Sp. zn. sukls172167/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Clobetasol Belupo 500 mikrogramiti/g Sampon

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden gram Samponu obsahuje 500 mikrogramu klobetasol-propionatu.

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem:

Jeden gram Samponu obsahuje 100 miligrami
ethanolu. Uplny seznam pomocnych latek, viz bod
6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sampon.

Viskozni, polopruhledny, bezbarvy az svétle zluty tekuty Sampon s alkoholovou vini.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lokalni 1é¢ba stiedné tézké psoridzy pokozky hlavy u dospélych.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Klobetasol-propionat patii mezi nejsiln€ji G¢inné lokalni kortikosteroidy (IV. skupina) a
dlouhodobé pouZivani miZe mit za nasledek zavazné nezadouci u¢inky (viz bod 4.4). Pokud je
v klinicky odiivodnénych pripadech tieba pokracovat v 1écbé lokalnimi kortikosteroidy déle
nez 4 tydny, je tieba zvazit pouziti slabéji ucinného kortikosteroidu. P¥i exacerbacich je mozné
kratkodobé 1é¢ebnou kuru klobetasol-propionatem zopakovat (viz podrobnosti niZe).

Déavkovani

Pripravek Clobetasol Belupo se ma nanaset pfimo na suchou pokozku hlavy jednou denné a je tieba dbat
na dobré pokryti postiZzené oblasti a masaz postizenych mist. Pro pokryti celé pokozky hlavy postacuje
mnozstvi ekvivalentni zhruba poloviné polévkové 1zice (ptiblizné 7,5 ml).

Celkova davka nesmi presahnout 50 g tydné.

Zpisob podani

Pouze kozni podani na pokozku hlavy.

Pripravek Clobetasol Belupo ma byt po aplikaci ponechan na misté aplikace bez zakryvani, po dobu 15
min. Ruce se maji po aplikaci peclivé umyt. Po 15 minutach se musi pfipravek dikladné splachnout
vodou a/nebo Ize vlasy umyt s pouzitim dal§siho mnozstvi obycejného Samponu, je-li to tfeba pro
usnadnéni umyti. Potom Ize vlasy vysusit obvyklym zplsobem.
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Délka 1é¢by se ma omezit na maximalné 4 tydny. Jakmile 1ze pozorovat klinické vysledky, maji se
aplikace provadét s odstupem, nebo se maji v ptipadé potfeby nahradit jinym vhodnym zplisobem 1é¢by.

Pokud nedojde ke zlepSeni do 4 tydnid, mize byt nezbytné piehodnotit diagnozu.

Ke zvladnuti exacerbaci lze 1é¢ebné kiry ptipravkem Clobetasol Belupo opakovat s podminkou, ze je
pacient pravideln¢ kontrolovan lékarem.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Bezpecnost a t€innost piipravku Clobetasol Belupo u pacientt starSich 65 let nebyly stanoveny.

Porucha funkce ledvin
Ptipravek Clobetasol Belupo nebyl zkouman u pacienti s poruchou funkce ledvin.

Porucha funkce jater
Pfi 1écbé pacientit s poruchou funkce jater je potfeba postupovat zvlast opatrné a dusledné
monitorovat piipadné nezadouci u€inky.

Pediatricka populace

ZkuSenosti v ramci pediatrické populace jsou omezené. Pripravek Clobetasol Belupo se nedoporucuje
k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let. Je kontraindikovan u déti mladsich 2 let (viz body 4.3
a4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Pripravek Clobetasol Belupo se nesmi aplikovat na oblasti kiize postizené bakterialni, virovou (varicella,
herpes simplex, herpes zoster), mykotickou ¢i parazitarni infekci, na ulcerdzni rany a specifické kozni
choroby (tuberkul6za kiize, onemocnéni kiize zpisobené syfilidou).

Ptipravek Clobetasol Belupo se nesmi nanaset do o¢i a na o¢ni vicka (riziko glaukomu, riziko katarakty).
Déti mladsi 2 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Muze se vyskytnout hypersenzitivita na kortikosteroidy.
Pouziti klobetasol-propionatu se proto nedoporucuje u pacientd s hypersenzitivitou na jiné
kortikosteroidy.

Byly hlaseny piipady zavaznych infekci osteonekrozy (vcetné nekrotizujici fasciitidy) a systémové
imunosuprese (n¢kdy vedouci k reverzibilnim 1ézim Kaposiho sarkomu) pii dlouhodobém pouzivani
klobetasolu v mnozstvi piesahujicim doporucené davkovani (viz bod 4.2). V nékterych pripadech
pacienti pouzivali souCasné jiné silné peroralni/lokéalni kortikosteroidy nebo imunosupresiva (napf.
methotrexat, mofetil-mykofenolat). Pokud je tfeba pokracovat v 1é¢bé lokalnimi kortikosteroidy déle
nez 4 tydny, je tfeba zvazit pouziti slab&ji ucinného kortikosteroidu.

Dlouhodoba nepftetrzita 1é¢ba kortikosteroidy, pouzivani uzaviené pokryvky hlavy, anebo 1é¢ba velkych
ploch zejména u déti mize zvysit absorpci ptipravku a vést tak k vy$§imu riziku systémovych ucinkda.
V téchto pripadech se ma zvysit 1ékaisky dohled a pacienty je mozné periodicky vySetiovat ohledné
znamek suprese osy HPA. Systémova absorpce lokalnich kortikosteroidii navozena dlouhodobym
pouzivanim zejména na velkych plochach vedla u n€kterych pacientii k reverzibilni supresi nadledvin s
potencialni glukokortikoidovou insuficienci, projevim Cushingova syndromu. Takové systémové
ucinky vymizi pii zastaveni 1éCby. AvSak nahlé preruseni muze vést k akutni insuficienci nadledvin,
zejména u déti.
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Pii 1é¢b¢ pacientu s tézkym onemocnénim diabetes mellitus je potfeba postupovat zvlast opatrné
a dasledné monitorovat pripadné nezadouci Gcinky.

Lokalni kortikosteroidy se maji pouzivat s opatrnosti, protoze mize dojit k rozvoji tolerance
(tachyfylaxe) a také lokalni toxicity, jako je naptiklad atrofie kiize, infekce a vznik teleangiektazit.

Ptipravek Clobetasol Belupo je ur¢en pouze k 1écbé€ psoridzy pokozky hlavy a nema se pouzivat k 1é¢bé
jinych oblasti klize. Zejména se piipravek Clobetasol Belupo nedoporucuje k pouziti na oblicej, v
intertriginoznich lokalitach (axily a genitoanalni oblast) a na dalSich erozivnich povrsich ktize, nebot’ by
se tim mohlo zvySovat riziko vzniku nezddoucich ucinkd, jako jsou atrofické zmény, teleangiektézie,
dermatitida indukovana kortikoidy nebo sekundarni infekce. Po dlouhodobé 1écbé silnymi lokalnimi
kortikosteroidy se mohou na obliceji vice neZ na jinych ¢astech t€la projevit atrofické zmeény.

Ve vzacnych piipadech se 1écba psoridzy kortikosteroidy (nebo jeji vysazeni) s intenzivnim a
dlouhodobym lokalnim pouZzivanim povazuje za pfic¢inu vzniku generalizované pustuldzni psoriazy.

Pouzivat klobetasol-propionat se nedoporucuje pacientim s acne vulgaris, rosaceou nebo perioralni
dermatitidou.

Existuje riziko rebound efektu nebo relapsu pti ndhlém pieruseni &by klobetasol-propionatem.
Lékatsky dohled ma proto pokracovat i v obdobi po 1écbé.

Pokud ptipravek Clobetasol Belupo vnikne do oka, je tfeba postizené oko vyplachnout velkym
mnozstvim vody.

Pacient ma byt poucen, aby ptipravek Clobetasol Belupo pouzival co nejkratsi moznou dobu, ktera je
nezbytnd k dosazeni pozadovanych vysledkti. Pokud se objevi znamky lokdlni intolerance, ma byt
aplikace az do jejich vymizeni prerusena. Pokud se objevi znamky hypersenzitivity, ma byt aplikace
neprodlené ukon¢ena. Sampon s klobetasol-propionatem ma byt diikladné vymyt, aby nedochazelo
k nezadoucimu vzijemnému piisobeni s barvami na vlasy, napiiklad ke zménam barvy vlast.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidit miize byt hlasena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvdzeno odeslani pacienta
k o¢nimu I€kaii za tcelem vysetfeni moznych pficin, mezi které pati katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napt. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i
lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Pediatricka populace

V této vékové skupin€ se muze v pripadé systémové absorpce lokalnich kortikosteroidi vyskytnout
rustova retardace. Pripravek Clobetasol Belupo se nemé pouZzivat u déti a dospivajicich ve véku od 2 do
18 let.

Pokud se ptipravek Clobetasol Belupo pouzije u déti a dospivajicich mladsich 18 let, ma se 1é¢ba
vyhodnocovat v tydennich intervalech.

Pripravek Clobetasol Belupo obsahuje ethanol

Tento ptipravek obsahuje 100 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu, coz odpovida 10 % m/m
(hmotnostnim procentiim).

Muze zpisobit pocit paleni na poskozené kizi.

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Nebyly provadény zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢&hotenstvi

Udaje o pouziti klobetasol-propionatu u téhotnych Zen nejsou k dispozici nebo jsou omezené. Studie na
zvitatech prokéazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Piipravek Clobetasol Belupo se nema v
téhotenstvi pouzivat, pokud pouziti neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neexistuji dostatecné informace o vylucovani klobetasol-propionatu/metabolitti do matetského mléka.
Riziko pro kojené dit€ nelze vyloucit. Je tfeba se rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo prerusit/zdrzet se
1é¢by pripravkem Clobetasol Belupo s ohledem na ptinos kojeni pro dité a ptinos 1éCby pro zenu.

Fertilita
K dispozici nejsou zadné klinické tidaje. Viz bod 5.3.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Clobetasol Belupo nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Béhem klinickych studii s klobetasol-propionatem provadénych celkem s 558 pacienty pouzivajicimi
Sampon s klobetasol-propionatem byl nej¢astéji udavanym nezadoucim U¢inkem na piipravek pocit
paleni kiize. Jeho vyskyt byl zhruba 2,8 %. VétSina nezddoucich ucinkti se hodnotila jako mirné az
sttedni a nebyly ovlivnény rasou ¢i pohlavim. Klinické znamky podrazdéni kiize byly méné Casté

(0,2 %). V pribéhu zadné klinické studie nebyly hldSeny zavazné nezadouci ucinky vztahujici se
k 1é¢ivému piipravku.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinkt

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle tiid organovych systému a frekvence vyskytu za pouZziti
nasledujiciho pravidla: velmi casté (> 1/10), casté (> 1 /100 az < 1/10), méné casté¢ (>1/1 000 az
<1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tidajt
nelze urcit) a byly hlaSeny v ramci klinickych studii s klobetasol-propionatem a po jeho uvedeni na trh
(viz tabulka 1).

Tabulka 1: NeZadouci ucinky

Trida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky

Endokrinni poruchy Méng Casté Suprese nadledvin
Cushingliv syndrom

Poruchy oka Méné Casté Bodani/paleni oka
Iritace oka
Pocit napéti v oku

Méné Casté Glaukom
Neni znamo Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)
Poruchy imunitniho Méné casté Hypersenzitivita

systému
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Poruchy nervového Méné Casté Bolest hlavy
systému

Poruchy kiize a podkozni tkané Casté Pocit paleni kiize
Folikulitida

M¢ng¢ Casté Bolestivost ktize
Kozni diskomfort
Pruritus

Akné

Kozni edém
Teleangiektazie
Psoriaza (zhorSeni)
Alopecie

Sucha kize
Kopiivka

Atrofie kiize
Podrazdéni kize
Napjata kiize

Méng¢ Casté Alergicka kontaktni dermatitida, erytém,
vyrazka

Jelikoz se ma pripravek Clobetasol Belupo ponechat na misté aplikace po dobu pouhych 15 minut, nez
se oplachne, 1ze systémovou absorpci pozorovat ziidka (viz bod 5.2), a proto je riziko suprese osy HPA
ve srovnani s kortikosteroidnimi ptipravky, které se neoplachuji, velice nizké. Suprese osy HPA, pokud
se vyskytne, je zpravidla pfechodna s rychlym navratem k normalnim hodnotam.

Pti aplikaci kortikosteroidti do o¢i a na o¢ni vicka byla hlaSena katarakta.

V ptipadé dlouhodobého pouzivani silnych lokalnich kortikosteroidii byla vzacné hlasena
imunosuprese a oportunni infekce.

V ptipadé systémové absorpce lokalnich kortikosteroidii u déti se miize vyskytnout ristova retardace.
Ptestoze se nevyskytly pfi pouzivani ptipravku Clobetasol Belupo, dlouhodoba a/nebo intenzivni 1écba
silnymi kortikosteroidnimi ptipravky muize zplsobovat strie, purpuru a generalizovanou pustuldzni
psoriazu.

Po preruseni 1écby muze dojit k rebound efektu.

Pii aplikaci na obli¢ej mohou vysoce u€inné kortikosteroidy také vyvolavat perioralni dermatitidu nebo

zhorSovat rosaceu.

V souvislosti s podavanim lokalnich kortikosteroidii byly hlaseny zmény pigmentace, pustuloézni vysevy
a hypertrichoza.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Akutni predavkovani je velice nepravdépodobné, avSak v ptipadé chronického predavkovani nebo
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

chybného pouziti se mohou vyskytnout znaky hyperkortikalismu, a v takovém ptipadé se ma 1écba
postupné preruSovat. AvSak vzhledem k riziku akutni adrendlni suprese se to ma provadét pod
lékafskym dohledem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Kortikosteroidy, velmi siln€ i¢inné (skupina V)
ATC kod: DO7ADO1

Mechanismus uc¢inku

~~~~~

rrrrr

znamy. Avsak uvazuje se, ze kortikosteroidy ptisobi indukci proteind inhibujicich fosfolipazu A», které
se spolecné nazyvaji lipokortiny. Pfedpoklada se, Ze tyto proteiny fidi biosyntézu u¢innych medidtorii
zanétu, jako jsou prostaglandiny a leukotrieny, inhibici uvoliiovani jejich spole¢ného prekurzoru,
kyseliny arachidonové. Kyselina arachidonova se uvolfiuje z membranovych fosfolipida fosfolipdzou
As.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

In vitro studie uvoliiovani — pronikani do lidské kize ukazaly, Ze pii aplikaci na dobu 15 min
s naslednym oplachnutim lze v epidermis (v¢etn€ stratum corneum) nalézt pouze velice maly podil
(0,1 %) aplikované davky Samponu s klobetasol-propionatem. Tato velice nizka lokalni absorpce
klobetasol-propionatu z Samponu pfi aplikaci v ramci doporuceného klinického pouziti (15 minut s
naslednym oplachnutim) vedla k zanedbatelné systémové expozici u laboratornich zvifat a v klinickych
studiich. Dostupné klinické udaje ukazaly, ze pouze 1 ze 126 osob méla stanovitelnou koncentraci
klobetasol-propionatu v krevni plazmé (0,43 ng/ml). Soucasné farmakokinetické udaje ukazuji, Ze
systémové ucinky po klinické 1é¢be pripravkem Clobetasol Belupo jsou vysoce nepravdépodobné
vzhledem k nizké systémové expozici klobetasol-propionatu po lokalni aplikaci.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
jednotlivém a opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zddné zvlastni riziko pro cloveka.
Karcinogenita klobetasolu nebyla studovana.

U kralikti byl ptipravek Clobetasol Belupo slabé drazdivy pro kiizi a oci, avSak na kizi morcat nebyla
pozorovana zadna zpozdéna hypersenzitivita.

Ve studiich fertility na potkanech nemélo subkutanni podavani klobetasol propionatu zadny vliv na
patreni samct nebo samic az do ddvky 50 mikrograml/kg/den. Zvysena hmotnost semennych vackl byla
pozorovana u samct od 12,5 mikrogrami/kg/den (NOAEL pro muzskou fertilitu nebyla stanovena). U
samic klobetasol-propionat snizil cykly fije z 25 mikrogrami/kg/den a zvysil pocet nezivotaschopnych
embryi z 50 mikrogramlivkg/den podavanych subkutdnné, coz poskytlo NOAEL 12,5
mikrogramt/kg/den pro samic¢i plodnost a pomér davky pro zvitata do maximalni doporu¢ené davky pro
¢lovéka 0,03 na mg/m?/den.

Ve vyvojovych studiich toxicity u kralikii a mysi se ukézalo, Ze je klobetasol-propionat teratogenni pii
subkutannim podani v nizkych davkach. Pii studii lokalni embryotoxicity klobetasolu na potkanech byla
pozorovana nedozralost fetu a skeletalni a visceralni malformace pfi relativné nizkych hladinach davky.
Navic k malformacim vykazovaly studie na zvifatech exponovanych vysokym systémovym hladinam
glukokortikoidid béhem bfezosti i jiné ucinky na potomstvo, jako je intrauterinni retardace rdstu.
Klinicky vyznam u¢inkd klobetasolu a dalSich kortikosteroidi sledovanych ve studiich na zvifatech neni
znam.
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Studie hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi ukazaly, ze klobetasol-propionat muze predstavovat riziko
pro vodni prostiedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Ethanol 96%
Natrium-lauromakrogol-sulfat
Kokosbetain

Kationova forma hyetelosy
Monohydrat kyseliny citronové
Natrium-citrat

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

24 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicl

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

60 ml nebo 125 ml Samponu v lahvickach z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) s polypropylenovym
(PP) uzavérem garantujicim neporusenost obalu, krabicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky.
Tento 1écivy pripravek mize predstavovat riziko pro Zivotni prostiedi (viz bod 5.3).

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BELUPO ljjekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica
Chorvatsko

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA
46/279/23-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 9. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.9. 2024
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