Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Salbetan, (0,64 mg + 20 mg)/g, roztwér na skore

Betamethasoni dipropionas + Acidum salicylicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Salbetan i w jakim celu si¢ go stosuje

Salbetan jest lekiem ztozonym do stosowania na skorg, zawierajacym betametazonu dipropionian
(kortykosteroid) i kwas salicylowy (substancja o dziataniu ztuszczajacym). Betametazonu dipropionian
zmniejsza stan zapalny i reakcje alergiczne w obrebie skory, a takze reakcje zwigzane z nadmiernym
podziatem komorek skory. Kwas salicylowy powoduje rozluznienie zewngtrznej (rogowej) warstwy skory i
utatwia wchtanianie kortykosteroidu.

Salbetan stosowany jest w leczeniu tuszczycy (psoriasis vulgaris).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salbetan

Kiedy nie stosowaé leku Salbetan

- jesli pacjent ma uczulenie na betametazonu dipropionian, kwas salicylowy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja pewne choroby wywotane przez wirusy (np. ospa wietrzna, opryszczka);

- jesli u pacjenta wystepuja choroby wywotane przez bakterie (takie jak gruzlica skory, r6za, zmiany
skérne w przebiegu kily);

- jesli u pacjenta wystepuja bakteryjne lub wirusowe zakazenia skory (o ile nie sg odpowiednio leczone);

- napowierzchnie skory objete poszczepienng reakcjg skorna;

- napowierzchnie skory z tradzikiem, tradzikiem rézowatym (zapaleniem skory z zaczerwienieniem),
zapaleniem skory wokot ust (okolice gornej wargi i brody);

- do oczu, na btony $luzowe, w obrebie narzadéw ptciowych i glgbokich, otwartych ran;

- w przypadku wielokrotnego stosowania: jesli u pacjenta wystepuja wrzody zotadka lub jelit lub pewne
zaburzenia krzepnigcia krwi (zmniejszona krzepliwos¢ krwi).

Leku Salbetan nie wolno stosowa¢ u noworodkéw i matych dzieci.
Leku Salbetan nie wolno stosowa¢ pod opatrunkami okluzyjnymi (np. plastrami).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Salbetan nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy przerwac stosowanie leku, jesli podczas terapii lekiem Salbetan wystapi u pacjenta podraznienie
skory lub uczulenie.

Leki przeciwzapalne (kortykosteroidy), takie jak betametazonu dipropionian — substancja czynna leku
Salbetan, wykazuja silne dziatanie na organizm. Nie zaleca si¢ stosowania leku Salbetan na duze
powierzchnie skory ani dlugotrwale, poniewaz istnieje wtedy zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych.

Aby zmniejszy¢ ryzyko dzialan niepozadanych:

e nalezy stosowa¢ najmniejszg mozliwg ilo$¢ leku, szczegolnie u dzieci;

¢ nalezy stosowac¢ lek tylko tak dtugo, jak jest to konieczne do uzyskania poprawy; czas stosowania u
dorostych nie powinien by¢ dtuzszy niz 3 tygodnie; u dzieci nie wolno stosowaé leku Salbetan dtuze;j
niz przez tydzien;

e nie nalezy stosowac¢ leku Salbetan doustnie lub do oczu, na otwarte rany lub bltony $luzowe (np.
okolice odbytu lub narzagdow ptciowych);

e nie nalezy stosowac¢ leku Salbetan na duze powierzchnie ciata, u dzieci maksymalna powierzchnia
skory, na ktorg stosuje si¢ lek, nie moze by¢ wigksza niz 10% powierzchni ciata;

e nie nalezy stosowac leku Salbetan pod materiatami nieprzepuszczajacymi powietrza i wody, w tym
bandazami, opatrunkami i ubraniami stabo przepuszczajacymi powietrze lub pieluszkami.

Jesli pacjent stosuje Salbetan w celu leczenia innej choroby, niz ta na ktora zostat on przepisany, objawy
choroby moga zosta¢ zamaskowane, co moze utrudnia¢ postawienie wlasciwej diagnozy i rozpoczecie
leczenia.

Nalezy ostroznie stosowa¢ Salbetan na twarz oraz bezwzglednie nie nalezy stosowac go do oczu.
Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Aby unikng¢ objawow zatrucia, nie wolno przekracza¢ u dorostych maksymalnej dawki dobowej kwasu
salicylowego wynoszacej 2 g.

Dzieci

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé¢ podczas stosowania leku Salbetan u dzieci, ze wzgledu na
zwigkszone wchtanianie kortykosteroidu i kwasu salicylowego przez skore dziecka.

Podczas stosowania u dzieci nie wolno przekracza¢ dobowej dawki kwasu salicylowego wynoszacej 0,2 g. U
dzieci maksymalna powierzchnia skory, na ktdra stosuje si¢ Salbetan, nie moze by¢ wigksza niz 10%
powierzchni ciala dziecka.

Salbetan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Podczas stosowania leku Salbetan nie nalezy uzywa¢ szampondw leczniczych, gdyz dotychczas nie ma
wystarczajacego doswiadczenia klinicznego pozwalajacego na wykluczenie mozliwos$ci interakcji.

Obecnie nie jest znany wptyw na wyniki badan laboratoryjnych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:

O ile lekarz nie zalecit inaczej, w okresie ciazy nie nalezy stosowac leku Salbetan, aby unikna¢ narazenia
dziecka na lek. Jesli lekarz przepisat pacjentce w cigzy Salbetan, pacjentka powinna stosowaé¢ mozliwie
najmniejszg ilo$¢ leku przez najkrotszy czas.



Karmienie piersig:
Jesli lekarz zalecit stosowanie leku Salbetan w okresie karmienia piersig, nie nalezy naktada¢ leku w obrebie
piersi. Nalezy unika¢ kontaktu dziecka z powierzchnig skory, na ktora stosowany jest lek.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak szczegdlnych ostrzezen.

3. Jak stosowa¢é Salbetan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nalezy zawsze postepowac zgodnie ze wskazoéwkami dotyczacymi
stosowania, poniewaz w przeciwnym razie Salbetan moze nie dziata¢ witasciwie.

Zalecana dawka:

Naktada¢ Salbetan raz lub dwa razy na dobe na zmieniong chorobowo skore.

W niektorych stanach wystarczy stosowac lek raz na dobg. Jesli nastapi poprawa, mozna zmniejszy¢ czgstosé
stosowania leku.

Na zmieniong chorobowo skdre nalezy nanie$¢ cienka warstwe roztwordu.

Czas trwania leczenia:
Czas stosowania leku nie powienien by¢ dtuzszy niz 3 tygodnie.
U dzieci nie wolno stosowac leku Salbetan dtuzej niz przez tydzien.

Nie wolno stosowa¢ leku Salbetan u noworodkéw i matych dzieci.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Salbetan jest za silne lub za stabe, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Salbetan

Nie nalezy spodziewac si¢ zagrozenia z powodu przedawkowania (zastosowania zbyt duzej ilosci leku czy
na zbyt duza powierzchni¢ skory lub zbyt czestego stosowania).

Powtarzajace si¢ przypadki przedawkowania lub niewtasciwego uzycia moga wywotac dziatania
niepozadane.

Nadmierne uzywanie kortykosteroidow stosowanych miejscowo (powtarzajace si¢ przedawkowania lub
niewlasciwe stosowanie) moze prowadzi¢ do tzw. hiperkortyzolizmu z cigzkimi objawami, ktore beda
leczone w odpowiedni sposob przez lekarza. Ostre objawy hiperkortyzolizmu (np. ksiezycowata twarz) sg w
duzej mierze odwracalne. W razie potrzeby nalezy leczy¢ zaburzenia rGwnowagi elektrolitowej.

Nadmierne uzywanie lekow do stosowania miejscowego, zawierajacych kwas salicylowy moze spowodowaé
objawy zatrucia salicylanami (dzwonienie w uszach z utratg stuchu, krwawienia z nosa, nudnosci, wymioty,

rozdraznienie i suchos$¢ bton §luzowych). Lekarz moze wdrozy¢ odpowiednie leczenie tych objawdw.

Pominigcie zastosowania leku Salbetan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Jesli u pacjenta wystgpi ktdrekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku
Salbetan i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dziatania niepozadane sklasyfikowano na podstawie nastepujacej czestosci wystgpowania:

nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

podraznienie skory, $cienczenie skory (zanik), rozstgpy, potowki, tradzik steroidowy, tworzenie si¢ jasnych
plam na skorze (zanik barwnika skory), pajaczki, pieczenie skory, swedzenie skory, suchos¢ skory, zapalenie
mieszkow wlosowych, zmiany porostu wtosow, uczulenie, zapalenie skory wokot ust (okolice gornej wargi i
brody), alergiczne reakcje skorne (kontaktowe zapalenie skory), maceracja skory, opdznione gojenie si¢ ran,
tuszczenie sig, wtorne zakazenia (dodatkowe zakazenia wywotane przez drobnoustroje), nieostre widzenie.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystepowac czesciej w przypadku stosowania leku pod
opatrunkami okluzyjnymi (pieluszkami, plastrami): maceracja skory, dodatkowe zakazenia wywotane przez
drobnoustroje (wtoérne zakazenia), $cieficzenie skory, rozstgpy i potOwKi.

Dziatania niepozadane moga wystepowac nie tylko w miejscu stosowania leku, lecz rowniez w catkowicie
innym obszarze ciata (m.in. ogélnoustrojowe dziatania niepozadane). Moze tak si¢ zdarzy¢, jesli substancja
czynna (kortykosteroid) zostanie wchtonigta do organizmu przez skorg. Moze to prowadzi¢ np. do tzw.
zespotu Cushinga, op6znienia wzrostu dzieci, zmniejszenia masy ciata i zwickszenia ci§nienia
wewnatrzczaszkowego. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku dzieci, ktore sa bardziej podatne na dziatania
niepozadane leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Salbetan

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Salbetan


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Substancjami czynnymi leku sa betametazonu dipropionian i kwas salicylowy.
1 g leku Salbetan zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (co odpowiada 0,5 mg betametazonu)
i 20 mg kwasu salicylowego.

- Pozostate skladniki to:

disodu edetynian, hypromeloza typ 2910, alkohol izopropylowy, sodu wodorotlenek, kwas solny
stezony i woda oczyszczona.

Jak wyglada Salbetan i co zawiera opakowanie

Salbetan jest bezbarwnym, nieco lepkim roztworem.
Lek jest dostepny w polietylenowej butelce z polietylenowym kroplomierzem i polietylenowa zakretka,
zawierajacej 50 ml (47,0 g) lub 100 ml (94,0 g) roztworu, umieszczonej w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna
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