Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Gebetil, (0,64 mg + 1 mg)/g, krem
Betamethasoni dipropionas + Gentamicinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Je$li 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gebetil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gebetil
Jak stosowac lek Gebetil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gebetil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Gebetil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gebetil jest lekiem ztozonym przeznaczonym do uzytku zewnetrznego. Lek Gebetil zawiera

dwie substancje czynne:

- betametazon (w postaci betametazonu dipropionianu) — syntetycznie produkowany
kortykosteroid (glikokortykosteroid)

- gentamycyna (w postaci gentamycyny siarczanu) — antybiotyk z grupy aminoglikozydéw.

Lek Gebetil jest stosowany w miejscowych chorobach skéry zajmujacych mata powierzchnie, gdy:
- wymagajg one leczenia z uzyciem silnie dziatajacych glikokortykosteroidow i

- dodatkowo wystepuje jednoczesnie zakazenie bakteryjne (nadkazenie) oraz

- bakterie te mozna skutecznie zwalczaé substancjg czynng — gentamycyna.

Ogolnie substancja czynna betametazon ma dzialanie przeciwzapalne, a zatem moze tagodzi¢
swedzenie, zaczerwienienie, obrzek i bol.
Substancja czynna gentamycyna zwalcza zakazenia wywotane przez bakterie.

Lek Gebetil w postaci kremu jest przeznaczony w szczegolnosci do stosowania na thusta skore lub
w leczeniu sgczacych chordb skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gebetil

Kiedy nie stosowa¢ leku Gebetil

- jesli pacjent ma uczulenie na betametazon lub gentamycyne, inne leki z grupy
glikokortykosteroiddw lub antybiotyki aminoglikozydowe, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku zakazen wirusowych, w tym reakcji poszczepiennych i ospy wietrznej,

- w przypadku zmian skornych spowodowanych gruzlica lub kita,

- w przypadku zakazen wirusowych skory (np. opryszczka pospolita, potpasiec),
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- w przypadku wysypki skornej wokot ust,

- w przypadku tradziku ré6zowatego (zaczerwienienie twarzy) i zapalenia skory podobnego
do tradziku rozowatego,

- w przypadku obrzeku wokot ust (zapalenie skory wokot ust),

- jesli u pacjenta wystepuje grzybica skory,

- w przypadku choréb oczu,

- Jesli pacjent przyjmuje rowniez doustne antybiotyki z grupy aminoglikozydow, ze wzgledu
na ryzyko wystapienia toksycznego stezenia antybiotyku we krwi,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek w stopniu zaawansowanym,

- w pierwszych trzech miesigcach ciazy,

- U dzieci i niemowlat w wieku ponizej jednego roku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Gebetil nalezy omoéwic to z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Gebetil do przewodu stuchowego, oczu ani na btony $luzowe. W razie
przypadkowego kontaktu leku z oczami nalezy przemy¢ je duzg iloscig wody i w razie potrzeby
skonsultowac si¢ z okulista.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas naktadania leku Gebetil na twarz.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gebetil pod opatrunkami okluzyjnymi nieprzepuszczajacymi powietrza
(np. pod bandazami, pieluchami).

Dziatania niepozadane zgtaszane w przypadku glikokortykosteroidow wchtanianych do organizmu
mogg rowniez wystapi¢ w przypadku glikokortykosteroidow stosowanych na skore. Dotyczy to
szczegblnie niemowlat i dzieci.

Dziatanie glikokortykosteroidow na organizm po zastosowaniu na skore na ogot zwigksza sie wraz
z ich sitg dziatania (moca), czasem stosowania, wielkos$cig leczonych powierzchni ciata oraz w
przypadku stosowania w fatdach skornych.

Ze wzglgdu na mozliwo$¢ wchtaniania substancji czynnych do organizmu nalezy unikaé
dhugotrwatego leczenia i (lub) stosowania na duzych powierzchniach skory. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem, jesli pacjent nie ma pewnosci, czy ma rozleglg chorobe skory.

Jesli u pacjenta wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Zastosowanie leku Gebetil nalezy ostroznie dobiera¢ do kazdego indywidualnego leczenia. Nalezy
go stosowa¢ tylko wtedy, gdy odpowiedz na $rodki antyseptyczne pojawia si¢ powoli lub jesli
odpowiedz na srodki antyseptyczne jest niewystarczajgca lub nie mozna ich zastosowac.

Zewngtrzne zastosowanie substancji czynnej gentamycyny zawartej w leku Gebetil na zakazenia
skory wigze sie z ryzykiem wystapienia reakcji alergicznych. Ryzyko to wzrasta wraz z
czestotliwo$cig stosowania i czasem trwania leczenia.

W przypadku uczulenia pacjenta na inne leki z grupy antybiotykow aminoglikozydowych, takie jak
neomycyna i kanamycyna, u takiego pacjenta rowniez wystapi reakcja alergiczna na substancje
czynng gentamycyne¢ zawartg w leku Gebetil.

Jesli w wyniku stosowania zewngtrznego pojawita si¢ U pacjenta alergia na gentamycyne,

W przyszto$ci pacjent nie moze juz stosowaé ani przyjmowac gentamycyny, ani zadnych innych
antybiotykow aminoglikozydowych.

Czasami dlugotrwate stosowanie lub stosowanie na duze powierzchnie skory antybiotykow
prowadzi do kolonizacji niewrazliwymi patogenami, w tym grzybami. W takim przypadku lub jesli
wystgpi podraznienie skory, reakcje alergiczne lub dodatkowe zakazenia, nalezy przerwac
stosowanie leku Gebetil i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
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W przypadku zewnetrznego stosowania gentamycyny, wchtanianie substancji czynnej do
organizmu moze ulec zwigkszeniu w przypadku leczenia duzych powierzchni skory. Dotyczy to
szczegOlnie przypadkow stosowania gentamycyny przez dtugi czas lub w przypadku uszkodzen
skory. Zaleca si¢ szczeg6lng ostrozno$¢ u dzieci, poniewaz ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych jest u nich wigksze.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj ostabienia mieséni
(miastenia), choroba Parkinsona lub inne stany chorobowe z ostabieniem migéni. Leki z grupy
antybiotykow aminoglikozydowych moga hamowac (blokowac) prace nerwdw i migsni.
Ostroznos¢ jest rowniez zalecana w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw o dziataniu
hamujacym przewodnictwo nerwowo-migsniowe.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gebetil na rany lub owrzodzenia konczyn dolnych.

Ze wzgledu na substancje pomocnicze (inne sktadniki): wazeling biatg i parafing ciekla,
zastosowanie leku Gebetil w okolicy narzadow piciowych lub odbytu moze powodowac tatwiejsze
pekniecie prezerwatyw, zmniejszajac w ten sposob ich skutecznosc.

Lek Gebetil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

Nie nalezy naktada¢ na skore leku Gebetil w tym samym czasie, co inne leki, poniewaz mogg one
wchodzi¢ w interakcje z lekiem Gebetil.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gebetil, jesli pacjent jest leczony innymi lekami zawierajagcymi
nastgpujace substancje czynne:
+ amfoterycyna B stosowana w cig¢zkich zakazeniach grzybiczych,
» heparyna stosowana w celu rozrzedzania krwi
* nastgpujgce antybiotyki:
- sulfadiazyna,
- substancje czynne z grupy antybiotykdw beta-laktamowych (np. cefalosporyny).

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

Kobietom w cigzy nie wolno stosowac leku Gebetil przez pierwsze trzy miesiagce cigzy. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady dotyczacej przerwania lub
zmiany leczenia.

Po pierwszych trzech miesigcach cigzy lekarz zadecyduje, czy nalezy zastosowac lek Gebetil.

Karmienie piersia
Leku Gebetil nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia, poniewaz substancje czynne moga
przenika¢ do mleka kobiecego.

Przez caly czas nalezy chroni¢ niemowle przed kontaktem z leczonymi obszarami skory.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Gebetil nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

I obstugiwania maszyn.

Lek Gebetil zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216) oraz alkohol cetostearylowy



Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan moga powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego). Alkohol cetostearylowy moze powodowac miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowacé lek Gebetil

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

*  Dorosli:
Cienkg warstwe leku Gebetil nalezy naktada¢ raz lub dwa razy na dob¢ na chorobowo zmienione
miejsca na skorze i lekko wetrzec.
Leczona powierzchnia skory nie powinna przekracza¢ 10% powierzchni ciata. Czas stosowania
leku Gebetil nie powinien przekracza¢ 7 do 10 dni. Nie nalezy przedtuza¢ ani wznawiaé leczenia
bez konsultacji z lekarzem.

» Dzieci:
Ogdlnie u dzieci zaleca si¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania lekow zawierajacych
glikokortykosteroidy, poniewaz moze dojs¢ do zwigkszonego wchtaniania substancji czynnej przez
skore dziecka w porownaniu z dorostymi.
Cienkg warstwe leku Gebetil nalezy naktada¢ raz na dobe na chorobowo zmienione miejsca na
skorze i lekko wetrze€.
Lek Gebetil nalezy stosowa¢ u dzieci wytgcznie na matych powierzchniach skory.
Czas stosowania leku Gebetil nie powinien przekracza¢ 7 dni. Nie nalezy przedtuza¢ ani wznawiaé
leczenia bez konsultacji z lekarzem.
Leku Gebetil nie wolno stosowa¢ u dzieci i niemowlat w wieku ponizej jednego roku.

W sprawie dalszego leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmiang leku
na lek zawierajgcy tylko jedng substancje czynng, w zaleznosci od postepu choroby.

Nie nalezy stosowac leku Gebetil pod opatrunkami okluzyjnymi nieprzepuszczajacymi powietrza,
ze wzgledu na ryzyko mozliwego wchianiania substancji czynnej betametazonu do organizmu.

Lek Gebetil w postaci kremu jest szczegolnie przeznaczony do stosowania na thustg skore lub w
leczeniu saczacych chordb skory. Lek Gebetil w postaci masci jest dostepny do stosowania na
suchg skore, poniewaz masé zawiera wigcej thuszczow niz krem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Gebetil

Jesli lek Gebetil zostat przypadkowo potkniety lub jesli byt stosowany w nadmiernych ilosciach
lub przez zbyt dtugi czas, nalezy natychmiast powiadomic¢ o tym lekarza, poniewaz moze to
prowadzi¢ do pewnych zaburzen (np. zespotu Cushinga, kolonizacji rany przez grzyby lub
niewrazliwe patogeny), ktore nalezy leczy¢.

Pominiecie zastosowania leku Gebetil
Nalezy jak najszybciej zastosowaé pominieta dawke i kontynuowaé stosowanie leku Gebetil
zgodnie z ustaleniami z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Lek Gebetil jest zwykle bardzo dobrze tolerowany.



Zghaszano nastepujgce dziatania niepozadane:

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

Zaburzenia endokrynologiczne (czesto$¢ nieznana):

Zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (zmniejszona produkcja kortyzonu przez
organizm) i zespot Cushinga u dzieci (ksigzycowata twarz, op6zniony wzrost, wigcej wlosow na
ciele).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej (czestos¢ nieznana):

Pieczenie, $wiad (swedzenie), podraznienie skory, sucho$¢ skory, zapalenie mieszkow wlosowych,
nadmierne owlosienie, tradzik posteroidowy (wysypka tradzikopodobna), zmiany pigmentacji
skory, objawy podobne do tradziku r6zowatego, zapalenie skéry wokot ust, alergiczne kontaktowe
zapalenie skory, maceracja skory (obrzgk skory), zanik skory (Scienczenie skory), rozstepy i
potéwki (pecherze), rumien, nadwrazliwos$¢, przebarwienia skory.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej (czesto$¢ nieznana):
Opdznienie wzrostu u dzieci

Zaburzenia naczyniowe (czesto$¢ nieznana):
Nadcis$nienie wewnatrzczaszkowe u dzieci (wypukte ciemigczko, bole gtowy, obrzek nerwu
wzrokowego).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania (czg¢sto$¢ nieznana):
Zmniejszenie przyrostu masy ciata u dzieci.

Zaburzenia oka (czesto$¢ nieznana):
Nieostre widzenie.

Podczas dtugotrwatego stosowania (ponad 4 tygodnie) i (lub) stosowania na duze powierzchnie
(okoto 10% powierzchni ciala lub wigcej), a zwtaszcza pod opatrunkami okluzyjnymi, moga
wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane: obrzgk lub Scienczenie skory, pajaczki, rozstepy,
wysypka tradzikopodobna (tradzik posteroidowy), pecherze (potowki), zapalenie mieszkéw
wlosowych, nadmierne owtosienie, zmiany pigmentacji skory i zapalenie wokot ust.

Przej$ciowe podraznienie (rumien, swedzenie) wywolane przez gentamycyne zwykle nie wymaga
przerwania leczenia.

W przypadku wystapienia silnego podraznienia, uczulenia lub nadkazenia nalezy przerwac leczenie
i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Miejscowe stosowanie gentamycyny moze prowadzi¢ do uposledzenia gojenia si¢ rany.

Ponadto moze czasami wystgpi¢ dziatanie ototoksyczne, nefrotoksyczne oraz toksyczne dziatanie
na uktad przedsionkowy [zaburzenia stuchu, zaburzenia btednika (ktory kontroluje utrzymanie
rownowagi) i zaburzenia pracy nerek], nawet po zewngtrznym zastosowaniu gentamycyny,
szczegblnie przy wielokrotnym stosowaniu na rozlegle rany. Leczenie gentamycyng powodowato
przemijajace podraznienie (rumien i swedzenie).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Z powodu nizszej endogennej produkcji kortyzolu dochodzi do obnizenia st¢zenia kortyzolu we
krwi. Nadci$nienie wewnatrzczaszkowe objawia si¢ wypuklym ciemigczkiem, bélem glowy i
obustronnym obrze¢kiem brodawkowatym.



Dzieci sg szczegblnie narazone na wystgpienie dziatan niepozadanych podczas leczenia
glikokortykosteroidami.

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan moga powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gebetil
Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie i tekturowym
pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

OKkres waznosci po pierwszym otwarciu
Okres waznosci leku Gebetil po pierwszym otwarciu tuby wynosi 6 miesigcy.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania. Krotkotrwate
przechowywanie w lodéwce nie ma wptywu na lek. Nie przechowywaé¢ w lodowce dtuzej niz 8
tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gebetil
Substancjami czynnymi leku sa betametazon i gentamycyna.

Jeden gram kremu zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (co odpowiada 0,5 mg
betametazonu) oraz 1 mg gentamycyny (w postaci 1,67 mg gentamycyny siarczanu).

Pozostale sktadniki to:

wazelina biata (zawiera all-rac-a-tokoferol), parafina ciekta, alkohol cetostearylowy, makrogolu
eter cetostearylowy 20, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Gebetil i co zawiera opakowanie
Lek Gebetil to biaty krem, dostepny w aluminiowej tubie po 30 g, w tekturowym pudetku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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