001
30 g – LT/1/12/2887/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Bedikertal 0,5 mg/30 mg/g tepalas
Betametazonas/salicilo rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Bedikertal ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Bedikertal
3.	Kaip vartoti Bedikertal
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Bedikertal
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Vaiste Bedikertal yra dvi veikliosios medžiagos: betametazonas ir salicilo rūgštis.
Betametazonas yra uždegimą slopinanti medžiaga, kortikosteroidas. Vartojamas lokaliai, jis mažina odos uždegimą ir jo simptomus, t. y. odos paraudimą, patinimą, niežulį, ir alergines reakcijas.

Salicilo rūgštis minkština viršutinį odos sluoksnį ir taip padeda betametazono dipropionatui pasiekti gilesnius pažeistus odos sluoksnius bei pagerina gijimą.

Bedikertal vartojama odos sutrikimams gydyti, jei jie reaguoja į gydymą lokalaus poveikio kortikosteroidais ir nėra komplikavęsi bakterine infekcija. 

Bedikertal vartojama toliau išvardytiems sutrikimams gydyti.
· Atopinis dermatitas.
· Riebių pleiskanotų dėmių atsiradimas (seborėjinis dermatitas).
· Šiurkšti niežtinti oda (kerpligė).
· Egzema (monetiškoji egzema, plaštakų egzema, egzeminis dermatitas).
· Žvynelinė (psoriazė).
· Pūslės delnų ir tarpupirščių srityje (dishidrozė).
· Odos sausumas ir pleiskanojimas, primenantis žuvies žvynus (ichtiozė).
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Bedikertal vartoti negalima:
· jeigu yra alergija betametazonui, kitokiems gliukokortikoidams, salicilo rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra baterijų ar grybelių sukelta odos liga;
· jeigu yra virusinė odos liga, pvz., vėjaraupiai, pūslelinė ar kt.;
· jeigu yra rožinė, spuogų, apyburnio dermatitas, lytinių organų ir išangės srities niežulys, su vystyklais susijęs išbėrimas, lūpų pūslelinė;
· jeigu po skiepijimo atsirado reakcijų;
· jaunesniems kaip 1 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Bedikertal.

· Jei vaisto vartojama ilgai, gali dažniau atsirasti šalutinis poveikis, ypač vaikams.
· Jei vartojimo vietoje atsiranda infekcija, būtina pradėti papildomą antibakterinį ar priešgrybelinį gydymą arba nutraukti Bedikertal vartojimą ir jo nevartoti tol, kol infekcinė liga bus išgydyta.
· Tepalo tepti ant pažastų ar kirkšnies srities odos arba jo vartoti po sandariais tvarsčiais galima tik būtinu atveju, kadangi gali padidėti vaisto pasisavinimas.
· Vaisto būtina ypač atsargiai vartoti ant išplonėjusios odos, ypač senyviems žmonėms.
· Jei vaisto vartoja vaikas, bendrojo šalutinio poveikio, įskaitant augimo ir raidos sulėtėjimą, rizika būna didesnė nei suaugusiems žmonėms.
· Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kitų regėjimo sutrikimų, kreipkitės į gydytoją.
· Būtina vengti tepalo patekimo ant akių ir gleivinės.
· Jei gydoma žvynelinė, ypač svarbu, kad gydymas būtų atidžiai prižiūrimas. Gydymas Bedikertal netinka, jei yra specifinė būklė, vadinama išplitusia plokšteline žvyneline.

Jei oda tampa labai sausa arba atsiranda pasireiškia stiprus niežulys, gydymą šiuo vaistu būtina nutraukti.

Vaikams
Vartojant Bedikertal, bendrųjų šalutinio poveikio reiškinių, įskaitant augimo ir vystymosi atsilikimą, rizika yra didesnė vaikams, negu suaugusiems žmonėms.

Kiti vaistai ir Bedikertal
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate nėščia arba planuojate pastoti, Bedikertal galima vartoti tik gydytojo leidimu. Tokiu atveju šio vaisto negalima vartoti dideliais kiekiais arba ilgai.
Kiek lokaliai pavartotų kortikosteroidų patenka į moters pieną, nežinoma, todėl gydytojas nuspręs, ar nutraukti žindymą, ar vaisto vartojimą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Bedikertal gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra plonas tepalo sluoksnis tepamas ant pažeistos odos 2 kartus per parą.

Gydymo trukmė
Vaisto negalima nepertraukimai vartoti ilgiau kaip 2 savaites.
Ant veido odos vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 5 paras.
Vaikams vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 5 paras ant bet kokios kūno vietos.

Ką daryti pavartojus per didelę Bedikertal dozę?
Jei netyčia užtepėte daugiau tepalo nei rekomenduota ar vaisto nurijote, nedelsdamas kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Bedikertal
Jei pamiršote pavartoto šio tepalo reikiamu metu, jo tepkite, kai tik prisiminsite, po to gydymą tęskite kaip įprasta. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali atsirasti toliau išvardytų sutrikimų.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

Odos sutrikimai: spuogai, mažos taškinės kraujosruvos (purpura), odos ir poodinio audinio išplonėjimas, dryžių atsiradimas, išsiplėtusių kapiliarų ar galutinių arterijų segmentų susikaupimas odoje ir gleivinėje, odos sausumas, odos depigmentacija ir spalvos pokytis, pūlinis plaukų svogūnėlių uždegimas, išbėrimas, odos aplink burną uždegimas.

Akių sutrikimai: miglotas matymas; vaistu patepus akių vokų odą, kartais gali pasunkėti glaukomos simptomai arba pagreitėti kataraktos progresavimas.

Bendrieji sutrikimai: jų gali atsirasti, jei vaisto ilgai vartojama ant didelių pažeistos (ir todėl pralaidesnės) odos plotų. Laikinas AKTH (hormono, kuris skatina kortikosteroidų susidarymą organizme) kiekio sumažėjimas gali pasireikšti nuovargiu, bendruoju negalavimu, patinimais ir nereguliariu menstruaciniu kraujavimu.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba  vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt  esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt , taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti Bedikertal

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Po pirmojo atidarymo galima vartoti 2 savaites.
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Bedikertal sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra betametazonas ir salicilo rūgštis. 1 g tepalo yra 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu) ir 30 mg salicilo rūgšties.
-	Pagalbinės medžiagos yra skystasis parafinas ir minkštasis baltas parafinas.

Bedikertal išvaizda ir kiekis pakuotėje
Bedikertal tepalas yra baltas arba beveik baltas, permatomas, riebus, minkštas.
Aliuminio tūbelėje yra 15 g arba 30 g tepalo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Góra
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „PharmaSwiss"
Užnerio g. 1
LT-47484 Kaunas
Tel. +370 (5)279 07 62

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Bulgarija 
	Бетадерм А маз

	Lietuva
	Bedikertal 0,5 mg/30 mg/g tepalas

	Lenkija
	Bedicort salic

	Slovakija
	Bedisacort  dermálna masť




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-10-25


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.





15

