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UPUTSTVO ZA LIJEK

BELOGENT, krem, 0.5 mg/g + 1 mg/g, tuba, 1x15 g
INN: betametazon, gentamicin




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek BELOGENT krem i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek BELOGENT krem
1. Kako se upotrebljava lijek BELOGENT krem
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek BELOGENT krem
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK BELOGENT KREM ČEMU JE NAMIJENJEN

Belogent krem sadrži betametazon, koji je glukokortikoidni steroid iz grupe jakih kortikosteroida i antibiotik gentamicin, koji liječi bakterijske infekcije izazvane mikroorganizmima osjetljivim na gentamicin.

Belogent krem se primjenjuje kod kožnih bolesti koje reaguju na lokalno liječenje kortikosteroidima, kao što su psorijaza, dermatitis, ekcem, seboreja i druge promjene na koži, a komplikuju se sekundarnom infekcijom uzrokovanom mikroorganizmima osjetljivim na gentamicin ili kod sumnje na takve infekcije.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK BELOGENT KREM

[bookmark: _Hlk147387966]Lijek Belogent krem ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični na betametazon i/ili druge kortikosteroide, gentamicin i/ili druge aminoglikozidne antibiotike, ili neki drugi sastojak ovog lijeka  (vidjeti dio 6);
· ukoliko ste trudni (vidjeti dio Plodnost, trudnoća i dojenje);
· kod djece mlađe od godinu dana;
· ukoliko imate virusnu infekciju, reakciju poslije vakcinacije, varičele (ovčije boginje), herpes simplex, herpes zoster, kožni oblik tuberkuloze i sifilisa, rozaceu i dermatitis nalik rozacei, gljivičnu infekciju kože ili bolest oka;
· ukoliko uzimate  aminoglikozidne antibiotike za liječenje bakterijske infekcije; 
· ukoliko bolujete od teškog poremećaja rada bubrega.

Upozorenja i mjere opreza 
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite lijek Belogent krem.
Budite posebno oprezni sa lijekom Belogent krem:
· Ako pri primjeni ovog lijeka dođe do reakcije preosjetljivosti na koži (uz pojavu svraba, peckanja i crvenila), odmah prestanite sa primjenom lijeka i javite se ljekaru.
· Ne primjenjujte ovaj lijek ispod zavoja, osim kada je to neophodno, kao ni kod djece ispod pelena (posebno plastičnih) jer se tako pojačava resorpcija (unos lijeka u organizam) lijeka.
· Ovaj lijek nemojte dugotrajno primjenjivati na lice. 
· Potrebno je izbjegavati primjenu na velikim površinama kože.
· Ne primjenjujte ga u uho, u oči ili u blizini očiju, na polnom organu i u blizini tjelesnih otvora, kao ni na otvorene rane i oštećenu kožu. 
· Ako je primjena ovog lijeka neophodna kod djece ili u dužem vremenskom periodu, potreban je stalni ljekarski nadzor.
· Neka mjesta na tijelu kao što su prepone, pazuh i područje oko čmara, podložnija su nastanku strija pri lokalnom liječenju ovim lijekom pa stoga primjenu na tim područjima maksimalno ograničite.
· Kod pojave gljivične superinfekcije kožnih promjena, posavjetujte se s ljekarom kako bi se dodatno primijenio odgovarajući lijek.
· Treba imati na umu kako dugotrajna lokalna primjena gentamicina može uzrokovati pojavu mikroorganizama otpornih na gentamicin.
· Ako se razvije infekcija mikroorganizmima otpornim na gentamicin, posavjetujte se s ljekarom kako bi se primijenilo odgovarajuće liječenje.
· Oprez je potreban pri primjeni ovog lijeka ako bolujete od mijastenije gravis, Parkinsonove bolesti ili drugih poremećaja s pojavom mišićne slabosti ili ako istovremeno uzimate druge ljekove koji djeluju na provodljivost nerava.
· Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u liječenju rana i varikoznih ulkusa potkoljenice.
· Topikalna primjena (primjena na kožu) aktivne supstance gentamicin kod kožnih infekcija povezana je s rizikom od alergijskih reakcija. Taj se rizik povećava s učestalošću i trajanjem liječenja.
· Ukoliko ste alergični na druge ljekove iz grupe aminoglikozidnih antibiotika, kao što su neomicin i kanamicin, javiće Vam se i alergijska reakcija na gentamicin koji se nalazi u sastavu lijeka Belogent krem. Ukoliko Vam se razvila alergijska reakcija na lokalno primijenjen gentamicin, ubuduće ne smijete primjenjivati gentamicin i druge aminoglikozidne antibiotike.
· Kontaktirajte Vašeg ljekara ukoliko Vam se javi zamagljen vid ili drugi poremećaji vida.

Djeca i adolescenti

Lijek se ne smije koristiti kod djece mlađe od godinu dana.
Kod djece, zbog veće površine kože u odnosu na tjelesnu masu i nedovoljno razvijenog rožnatog sloja, može doći do resorpcije proporcionalno veće količine lokalno primijenjenog betametazona, odnosno gentamicina te na taj način do sistemskih neželjenih dejstava. Osim toga, treba imati na umu da primjena preparata ispod pelena (posebno plastičnih), može dovesti do pojačane resorpcije jer pelene djeluju kao nepropusni zavoj. Primjenu kod djece ograničite na najkraće moguće vrijeme, uz krajnji oprez.
Kod djece se lijek Belogent krem mora primjenjivati s oprezom, ne duže od 5 do 7 dana i ne na velikim površinama kože.
Ne preporučuje se primena lijeka Belogent, krem bez pažljivog medicinskog nadzora kod djece mlađe od 12 godina.
Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Ne nanosite lijek Belogent krem na kožu istovremeno sa drugim ljekovima, jer bi to moglo uticati na njegovo dejstvo.
Oprez je potreban pri istovremenoj primjeni nekih antimikotika (ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija), drugih antibiotika (drugi ljekovi za liječenje bakterijskih infekcija) i heparina (lijek za razrjeđivanje krvi). 

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Trudnoća
Ovaj lijek ne smijete primjenjivati ukoliko ste trudni (vidjeti dio Lijek Belogent krem ne smijete koristiti). Glukokortikoidi mogu naškoditi nerođenom djetetu i povezani su s povećanim rizikom od rascjepa nepca. Glukokortikoidi su povezani sa zastojem u rastu nerođenog djeteta koje uzrokuju kardiovaskularne i metaboličke poremećaje u odraslom dobu, kao i sa trajnim promjenama u ponašanju.
Dojenje
Ukoliko dojite, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. 
Vodite računa da odojče ne dođe u dodir sa liječenim područjima Vaše kože.

Uticaj lijeka Belogent krem na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nema podataka o štetnom uticaju lijeka Belogent krem na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Belogent krem 

Lijek Belogent krem sadrži hlorkrezol koji može uzrokovati alergijske reakcije.

Lijek Belogent krem sadrži cetil i stearil alkohol koji mogu uzrokovati lokalne kožne reakcije (npr. kontaktni dermatitis). 




3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK BELOGENT KREM

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Lijek Belogent krem je namijenjen samo za spoljašnju primjenu na koži.
Ako nije drugačije propisano, lijek se kod odraslih primjenjuje 1-2 puta na dan. Učestalost primjene može se smanjiti tokom poboljšanja bolesti. 

Krem se laganim utrljavanjem nanosi u tankom sloju na zahvaćena područja kože. 
Tretirano područje kože ne bi trebalo biti veće od 10% ukupne površine tijela.
Krem se koristi za masnu kožu, odnosno u liječenju kožnih bolesti pod vlažnim uslovima.

Primjena kod djece i adolescenata

Ukoliko nije drugačije propisano, lijek Belogent krem se primjenjuje kod djece jednom dnevno. Primjena lijeka Belogent krem kod djece mora biti svedena na najkraće moguće vrijeme i na manja područja kože. 
Lijek Belogent krem se ne smije primjenjivati ispod pelene.

Operite ruke nakon upotrebe ovog lijeka, osim ako se oboljelo mjesto na kojem primjenjujete lijek nalazi na rukama.

Koliko dugo možete primjenjivati lijek Belogent krem
Zbog sadržaja gentamicina u sastavu ovog lijeka, liječenje kod odraslih ne smije biti duže od 7-10 dana, a kod djece 5-7 dana.

Ako ste uzeli više lijeka Belogent krem nego što je trebalo

Nikada ne primjenjujte više lijeka Belogent krem nego što Vam je propisano.
U slučaju da progutate lijek Belogent krem, primjenjujete ga u prevelikoj količini ili tokom dužeg vremenskog perioda, odmah se posavjetujte s Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste greškom progutali lijek Belogent krem

Ako ste Vi ili neko drugi greškom progutali lijek Belogent krem, odmah obavijestite Vašeg ljekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Belogent krem

Ukoliko ste zaboravili da nanesete lijek Beogent krem, učinite to što prije i zatim nastavite prema uobičajenom rasporedu.
Ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite propuštenu dozu.
Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Belogent, krem može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Neželjena dejstva koja se javljaju pri lokalnoj primjeni kombinacije betametazona i gentamicina u terapijskim dozama obično su blaga, nepoznate učestalosti (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka), a mogu biti lokalna na mjestu primjene, ali i sistemska, kao posljedica resorpcije lijeka u cirkulaciju.

Pri lokalnoj primjeni lijeka Belogent krem, veoma rijetko su prijavljena neželjena dejstva, uključujući preosjetljivost i promjenu boje kože.
Na koži je moguća pojava pečenja, svraba, iritacije, suvoće, upale kože i korijena dlake, pojačane dlakavosti, akni, upale u području oko usta, reakcije preosjetljivosti, proširenja malih površinskih krvnih sudova kože, pojačanog vlaženja kože, ispucalosti kože, istanjene kože, strija, stvaranja mjehurića, otežanog zarastanja rane i sličnih promjena.

Sistemska neželjena dejstva lokalno primijenjenog betametazona i gentamicina javljaju se izuzetno rijetko, uglavnom pri predoziranju, liječenju velikih površina i rana ili tokom dugotrajnog liječenja i obično nestaju odmah nakon prekida liječenja.
Prvenstveno, djeca moraju biti pod strogim nadzorom ljekara, zbog mogućnosti pojačane resorpcije aktivih supstanci i posljedičnih sistemskih neželjenih dejstava liječenja.
Potiskivanje imunog sistema glukokortikoidima može uzrokovati dodatne infekcije.
Povremeno su prijavljena oštećenja sluha i ravnoteže i bubrega povezani sa spoljašnjom primjenom gentamicina, naročito nakon ponovnog nanošenja gentamicina na velike, otvorene rane.

Zabilježen je zamućen vid nepoznate učestalosti (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka).

Dodatna neželjena dejstva kod djece
Djeca su pod povećanim rizikom od pojave neželjenih dejstava tokom liječenja glukokortikoidima.
Zabilježena su sljedeća neželjena dejstva, povezana sa spoljašnjom primjenom glukokortikoida kod djece:
· promjene u hormonskoj ravnoteži (kao što je usporenje rasta, Cushingov sindrom i supresija osovine hipotalamus-hipofiza-nadbubrežna žlijezda);
· manifestacije adrenalne supresije kod pedijatrijskih pacijenata koje uključuju nizak nivo kortizola i izostanak odgovora na ACTH stimulaciju;
· porast intrakranijalnog pritiska sa simptomima i znakovima koji uključuju glavobolju, izbočenje fontanele ili otok optičkog nerva.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK BELOGENT KREM

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
[bookmark: _Hlk147132814]Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji.
Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci, na temperaturi do 25°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Belogent krem

- Aktivne supstance su betametazon u obliku betametazon dipropionata i gentamicin u obliku gentamicin sulfata. 
Jedan gram krema sadrži: 0.5 mg betametazona u obliku betametazon dipropionata i 1 mg gentamicina u obliku gentamicin sulfata. 
- Pomoćne supstance: hlorkrezol; natrijum dihidrogenfosfat monohidrat; fosforna kiselina; parafin, bijeli, meki; parafin, tečni; makrogol cetilstearil etar; cetil i stearil alkohol; natrijum hidroksid; voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek Belogent krem i sadržaj pakovanja
Bijeli, homogen krem bez mehaničkih onečišćenja.
Unutrašnje pakovanje lijeka je aluminijumska tuba sa plastičnim zatvaračem.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 tuba sa 15 g krema i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Glosarij d.o.o.,
Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora
[bookmark: _GoBack]
Proizvođač
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica, Republika Hrvatska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/1615 - 7536 od 25.03.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2024. godine
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