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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

CLOBETASOL BELUPO 500 mikrogramov/g mast’
klobetazélium-propionat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje CLOBETASOL BELUPO a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete CLOBETASOL BELUPO
3. Ako pouzivat CLOBETASOL BELUPO

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat CLOBETASOL BELUPO

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je CLOBETASOL BELUPO a na &o sa pouZiva

CLOBETASOL BELUPO obsahuje lie¢ivo klobetazolim-propionat, ktoré patri do skupiny liekov
nazyvanych steroidy. Steroidy pomahaju znizovat’ zacervenanie, opuch a podrazdenie pokozky.

CLOBETASOL BELUPO zmiertiuje priznaky ur¢itych koznych problémov:

- Casto sa opakujuci ekzém

- psoriaza (zhrubnuté skvrny alebo zapalena, Cervena koza, Casto pokryta striebristymi Supinami)

- lichen planus (kozné ochorenie, ktoré sposobuje svrbenie, Cerveno-fialové, splyvajuce hrbolc¢eky
na zapastiach, predlaktiach alebo dolnych koncatinach)

- diskoidny lupus erythematosus (kozné ochorenie, ktoré najcastejSie postihuje tvar, usi a pokozku
hlavy, sposobuje zjazvenie a zvysenu citlivost’ postihnutej koze na slne¢né Ziarenie)

- v pripadoch, ked’ liecba menej u¢innymi steroidmi nie je Gispesna

CLOBETASOL BELUPO sa pouziva u deti starSich ako jeden rok na lieCbu dermatitidy, ktora
nereagovala na liecbu krémami alebo mastami obsahujucimi slabsiu formu steroidu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CLOBETASOL BELUPO

Nepouzivajte CLOBETASOL BELUPO
- ak ste alergicky na klobetazolim-propionat alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
- na liecbu ktorychkol'vek z nasledujticich koznych problémov, ktoré by sa mohli liecbou zhorsit”:
- infikovana koza (ak sa infekcia nelie¢i sibezne s liekmi proti infekcii)
- akné
- rosacea [silné zaCervenanie koze na nose a okolo nosa, lic, brady, cela alebo celej tvare s alebo
bez malych viditel'nych krvnych cievok, hrbolcekov (papuly) alebo hréiek naplnenych hnisom
(pustuly)]
- vyrazka okolo ust
- svrbenie koZze, ktora nie je zapalena
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- svrbenie v okoli konec¢nika alebo genitalii (penisu a vaginy)
- udeti mladSich ako 1 rok

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, nepouzivajte CLOBETASOL BELUPO. Ak si nie ste isty,
pred pouzitim sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat CLOBETASOL BELUPO.

Pouzivajte CLOBETASOL BELUPO Ien tak dlho, ako vam odporucil lekar. Ak sa vas stav nezlepsi
do 2—4 tyzdnov od zaciatku liecby, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak pouzivate CLOBETASOL BELUPO na o¢né viecka, dévajte pozor, aby sa nedostal do kontaktu s
oCami.

Bud'te opatrny, ak pouzivate CLOBETASOL BELUPO na tvari dlhsi Cas, pretoZze moze spdsobit’
stenCenie pokozky.

Ak mate ekzém v okoli vredov na nohéch, pouzitie lokalnych kortikosteroidov v tychto oblastiach
moze zvysit riziko vzniku alergickej reakcie alebo infekcie v okoli vredu.

Nepriedusny obviz pouzivajte po aplikacii masti len v pripade, ak vam to odporucil lekéar. Ak
pouzivate CLOBETASOL BELUPO s nepriedusnym obvézom, vratane detskych plienok, pred
aplikaciou nového obvézu pokozku ocistite, aby ste predisli infekcii.

Ak sa u vas objavi novovzniknuta bolest’ kosti alebo zhorSenie uz predtym existujucich priznakov
tykajucich sa kosti pocas liecby CLOBETASOLOM BELUPO, najmi ak CLOBETASOL BELUPO
pouzivate pocas dlhsej doby alebo opakovane, porad’te sa so svojim lekarom.

Predtym, ako zac¢nete pouzivat CLOBETASOL BELUPO, obrat'te sa na svojho lekéra, ak pouzivate
iny peroralny (uzivany tstami) alebo topicky (pouzivany miestne) liek obsahujuci kortikosteroidy
alebo liek ur¢eny na kontrolu imunitného systému (napr. na autoimunitné ochorenie alebo po
transplantacii). Pouzivanie CLOBETASOLU BELUPO v kombinécii s tymito lieckmi moze viest’ k
zavaznym infekciam.

CLOBETASOL BELUPO obsahuje biely parafin (vazelinu). Pocas pouzivania tohto lieku nefajcite
a ani sa nepriblizujte do blizkosti otvoreného ohna. Textilie (odevy, postel'na bielizen, obvézy atd’.),
ktoré prisli do kontaktu s tymto lickom, sa I'ah$ie vznietia a v pripade poziaru predstavuji vazne
nebezpecenstvo. Pranim odevov a postel'nej bielizne mozete znizit' nahromadenie CLOBETASOLU
BELUPO, ale nemozete ho tplne odstranit’.

Ak sa pocas pouzivania tohto lieku rozvinie infekcia, porad’te sa so svojim lekarom.

Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.
Deti a dospievajuci

U deti mladsich ako 12 rokov sa ma vyhnit’ dlhodobe;j lie¢be lokalnymi kortikosteroidmi. Ak je
pouzitie klobetazolium-propionatu u deti nevyhnutné, odportca sa obmedzit’ lieCbu len na par dni.
Iné lieky a CLOBETASOL BELUPO

Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ u¢inok CLOBETASOLU BELUPO alebo zvysit’ pravdepodobnost’
vyskytu vedl'ajsich ucinkov.

Medzi takéto lieky patria napriklad ritonavir a itrakonazol — informujte svojho lekara alebo lekérnika,
ak niektory z tychto liekov uzivate.

Existuju aj iné lieky, ktoré mézu mat’ podobny Gcinok. Preto je velmi dblezité informovat’ svojho
lekara alebo lekarnika, ak uzivate, nedavno ste uzivali alebo budete uzivat’ akékol'vek iné lieky. To
plati aj pre lieky, ktoré su dostupné bez lekarskeho predpisu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak pouzivate CLOBETASOL BELUPO v obdobi doj¢enia, neaplikujte ho na prsia, aby ste zaistili, ze
sa CLOBETASOL BELUPO nahodne nedostane do ust diet'at’a.

CLOBETASOL BELUPO obsahuje propylénglykol
Tento liek obsahuje 50 mg propylénglykolu v 1 grame masti. Propylénglykol moze sposobit’
podrazdenie koze.

3. Ako pouzivatt CLOBETASOL BELUPO

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporicana davka lieku
Pouzivajte CLOBETASOL BELUPO raz alebo dvakrat denne. Ked’ sa stav vasej pokozky zlepsi,
mozete liek pouzivat’ menej Casto alebo vam lekar moze predpisat’ slabsi steroid.

Ako pouzivatt CLOBETASOL BELUPO

- Naneste tenka vrstvu masti na postihnuté miesto a jemne vmasirujte do pokozky.

- Po pouziti si umyte ruky, pokial ich tieZ nelieCite tymto liekom.

- Ak pouzivate aj emolient (hydrata¢ny krém), nechajte dostatok ¢asu, aby sa CLOBETASOL
BELUPO vstrebal po kazdej aplikéacii. AZ potom pouzite emolient (hydratacny krém).

- Tento liek sa nema pouzivat’ denne dlhSie ako Styri po sebe nasledujuce tyzdne.

Ak sa vam ekzém casto vracia, lekar vam moéze odporucit, aby ste liek pouzivali menej Casto,
akonahle je ekzém pod kontrolou, aby sa predislo jeho opdtovnému vzplanutiu. Napriklad vam moze
odporucit, aby ste raz denne, dvakrat tyzdenne nanasali tenka vrstvu CLOBETASOLU BELUPO na
oblasti koze, ktoré boli postihnuté ekzémom alebo kde je pravdepodobné, Ze sa ekzém opat’ objavi.

Ak pouzijete viac CLOBETASOLU BELUPQO, ako mate

Ak pouzijete vel'ké mnozstvo CLOBETASOLU BELUPO alebo ho nahodne prehltnete, mozete
ohrozit’ svoje zdravie. Ak prehltnete vel’ké mnozstvo CLOBETASOLU BELUPO, vypléachnite si Gista
vel’kym mnoZstvom vody a kontaktujte svojho lekdra alebo lekérnika.

Ak zabudnete pouzitt CLOBETASOL BELUPO

Ak zabudnete pouzit CLOBETASOL BELUPO, pouzite ho hned’, ako si spomeniete a pokracujte
v lie¢be ako zvyc€ajne.

Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili zabudnutt davku.

Ak prestanete pouzivat’ CLOBETASOL BELUPO

Neprestarite pouzivat CLOBETASOL BELUPO bez porady s lekarom alebo lekarnikom.
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Ak pouzivate CLOBETASOL BELUPO pravidelne, informujte o tom svojho lekara predtym, ako
prestanete pouzivat CLOBETASOL BELUPO.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky postihuju kozu, ale mozu postihnut’ aj iné Casti tela, ak sa cez kozu a do krvného
obehu absorbuje dostatocné mnozstvo lieku.

Ak sa pocas lieCby stav vasSej pokozky zhorsi a pokozka opuchne, moézete byt alergicky na liek, mat’
infekciu alebo potrebovat’ inu liecbu. Prestante pouzivat CLOBETASOL BELUPO a ¢o najskor to
oznamte svojmu lekarovi.

Casté vedPajSie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- svrbenie
- pocit palenia alebo bolesti v mieste aplikacie

Menej ¢asté vedlajSie icinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
- stencovanie koZze, ¢o mdze spdsobit’ strie
- zretel'nejsi vyskyt krvnych ciev pod povrchom pokozky

Vel'mi zriedkavé vedPajSie Gc¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Dlhodobé pouzivanie CLOBETASOLU BELUPO alebo pouzivanie pod nepriedusnym obvizom
moze spdsobit’ nasledujice priznaky:

- zvySenie telesnej hmotnosti

- mesiacikovita tvar/zaoblenie tvare

- obezita v oblasti trupu

- stencenie koze

- vrasky

- sucha koza

- zmeny farby koze

- zvySené ochlpenie

- vypadavanie vlasov/nedostatocny rast vlasov/poskodene vyzerajuce vlasy

Dalsie vel'mi zriedkavé kozné reakcie, ktoré sa mozu vyskytnut':

- alergické reakcie v mieste aplikacie

- zhorsenie povodného ochorenia

- podrazdenie v mieste aplikacie

- zacervenanie

- vyrazka alebo zihl'avka

- Ak mate psoridzu, mézu sa vam na kozi vytvorit’ hnisavé pupienky. Tento stav sa vyskytuje velmi
zriedkavo pocas lieCby alebo po nej a je zndmy ako pustularna psoriaza.

U deti venujte pozornost’ aj nasledujicim priznakom:
- spomaleny prirastok telesnej hmotnosti
- spomaleny rast

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu prejavit pri krvnych testoch alebo pri lekarskom
vysetreni:
- znizenie hladiny hormoénu kortizolu v krvi
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- zvy$ené hladiny cukru v krvi alebo moc¢i

- vysoky krvny tlak

- oslabenie kosti postupnym ubytkom kostnej hmoty (osteopordza). Ak mate tieto priznaky, mozu
byt potrebné d’alSie testy a vySetrenia.

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- oportunistické infekcie (infekcie spdsobené mikroorganizmami, ktoré za normalnych okolnosti nie
su pre ¢loveka nebezpecné)
- katarakta (Sedy zakal)
- zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom)
- rozmazané videnie
- akneiformné vyrazky (kozné prejavy podobné akné)

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ CLOBETASOL BELUPO
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a na tube po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v originadlnom baleni na ochranu pred svetlom.
Po prvom otvoreni sa méze tento liek pouZzivat’ 3 mesiace.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CLOBETASOL BELUPO obsahuje

- Liecivo je klobetazolium-propionat. Jeden gram masti obsahuje 500 mikrogramov klobetazolium-
propionatu.

Dalsie zlozky st: propylénglykol, sorbitan-seskvioleat, biela vazelina

Ako vyzera CLOBETASOL BELUPO a obsah balenia
CLOBETASOL BELUPO 500 mikrogramov/g mast’ je biela az takmer biela hladk4 mast’.

30 g masti v hlinikovej tube s membranou uzavretej plastovym (HDPE) skrutkovacim uzaverom,
v papierovej skatuli.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorvatska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/06535-REG

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: CLOBETASOL BELUPO

Chorvatsko: CUTIBEL 500 mikrograma/g mast

Pol'sko: CLOBETASOL PROPIONATE BELUPO

Slovinsko: KLOBETAZOL BELUPO 500 mikrogramov/g mazilo

Slovenska republika: CLOBETASOL BELUPO 500 mikrogramov/g mast’

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



