Sp. zn. sukls172167/2023

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Clobetasol Belupo 500 mikrogramii/g Sampon
klobetasol-propionat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kaie nebo 1€karnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Clobetasol Belupo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Clobetasol Belupo pouzivat
Jak se pripravek Clobetasol Belupo pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Clobetasol Belupo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I

1. COJEPRIPRAVEK CLOBETASOL BELUPO A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Clobetasol Belupo obsahuje 1é¢ivou latku zvanou klobetasol-propionat, ktera patii do skupiny
1ékd zvanych lokalni kortikosteroidy (nebo steroidy). Lokalni znamena, Ze jde o pouziti pouze na
povrchu ktize. Lokalni steroidy potlacuji zCervenani, svédéni a zanét souvisejici se stavy kiize.

Psoriaza (lupénka) pokozky hlavy je zptisobena tim, Ze se kozni buitky pokozky hlavy vytvareji prilis
rychle. Pfipravek Clobetasol Belupo se pouziva u dospélych k 1écbé sttedné t€zké psoridzy pokozky
hlavy.

Lokalni ptipravky obsahujici kortikosteroidy (napt. Sampony, krémy a masti) se déli do skupin
v zavislosti na jejich u€inku, ktery mtize byt mirny, stfedné silny, silny nebo velmi silny.

Klobetasol-propionat patii do skupiny velmi silnych kortikosteroidi.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK CLOBETASOL
BELUPO POUZIVAT

NepouZzivejte pripravek Clobetasol Belupo
» Jestlize jste alergicky(a) na klobetasol-propionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6). V tom ptipad¢ o tom musite pfed zahajenim 1é¢by informovat
svého I¢kare.
* Pokud mate bakteridlni, virové, plisnové ¢i parazitarni infekce kiize, jako je opar, plané
nestovice, herpes zoster (pasovy opar), impetigo (druh vyrazky na tvafi), krouzkovy lisej (druh
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plisn€), plisiové onemocnéni na nohou, afty, tuberkulézu klize nebo onemocnéni kize
zpusobené syfilidou (pfijici).

» Jestlize mate viedové rany (mokvajici rany) na pokozce hlavy.

* U déti mladsich 2 let.

* NenanaSejte ptripravek Clobetasol Belupo do oc¢i ani na o¢ni vicka (riziko glaukomu, coz
je vysoky nitroocni tlak, a riziko katarakty, coz je zakaleni o¢ni cocky).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku Clobetasol Belupo se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem, pokud:
* pouzivate jiné peroralni (podavané usty) nebo lokalni 1é¢ivé pripravky obsahujici kortikosteroidy
nebo 1éky urcené ke kontrole imunitniho systému (napft. pro autoimunitni onemocnéni nebo po
transplantaci). Kombinace ptipravku Clobetasol Belupo s témito [éCivymi pfipravky mize vést

k rozvoji zavaznych infekci.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Clobetasol Belupo je zapotiebi

» Pfipravek Clobetasol Belupo mtze byt pouzit pouze na pokozku hlavy. Nepouzivejte jej jako
pravidelné pouzivany Sampon nebo na jiné oblasti t€la. Nepouzivejte pripravek Clobetasol
Belupo jako sprchovy gel, ptipravek na myti téla nebo koupelovou pénu.

» Pfi 1écbé pokozky hlavy ptipravkem Clobetasol Belupo nesmite 1é€enou oblast zakryvat:
napiiklad se nesmi pouzivat sprchovaci ¢epice. Mohlo by to zpusobit proniknuti 1é¢ivé latky kuzi
a ovlivnéni jinych casti t¢la.

»  Pfi pouzivani ptipravku Clobetasol Belupo ptedchazejte styku piipravku s obli¢ejem, o¢nimi
vicky, podpazim, rozpraskanou kizi a s oblasti pohlavnich organd. Pokud ptipravek stéka
z pokozky hlavy, okamzité jej omyjte vodou.

*  Pokud se pripravek Clobetasol Belupo dostane do o¢i, vymyjte postizené oko dikladn¢ vodou.
Pokud ptetrvava podrazdéni, porad’te se, prosim, se svym lékarem.

» Pokud nezaznamenate zlepSeni lupénky na pokoZzce hlavy, informujte o tom svého 1ékare.

* Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékate.

» Pokud se u Vas behem lécby ptipravkem Clobetasol Belupo objevi nebo zhorsi bolest kosti,
zejména pokud pouzivate ptipravek Clobetasol Belupo del$i dobu nebo opakované, obrat'te se
na svého lékare.

Déti a dospivajici
» Jestlize byl tento pfipravek pfedepsan pro dit€ nebo dospivajiciho mladsiho 18 let, musite s
1ékatem kazdy tyden konzultovat dalsi pokracovani pouzivani piipravku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Clobetasol Belupo
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, vcetn€ 1éka, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Clobetasol Belupo nema zadny nebo ma velmi maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Pripravek Clobetasol Belupo obsahuje ethanol
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 100 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu, coz odpovida 10 % m/m
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(hmotnostnim procentiim).
Alkohol miize na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.

Pripravek Clobetasol Belupo obsahuje natrium-lauromakrogol-sulfat
Natrium-lauromakrogol-sulfat miize zpisobit podrazdeéni kiize a o¢i.

3. JAKSE PRIPRAVEK CLOBETASOL BELUPO POUZiVA

Vzdy pouzivejte ptipravek Clobetasol Belupo piesné€ podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad'te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem. Doporuc¢ena denni davka dostatecnd pro pokryti celé
oblasti pokozky hlavy je mnozstvi odpovidajici zhruba poloving polévkové 1zice (okolo 7,5 ml).

Pokud Vas I¢kar nepoucil jinak, umyjte si ruce a naneste pripravek Clobetasol Belupo ptimo na suchou
pokozku hlavy jednou denné a vénujte pozornost pokryti a promasirovani postizenych mist.
Nepouzivejte velké mnozstvi pfipravku Clobetasol Belupo. PouZijte pouze mnozstvi potiebné k pokryti
suché pokozky hlavy. Po naneseni si peclivé umyjte ruce. Nechte piipravek pasobit po dobu 15 min bez
zakryvani a poté pridejte vodu, proplachnéte a vysuste si vlasy obvyklym zptisobem. Pokud je tieba vice
Samponu k umyti vlasii, pouzijte svlij bézny Sampon. Neptiddvejte na vlasy vice piipravku Clobetasol
Belupo.

Lékar Vam fekne, jak dlouho mate pouzivat ptripravek Clobetasol Belupo k potlaceni lupénky na pokozce
hlavy. Lécbanema obvykle trvat déle nez 4 tydny. AvSak pokud se projevy lupénky na pokozce hlavy
vyznamng¢ zlepSily pied skonenim 1é¢by, porad'te se, prosim, se svym Iékafem. Oproti tomu, pokud nelze
na konci 1écby pozorovat zlepSeni, sd€lte to svému lékari. Tato 1écba vyzaduje peclivy dohled; v
pravidelnych intervalech mate ke svému lékati chodit na kontroly. NepouZivejte pfipravek Clobetasol
Belupo déle, nez Vam nafidil 1ékat.

Nicméné Vas mize lékat pozadat, abyste v budoucnu pouzival(a) piipravek Clobetasol Belupo znovu
po urcité prestavce v pouzivani.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pokud byl tento piipravek predepsan détem nebo dospivajicim ve véku 2 az 18 let, je nutné plnit pokyny
dané 1ékafem. Pred pokra¢ovanim v 1é¢b¢ je kazdy tyden nutna kontrola u lékaie.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Clobetasol Belupo, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzival(a) ptipravek Clobetasol Belupo po mnohem delsi dobu, nez jste mél(a), navstivte,
prosim, svého I€kate. Tento pfipravek je urcen pouze k pouziti na pokozku hlavy. Nepolykejte jej. Pokud
nahodné doslo k polknuti, nejsou mala mnozstvi skodliva. Pokud si nejste jisty(jista) vyhledejte ihned
1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Clobetasol Belupo

Jestlize zapomenete pripravek Clobetasol Belupo pouzit, nepouzivejte pii pfistim naneseni
dvojnasobnou davku k nahrazeni zapomenuté davky. Navrat'te se k pravidelnému pouzivani. Pokud
vynechate n¢kolik davek, oznamte to svému lékari.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Clobetasol Belupo

Jestlize prestanete piipravek Clobetasol Belupo pouzivat, navstivte svého 1ékare. Muze se stat, ze pii
preruseni lécby pripravkem Clobetasol Belupo dojde ke zhorSeni onemocnéni, zejména pokud se
ptipravek pouzival po del$i dobu. Oznamte svému Iékafi, pokud pozorujete takové zhorSeni stavu
lupénky na pokoZzce hlavy.

Mate-li jakékoliv dal$i otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ptipravek Clobetasol Belupo miize zpisobit tyto nezadouci tcinky:

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):
- pocit paleni ktze
- zanét jednoho nebo vice vlasovych folikuld

Méeéné casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

- endokrinni poruchy (naptiklad potlaceni funkce nadledvin, Cushingliv syndrom) byly pozorovany
pii pouZzivani silnych lokalnich steroidll, zejména pfi aplikaci na velké plochy nebo pti dlouhodobém
pouZzivani

- bodani nebo paleni oka

- podrézdéni oka

- pocit napéti v oku

- glaukom

- precitlivélost

- bolest hlavy

- bolestivost klize

- nepiijemné pocity v oblasti kiize

- svédéni

- akné

- otok kiize

- teleangiektazie (zily pod povrchem kiize mohou byt viditeln&;jsi)

- zhorSeni lupénky

- vypadavani vlas

- sucha kuze

- kopftivka

- atrofie kiize (ztenceni pokozky)

- podrazdéni kize

- napjata kiize

- alergicka kontaktni dermatitida (zanét kiize zpisobeny kontaktem s alergenem)

- zC€ervenani klize

- vyrazka

Neni znamo ( z dostupnych udajit urcit):
- rozmazané vidéni

Podrazdéni kize, svédéni, koptivka, viditelné drobné cévy nebo ztenceni pokozky okolo 1écenych
oblasti jsou obvykle mirné az sttedni povahy.

* Pokud se u Vas objevi jakékoliv zndmky mistni nesnasenlivosti, jako je pocit paleni ¢i
z¢ervenani 1éCenych oblasti, nepouzivejte ptipravek Clobetasol Belupo, dokud tyto pfiznaky
nezmizi.

* Prestanite pouzivat 1é¢ivy pripravek a informujte co nejdiive svého 1ékare, pokud zjistite, ze se Vas
stav béhem 1éCby zhorSuje (to nastava s vétsi pravdépodobnosti, pokud jste pouZzival(a) pripravek
Clobetasol Belupo po dobu delsi nez piedepsanou) nebo pokud zaznamenate otok o¢nich vicek,
obli¢eje nebo rti, jelikoZz mizete byt alergicky(a) na ptipravek nebo mizete mit néjakou infekci
kiaze.

*  Pouzivani velkého mnozstvi pripravku nebo ponechani ptipravku na pokozce hlavy po dobu delsi nez
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15 min muze:

- zpusobit ztenceni kiize, takze mlize snadnéji dojit k jejimu poskozeni.

- umoznit prachod lé¢ivé latky kizi; to mize ovlivnit jiné ¢asti téla, zejména u déti a v t€hotenstvi.
* Dlouhodobé opakované 1é¢ebné kury s lokalnimi steroidy mohou obcas zpuisobit také vysevy

viidka (velké pupinky), zmény rlstu vlasi a zbarveni ktize. Mohou se objevit znatelné strie

(pajizévky) a purpura (modfiny).

* Pokud mate rizovku (zCervenani obliceje spojené se zarudnutim kiize a moznym vyskytem
papulopustul (hrbolky a viidky)), pouziti pfipravku Clobetasol Belupo na obli¢ej mlze zptsobit
zhor$eni stavu pokozky.

* Naneseni pfipravku Clobetasol Belupo miize vyvoldvat periordlni dermatitidu (skvrnitou
cervenou vyrazku okolo ust).

* Naneseni ptipravku Clobetasol Belupo na klizi mize zpusobovat ztenceni kize, a proto se
ptipravek nikdy nema pouzivat na oblicej nebo na jiné oblasti kiize, nez je pokozka hlavy.

* Piipravek Clobetasol Belupo se musi dikladné¢ vymyt, aby nedochazelo k nezadoucimu
vzajemnému pusobeni s barvami na vlasy, naptiklad zménam barvy vlasi.

*  Pokud mate neobvyklé nepiijemné pocity, které si nemtzete vysvétlit, sdélte to co nejdiive svému
lékafi.

HlaSeni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK CLOBETASOL BELUPO UCHOVAVAT

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte piipravek Clobetasol Belupo po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvicce a
krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Piipravek spotiebujte do 6 mésict
po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Clobetasol Belupo obsahuje
* Lécivou latkou je klobetasol-propionat. Jeden gram piipravku Clobetasol Belupo obsahuje 500
mikrogramt klobetasol-propionatu.
*  Pomocnymi latkami jsou: ethanol 96%, natrium-lauromakrogol-sulfat, kokosbetain,
kationova forma hyetelosy, monohydrat kyseliny citronové, natrium-citrat a ¢isténa
voda.
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Jak pripravek Clobetasol Belupo vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Clobetasol Belupo 500 mikrogramti Sampon je viskozni (vazky, husty), poloprithledny,
bezbarvy az svétle zluty tekuty Sampon s alkoholovou vini.

Baleni 60 ml nebo 125 ml v lahvickéch z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym
(PP) uzévérem garantujicim neporusenost obalu v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
BELUPO ljjekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica
Chorvatsko

Tento 1é¢ivy pripravek je schvalen v ¢lenskych statech pod témito nazvy:

Ceska republika CLOBETASOL BELUPO

Chorvatsko CUTIBEL

Polsko CLOBETASOL PROPIONATE BELUPO
Slovenska republika CLOBETASOL BELUPO

Slovinsko CLOBETASOL BELUPO

Tato prfibalova informace byla naposledy revidovana 26. 9. 2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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