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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CLOBETASOL BELUPO

500 mikrogramov/g Sampon

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden gram Samponu obsahuje 500 pg klobetazolium-propionatu.

Pomocna latka so znamym tcinkom:
Jeden gram Samponu obsahuje 100 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Sampén.

Viskozny, polopriehladny, bezfarebny az svetlozlty tekuty Sampoén s alkoholovym zapachom.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna liecba stredne zavaznej psoriazy vo vlasatej Casti hlavy u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Klobetazoélium-propionat patri do skupiny najucinnejsSich lokalnych kortikosteroidov
(skupina IV) a dlhodobé pouZivanie moéZe viest’ k zivaznym neZiaducim u¢inkom (pozri
cast’ 4.4). Ak je liecba lokalnym kortikosteroidom trvajuca dlhSie ako 4 tyZdne klinicky
opodstatnena, ma sa zvazit’ pouZitie lieku obsahujticeho menej u¢inny kortikosteroid.
Opakované, ale kratkodobé lieCebné kiiry klobetazélium-propionatom sa méZu pouZit’ na
kontrolu exacerbacii (podrobnosti si pozrite niZsie).

Déavkovanie

CLOBETASOL BELUPO sa ma aplikovat’ jedenkrat denne priamo na suchu vlasata cast’ hlavy. Je
potrebné davat’ pozor na dobré pokrytie a premasirovanie 1ézii. Na pokrytie celej vlasatej Casti hlavy
staci v ramci jednej aplikacie mnozstvo zodpovedajuice priblizne polovici polievkovej lyzice (priblizne
7,5 ml).

Nesmie sa prekrocit’ celkova davka 50 g za tyzdei.

Sposob podéavania

Na dermalne pouZitie iba vo vlasatej Casti hlavy.

Po aplikacii sa CLOBETASOL BELUPO necha pdsobit’ bez prekrytia 15 minut. Po aplikécii si treba
dokladne umyt’ ruky. Po 15 minatach sa musi Sampon dokladne oplachnut’ vodou a/alebo ak je to
potrebné, na lepSie umytie vlasov sa mdze pouzit’ aj obyc€ajny Sampon. Potom sa vlasy ususia ako
zvycajne.




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/03681-REG

Dizka lie¢by sa ma obmedzit maximalne na 4 tyzdne. Hned’ ako sa spozorujt klinické vysledky, je
potrebné robit’ v liebe prestavky, alebo ak je to potrebné, nahradit’ inou lieCbou. Ak sa v priebehu
Styroch tyzdnov nepozoruje zlepSenie, mozno bude potrebné prehodnotit’ diagnézu.

Opakované liecebné kury lieckom CLOBETASOL BELUPO sa m6zu pouzit’ na kontrolu exacerbacii
za predpokladu, ak je pacient pod pravidelnym lekdrskym dohl'adom.

Osobitné populacie

Starsie osoby
Bezpecnost a ucinnost’ licku CLOBETASOL BELUPO sa u geriatrickych pacientov vo veku 65 rokov
a viac nestanovila.

Porucha funkcie obliciek
CLOBETASOL BELUPO sa neskimal u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek.

Porucha funkcie pecene
Pri liecbe pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene je potrebné postupovat’ zvlast’ opatrne a
ddsledne monitorovat’ neziaduce tcinky.

Pediatricka populacia

Skusenosti v pediatrickej populécii su obmedzené.

CLOBETASOL BELUPO sa neodportca u deti a dospievajucich do 18 rokov. Tento lick je
kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky (pozri ¢asti 4.3 a 4.4).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- CLOBETASOL BELUPO sa nesmie aplikovat’ na oblasti koze postihnuté bakterialnymi,
virusovymi (varicela, herpes simplex, herpes zoster), hubovymi alebo parazitairnymi infekciami,
na ulcer6zne rany a Specifické kozné ochorenia (tuberkuléza koze, kozné ochorenia spdsobené
syfilisom).

- CLOBETASOL BELUPO sa nesmie aplikovat’ do o¢i a na o¢né viecka (riziko vzniku
glaukému, riziko vzniku katarakty).

- Deti mladsie ako 2 roky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moze sa vyskytnut’ precitlivenost’ na kortikosteroidy.
Preto sa klobetazolium-propionat neodporaca u pacientov s precitlivenost'ou na iné kortikosteroidy.

Pocas dlhodobého pouzivania klobetazolium-propionatu vo vyssich ako odporucanych davkach boli
hlasené pripady zavaznych infekcii osteonekrozy (vratane nekrotizujticej fasciitidy) a systémove;j
imunosopresie (niekedy veducej k reverzibilnym léziam Kaposiho sarkomu) (pozri ¢ast’ 4.2). V
niektorych pripadoch pacienti sibezne pouzivali in¢ G¢inné peroralne/lokélne kortikosteroidy alebo
imunosupresiva (napr. metotrexat, mofetil-mykofenolat). Ak je liecba lokalnymi kortikosteroidmi
trvajuca dlhsie ako 4 tyzdne klinicky opodstatnena, ma sa zvazit’ pouzitie licku obsahujiceho menej
ucinny kortikosteroid.

Dlhodoba nepretrzita lie¢ba kortikosteroidmi, pouzivanie okluzivnych ¢iapok na vlasy a liecba
vel'kych povrchovych oblasti najmé u deti moze zvysit’ absorpciu a riziko systémovych t¢inkov. V
takychto pripadoch je potrebné zintenzivnit’ lekarsky dohl'ad a u pacientov je mozné pravidelne
hodnotit’ pritomnost’ supresie osi hypotalamus - hypofyza - kdra nadoblic¢iek (HPA). Systémova
absorpcia lokalnych kortikosteroidov indukovana dlhodobym pouzivanim najmé na vel'kych
povrchovych oblastiach spdsobila u niektorych pacientov reverzibilnu adrenalnu supresiu s
potencialnou glukokortikosteroidovou insuficienciou, prejavom Cushingovho syndromu.
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Tieto systémové ucinky po ukonceni lieCby vymiznu. Nahle ukoncéenie lie¢by vSak modze viest' k
akutnej adrenalnej insuficiencii, najma u deti.

Pacient so zavaznym diabetom mellitus sa ma lie¢it’ so zvlastnou opatrnostou a musi byt starostlivo
sledovany kvoli neziaducim uc¢inkom.

Lokalne kortikosteroidy sa maju pouzivat’ opatrne, pretoze moze dojst’ k rozvoju tolerancie
(tachyfylaxia), ako aj k lokalnej toxicite, ako je atrofia koze, infekcia a teleangiektazia koze.

CLOBETASOL BELUPO je ur¢eny na lieCbu psoridzy len vo vlasatej Casti hlavy a nesmie sa
pouzivat’ na liecbu inych oblasti koze. Predovsetkym sa neodporiaca pouzivat CLOBETASOL
BELUPO na tvar, v intertrigin6znych oblastiach (podpazusie a genitalno-analne oblasti) a na iné
erozivne povrchy koZze, pretoze sa tym mdze zvysit riziko vzniku neziaducich udalosti, ako st
atrofické zmeny, teleangiektdzia, dermatitida indukovana kortikosteroidmi alebo sekundérna infekcia.
Najmaé na tvari sa v porovnani s inymi oblastami tela m6zu po dlhodobej liecbe uc¢innymi lokalnymi
kortikosteroidmi prejavit’ atrofické zmeny.

V zriedkavych pripadoch sa lie¢ba psoridzy kortikosteroidmi - intenzivna a dlhodob4 lokalna liecba
(alebo jej ukoncenie) povazuje za pri¢inu vzniku generalizovanej pustularnej psoriazy.

Klobetazolium-propionat sa neodporuca pouzivat’ u pacientov s acne vulgaris, rosacea alebo
perioralnou dermatitidou.

Po néhlom preruseni lie¢by klobetazolium-propionatom je mozné riziko tzv. rebound efektu alebo
relapsu. Preto mé lekarsky dohl'ad pokracovat’ aj v obdobi po liecbe.

Ak sa CLOBETASOL BELUPO dostane do oka, postihnuté oko sa musi vyplachnut’ vel’kym
mnozstvom vody.

Pacientov je potrebné poucit, aby CLOBETASOL BELUPO pouzivali ¢o najkratsi ¢as potrebny na
dosiahnutie pozadovanych vysledkov. Ak sa objavia prejavy lokalnej neznaSanlivosti, aplikacia sa
musi prerusit, kym prejavy nevymiznu. Ak sa objavia prejavy precitlivenosti, aplikacia sa musi
okamzite ukoncit’.

Aby sa zabranilo interakcii s farbou na vlasy, napriklad zmenam farby vlasov, musi sa Sampon
obsahujuci klobetazélium-propionat dokladne oplachnut’.

Poruchy videnia

Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokdlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u
pacienta objavia symptomy ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmologovi na posudenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Pediatricka populacia

V tejto vekovej skupine sa moze v pripade systémovej absorpcie lokalnych kortikosteroidov
pozorovat aj spomalenie rastu. CLOBETASOL BELUPO sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich
vo veku od 2 do 18 rokov. Ak sa CLOBETASOL BELUPO pouziva u deti a dospievajucich mladSich
ako 18 rokov, liecba sa musi vyhodnocovat’ v tyzdennych intervaloch.

CLOBETASOL BELUPO obsahuje etanol
Tento liek obsahuje 100 mg etanolu (alkohol) v kazdom grame, ¢o zodpoveda 10 % m/m.
Moze vyvolat’ pocit palenia na poSkodenej kozi.

CLOBETASOL BELUPO obsahuje lauretsiran sodny
Lauretsiran sodny moze vyvolat’ podrazdenie koze a o¢i.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne alebo obmedzené udaje o pouziti klobetazolium-propionatu u gravidnych
zien. Studie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri Sast’ 5.3).

CLOBETASOL BELUPO sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je jednoznacne
nevyhnutné.

Dojcenie

Nie su k dispozicii dostato¢né informécie o vylu€ovani klobetazolium-propionatu /metabolitov do
Pudského mlieka. Riziko pre doj¢ené diet'a nemozno vylucit. Rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojcenie alebo
zdrzat’ sa liecby lickom CLOBETASOL BELUPO, sa musi urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre
diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne klinické tidaje. Pozri Cast’ 5.3.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

CLOBETASOL BELUPO nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

NajcastejsSie hlaseny neziaduci u€inok lieku pocas klinického vyvoja Samponu obsahujuceho
klobetazélium-propionat, ktorého sa zacastnilo celkovo 558 pacientov pouzivajucich Sampon

s obsahom klobetazélium-propionatu, bol pocit palenia koze. Jeho incidencia bola priblizne 2,8 %.
Vicsina neziaducich ucinkov bola vyhodnotena ako mierne az stredne zavazné a neboli ovplyvnené
rasou ani pohlavim. Klinické prejavy podraZdenia koze boli menej ¢asté (0,2 %). Pocas Ziadnej z
klinickych s§tadii neboli hlasené ziadne zdvazné neziaduce ucinky suvisiace s liekom.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich ucinkov

Neziaduce ucinky su klasifikované podla triedy organovych systémov a frekvencie pouzitim
nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az <
1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych
udajov) a boli hlasené v ramci klinickych $tadii so Samponom s obsahom klobetazélium-propionatu a
po jeho uvedeni na trh (pozri tabulku 1).

Tabul’ka 1 - NeZiaduce ucinky

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce ucinky
systémov

Poruchy endokrinného | menej Casté adrenalna supresia

systému Cushingov syndrom
Poruchy oka menej Casté pocit pichania/palenia v oku

podrazdenie oka
pocit napétia v oku

glaukém
nezname rozmazané videnie (pozri tiez Cast’ 4.4)
Poruchy imunitného mene;j Casté precitlivenost’
systému
Poruchy nervového menej Casté bolest’ hlavy
systému
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Casté pocit palenia koze, folikulitida
menej Casté bolest’ koze, kozny diskomfort, pruritus, akné,
Poruchy koze kozny edém, teleangiektéazia, psoriaza (zhorSenie),
a podkozného tkaniva alopécia, sucha koza, zihl'avka, atrofia koze,
podrazdenie koze, napétie koze
menej Casté alergicka kontaktna dermatitida, erytém, vyrazka

Systémova absorpcia sa vyskytuje zriedkavo (pozri ¢ast’ 5.2), pretoze CLOBETASOL BELUPO sa
nechava pdsobit’ na mieste len 15 minut a potom sa oplachne. Preto je aj riziko vyskytu supresie osi
HPA v porovnani s t€innymi kortikosteroidmi, ktoré sa neoplachuju, vel'mi nizke. Ak sa vyskytne
supresia osi HPA, je pravdepodobné, Ze bude prechodné a rychlo sa vrati na normalne hodnoty.

Pri aplikacii kortikosteroidov do o¢i alebo na o¢né viecka bola hlasena katarakta.

V pripade dlhodobého pouzivania uc¢innych lokalnych kortikosteroidov bola zriedkavo hlasena
imunosupresia a oportinne infekcie.

U deti sa mdze vyskytnat’ spomalenie rastu v pripade systémovej absorpcie lokalnych
kortikosteroidov.

Dlhodoba a/alebo intenzivna liecba u¢innymi kortikosteroidmi moéze sposobit’ strie, purpuru a
generalizovant pustul6znu psoridzu, hoci pri pouzivani Sampénu s obsahom klobetazolium-propionatu
sa tieto ucinky nepozorovali.

Po preruseni lieCby moze dojst’ k tzv. rebound efektu.
Pri aplikacii na tvar mézu vel'mi u¢inné kortikosteroidy vyvolat’ perioralnu dermatitidu alebo zhorsit’
rosaceu.

V suvislosti s lokalnymi kortikosteroidmi st k dispozicii hlasenia o zmenach pigmentacie,
pustuléznych erupciach a hypertrichoze.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Akutne predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, napriek tomu sa mozu v pripade chronického
predavkovania alebo nespravneho pouzivania objavit’ prejavy hyperkortizolizmu. V tejto situdcii sa
ma liecba ukoncovat’ postupne a kvoli riziku akitnej adrenélnej supresie to ma prebiehat’ pod
lekarskym dohl'adom.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, dermatologické lie¢iva; kortikosteroidy vel'mi silno
ucinné (skupina IV); ATC koéd: DO7ADO1.

Mechanizmus ucinku

Podobne ako iné lokalne kortikosteroidy, aj klobetazolium-propionat ma protizapalové, protisvrbivé
a vazokonstrik¢né vlastnosti. Mechanizmus protizapalovej aktivity lokalnych kortikosteroidov je vo
vSeobecnosti nejasny. Predpoklada sa vSak, Ze kortikosteroidy pdsobia prostrednictvom indukcie
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proteinov inhibujucich fosfolipdzu A2, sihrnne nazyvanych lipokortiny. Predpoklada sa, Ze tieto
proteiny kontroluji biosyntézu G¢innych mediatorov zapalu, ako st prostaglandiny a leukotriény,
inhibiciou uvolnovania ich spolo¢ného prekurzora, kyseliny arachidonovej. Kyselina arachidonova sa
uvolnuje pomocou fosfolipazy A2 z fosfolipidov membran.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Stadie in vitro na T'udskej kozi zamerané na uvoltiovanie lie¢iva a jeho penetraciu preukazali, ze v
epiderme (vratane stratum corneum) mozno zistit’ iba malé percento (0,1 %) aplikovanej davky
Samponu s obsahom klobetazolium-propionatu, ak sa aplikuje na 15 minit a potom sa oplachne.
Vel'mi nizka lokalna absorpcia klobetazolium-propionatu zo Samponu aplikovaného podl'a
odporucaného klinického pouzitia (15 mintt pred oplachnutim) mala za nasledok zanedbatel'nti
systémovu expoziciu v §tidiach na zvieratach a v klinickych studiach. Dostupné klinické tidaje
preukazali, ze iba u 1 zo 126 Gcastnikov bola plazmaticka koncentracia klobetazolium-propionatu
kvantifikovatel'na (0,43 ng/ml).

Farmakokinetické udaje dostupné v sucasnosti ukazuji, Ze systémové ucinky po klinickej liecbe
Samponom s obsahom klobetazélium-propionatu st pre nizku systémovu expoziciu klobetazolium-
propionatu po lokalnom podani vysoko nepravdepodobné.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovom a opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Karcinogenita klobetazolu sa neskumala.

Sampon s obsahom klobetazdolium-propionatu u kralikov mierne drazdil kozu a oci; na kozi morciat sa
v§ak nepozorovala ziadna precitlivenost’ oneskoreného typu.

V stadiach fertility na potkanoch nemalo subkutanne podanie klobetazolium-propionatu az do 50
ug/kg/den ziadny vplyv na samcie alebo samicie parenie. ZvySena hmotnost’ semennych vezikul sa
pozorovala u samcov od 12,5 pg/kg/den (NOAEL pre fertilitu samcov nebola pozorovana). U samic
klobetazélium-propionat znizil estralne cykly z 25 pg/kg/den a zvysil pocet nezivotaschopnych embryi
z 50 pg/kg/den subkutanne, ¢im poskytol NOAEL 12,5 pg/kg/den pre samiciu plodnost’ a pomer
davky pre zvieratd do maximaélnej odportacanej davky pre 'udi 0,03 na mg/m?/den.

V studiach vyvojovej toxicity na kralikovi a mysi sa klobetazolium-propionat ukazal byt teratogénny
po subkutannom podani nizkych davok. V $tadii embryotoxicity uskutocnenej na potkanovi sa po
lokalnom podani relativne nizkych davok pozorovala nezrelost’ plodu, malformacie kostry a
vnuatornych organov. Stadie na zvieratich vystavenych vysokym systémovym hladinam
glukokortikoidov pocas gravidity preukazali okrem malformacii aj iné uc¢inky na potomstvo, napr.
oneskorenie vnutromaternicového rastu.

Klinicky vyznam G¢inkov klobetazolu a inych kortikosteroidov z vyvojovych studii na zvieratach nie
je znamy.

Stadie hodnotenia environmentalneho rizika preukazali, ze klobetazélium-propionat moze
predstavovat’ riziko pre vodné prostredie (pozri ¢ast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 %

lauretsiran sodny
kokoalkyldimetylbetain
polykvaternium-10

monohydrat kyseliny citronovej
citronan sodny
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¢istena voda

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pévodnom
obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

60 ml alebo 125 ml Sampoénu vo fTasiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE)
s polypropylénovym (PP) uzaverom a bezpe¢nostnym systémom v $katuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Tento lick mo6ze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie (pozri Cast’ 5.3).
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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