
UPUTSTVO ZA LIJEK

BELOSALIC, 0,5 mg/g + 20 mg/g, rastvor za kožu
betametazon, salicilna kiselina

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,  farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek je propisan 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 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 BELOSALIC  rastvor za kožu i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek BELOSALIC rastvor za kožu
3. Kako se upotrebljava lijek BELOSALIC rastvor za kožu
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek  BELOSALIC rastvor za kožu
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK BELOSALIC RASTVOR ZA KOŽU I ČEMU JE NAMIJENJEN
BELOSALIC rastvor za kožu sadrži dvije aktivne supstance, betametazon dipropionat i salicilnu kiselinu. Betametazon dipropionat pripada grupi ljekova koji se nazivaju topikalni kortikosteroidi. Klasifikuje se kao „jaki kortikosteroid“. 
Ovi ljekovi primjenjuju se na površini kože radi smanjenja crvenila i svraba prouzrokovanih određenim kožnim bolestima. Salicilna kiselina omekšava gornji jako oroženi sloj kože, čije stvaranje je izazvala kožna bolest. To omogućava betametazon dipropionatu da prodre u oboljelu kožu, ispod tog sloja, i doprinese njezinom zaceljenju.
Kod odraslih i djece, BELOSALIC rastvor za kožu se koristi za liječenje kožnih bolesti gdje je gornji sloj kože prekriven slojem ljuskica. BELOSALIC rastvor za kožu uklanja sloj ljuskica i smanjuje crvenilo i svrab prouzrokovan kožnom bolešću.
2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK BELOSALIC RASTVOR ZA KOŽU
Lijek BELOSALIC rastvor za kožu ne smijete koristiti: 

· ako ste alergični (preosjetljivi) na betametazon dipropionat, salicilnu kiselinu ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.); 
· u slučaju bilo kog drugog problema sa kožom, kada bi moglo doći do pogoršanja, posebno kod rozaceje (kožna bolest koja zahvata lice), akni, dermatitisa (upale kože) oko usta, genitalnog svraba, pelenskog osipa, oralnog herpesa, ovčijih boginja ili drugih kožnih bolesti.
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije primjene ovog lijeka. 
Ovaj lijek ne primjenjujte ispod zavoja ili flastera.

Nakon primjene kortikosteroida namijenjenih za kožu, mogu nastupiti neželjena dejstva jednaka onima kao i uz kortikosteroide koji se inhaliraju ili gutaju, a naročito su na to osjetljiva odojčad i mala djeca. 

Kontaktirajte Vašeg ljekara ukoliko Vam se jave zamagljen vid ili drugi poremećaji vida.
Djeca i adolescenti
Ako se rastvor za kožu koristi češće nego što je preporučeno ili propisano od strane ljekara, kod djece može nastati hormonski poremećaj sa posljedičnim poremećajem njihovog  rasta i razvoja.
Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako ste trudni ili planirate imati dijete, osim ako ste prethodno razgovarali o tome sa ljekarom.
BELOSALIC rastvor za kožu kod trudnica i dojilja treba primjenjivati samo kad je to neophodno, odnosno samo u slučajevima gdje je korist za majku veća od mogućeg rizika za plod.

BELOSALIC rastvor za kožu ne smije se primjenjivati na dojkama prije dojenja.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK BELOSALIC RASTVOR ZA KOŽU
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. 

Uobičajena doza

Kod odraslih i djece BELOSALIC rastvor za kožu treba nježno i u potpunosti utrljati na oboljeli dio vlasišta dva puta dnevno.
Kod primjene lijeka BELOSALIC rastvor za kožu uvijek se pridržavajte sljedećih uputstava:

· rastvor za kožu primjenjujte samo na vlasištu;
· nemojte nanositi rastvor za kožu na vlasište djece duže od 5 dana;
· nemojte primjenjivati velike količine rastvora za kožu tokom dugog perioda (na primjer svakodnevno tokom više nedjelja ili mjeseci);
· izbjegavajte dodir rastvora za kožu sa očima.
Ako ste uzeli više lijeka BELOSALIC rastvor za kožu nego što je trebalo
Ako Vi (ili netko drugi) slučajno progutate rastvor za kožu, to ne bi trebalo prouzrokovati nikakve tegobe. Međutim, ako ste zabrinuti zbog toga, obratite se svom ljekaru. Primjenjujete li rastvor za kožu češće nego što biste trebali, ili na velikim područjima kože, to može uticati na neke Vaše hormone. Kod djece to može uticati na rast i razvoj. Takođe može uzrokovati da osjećate mučninu i/ili povraćanje i čujete zvonjavu u ušima.

Ukoliko nijeste primjenjivali rastvor za kožu onako kako Vam je rekao ljekar i ako ste ga prečesto i/ili predugo koristili, obavijestite o tome svog ljekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek BELOSALIC rastvor za kožu
Ako ste zaboravili da primijenite lijek BELOSALIC rastvor za kožu u odgovarajuće vrijeme, primijenite ga čim se sjetite, a potom nastavite sa primjenom u uobičajeno vrijeme. Ne primjenjujte povećane količine lijeka BELOSALIC rastvor za kožu kako biste nadoknadili dozu koju ste propustili.

Ako prestanete da uzimate lijek BELOSALIC rastvor za kožu 
Ako ste primjenjivali rastvor za kožu tokom dužeg razdoblja te se kožne promjene povlače, nemojte iznenada prestati sa primjenom ovog lijeka. Ponekad pri naglom prestanku liječenja koža može postati crvena i možete osjećati bockanje i žarenje. Kako biste to izbjegli, posavjetujte se sa svojim ljekarom koji će postepeno smanjivati terapiju sve do potpunog prekida. 

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka BELOSALIC rastvor za kožu, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek BELOSALIC rastvor za kožu može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 
Neželjena dejstva mogu biti lokalna, na mjestu primjene i sistemska, kao posledica sistemske apsorpcije lijeka u krvotok. 

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1 na 10 pacijenata):
stanjena koža, strije, tačkasto krvarenje u koži, vidljivo proširenje kapilara u koži, nadraženost kože, suva ili ispucala koža na mjestu primjene, upala korijena dlaka, pojačana dlakavost kože, akne, crvenilo, oteklina i upalni mjehurići na koži, osip, pečenje, svrab, promjene boje kože (svjetlija boja kože) i kose, začepljenje izvodnih kanala znojnih žlijezda, te infekcije kože
Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod 1 na 1000 pacijenata):
· insuficijencija nadbubrežne žlijezde

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

· zamagljen vid

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:



5. KAKO ČUVATI LIJEK BELOSALIC RASTVOR ZA KOŽU
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

Čuvati na temperaturi do 25(C.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 12 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 BELOSALIC rastvor za kožu 
Aktivne supstance su betametazon dipropionat i salicilna kiselina.

Jedan gram rastvora za kožu sadrži 0,5 mg betametazona u obliku betametazon dipropionata i 20 mg salicilne kiseline. 
Pomoćne supstance su: dinatrijum edetat, hipromeloza, natrijum hidroksid, izopropil alkohol, voda, prečišćena.
Kako izgleda lijek BELOSALIC rastvor za kožu i sadržaj pakovanja
Bistar, bezbojni, viskozni rastvor. 

Bočica sa kapaljkom sa 50 ml rastvora za kožu, u kutiji. 

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole: 
Glosarij d.o.o.,  
Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/23/4800 – 4973 od 26.12.2023. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Maj, 2025. godine
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