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

Pisomna informacia pre pouZivatela

CLOBETASOL BELUPO
500 mikrogramov/g Sampon
klobetazdlium-propionat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CLOBETASOL BELUPO a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete CLOBETASOL BELUPO
Ako pouzivat CLOBETASOL BELUPO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavatt CLOBETASOL BELUPO

Obsah balenia a d’al’'Sie informacie

SN AE L=

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

CLOBETASOL BELUPO obsahuje lie¢ivo nazyvané klobetazolium-propionat; patri do skupiny
liekov nazyvanych lokalne kortikosteroidy (alebo steroidy). ,,Lokdlny* znamena, ze sa ma nanasat’ len
na povrch koze. Lokalne steroidy zmiernuji zacervenanie, svrbenie a zapal, ktoré st spojené s
koznymi ochoreniami.

Psoriaza vo vlasatej Casti hlavy je spdsobena tym, ze sa kozné bunky vlasatej Casti hlavy tvoria prili$
rychlo. CLOBETASOL BELUPO sa pouziva u dospelych na liecbu psoriazy strednej intenzity vo
vlasatej Casti hlavy.

Lokalne kortikosteroidové pripravky (napr. Sampdn, krémy a masti) sa podl'a sily delia do Styroch
skupin: mierne ucinné, stredne G¢inné, silno G¢inné a vel'mi silno G¢inné.

Klobetazolium-propionat je klasifikovany ako vel’'mi silno uc¢inny kortikosteroid.

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

Nepouzivajte CLOBETASOL BELUPO

» Ak ste alergicky (precitliveny) na klobetazolium-propionat alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku. Skontrolujte si ich v zozname d’alSich zloziek tohto lieku uvedenych v Casti 6 nizsie.
Ak sa vas to tyka, pred zacatim liecby musite informovat’ svojho lekara.

* Ak mate bakterialne, virusové, hubové alebo parazitarne infekcie koze ako opary , varicella (ovéie
kiahne), herpes zoster (pasovy opar), impetigo (druh vyrazky na tvari), dermatofytdza (plesiiova
infekcia), atleticka noha, afty, tuberkul6za koze alebo kozné ochorenie spdsobené syfilisom.

* Ak mate vo vlasatej ¢asti hlavy ulcerozne (mokvavé) rany.

* U deti mladsich ako 2 roky.

* Nenanasajte CLOBETASOL BELUPO do o¢i ani na ocné viecka (riziko vzniku glaukéomu, t. j.

vysokého vnutroo¢ného tlaku a riziko vzniku katarakty, t. j. zakalenia o¢nej SoSovky).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivatt CLOBETASOL BELUPO, obratte sa na svojho lekara alebo

lekarnika ak:

- pouzivate iny peroralny (uzivany ustami)/topicky (pouzivany lokalne) liek obsahujici
kortikosteroidy alebo liek uréeny na kontrolu vasho imunitného systému (napr. na autoimunitné
ochorenie alebo po transplantacii). Pouzitie Samponu CLOBETASOL BELUPO v kombinécii s
tymito liekmi moze viest’ k zdvaznym infekciam.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouziti Samponu CLOBETASOL BELUPO

- Ked pouzivate Sampoén CLOBETASOL BELUPO, musite ho pouzivat’ iba na vlasati cast’ hlavy.
Nepouzivajte ho ako bezny Sampodn alebo na inych Castiach tela a nepouzivajte ho ani ako
sprchovy gél, telové mydlo alebo penu do kupela.

- Pri liecbe vlasatej casti hlavy Samponom CLOBETASOL BELUPO nesmiete lie¢ené plochy
prekryvat’, napriklad: nesmiete pouzivat’ sprchovaciu ¢iapku, pretoze by sa lie¢ivo mohlo vstrebat’
cez kozu a ovplyvnit’ iné Casti vasho tela.

- Ked pouzivate Sampon CLOBETASOL BELUPO, dajte pozor, aby sa nedostal do kontaktu s
tvarou, o¢nymi vieCkami, podpazusim, poskodenou (popraskanou) kozou a oblastou pohlavnych
organov. Ak cast’ lieku z vlasatej Casti hlavy stecie, zasiahnuti oblast’ okamzite oplachnite vodou.

- Ked sa vam Sampoén CLOBETASOL BELUPO dostane do oka/oci, postihnuté oko dokladne
vyplachnite vodou. Ked’ podrazdenie pretrvava, porad’te sa so svojim lekarom.

- Ked nezaznamenéte Ziadne zlepSenie psoriazy vo vlasatej Casti hlavy, navstivte svojho lekara.

- Obrat'te sa na svojho lekara, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

- Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa u vas objavi novovzniknuta bolest’ kosti alebo
zhorSenie uz predtym existujucich priznakov tykajucich sa kosti pocas liecby Samponom
CLOBETASOL BELUPO, najmi ak Sampoén CLOBETASOL BELUPO pouzivate pocas dlhsej
doby alebo opakovane.

Deti a dospievajuci
- Ak bol tento liek predpisany dietat'u alebo dospievajicemu mladSiemu ako 18 rokov, musite sa
poradit’ s lekarom kazdy tyzden, ¢i sa bude pokracovat’ v pouzivani lieku.

Iné lieky a CLOBETASOL BELUPO
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

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

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 mdze vyvolat’ podrazdenie koZe a o¢i.
3. Ako pouzivat CLOBETASOL BELUPO

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Zvycajna dennéa dévka na jednu aplikéciu, ktord dostatocne pokryje
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celu vlasatt ¢ast” hlavy, je mnozZstvo zodpovedajice priblizne polovici polievkovej lyZice (priblizne
7,5 ml).

Pokial’ vam lekar nepovedal inak, CLOBETASOL BELUPO aplikujte raz denne - najprv si umyte
ruky, potom CLOBETASOL BELUPO aplikujte priamo na suchu vlasata ¢ast’ hlavy a dbajte na to,
aby ste Samponom dobre pokryli a premasirovali postihnuté miesta. Nepouzivajte vel'ké mnozstvo
Samponu CLOBETASOL BELUPO, pouzite iba také mnoZstvo, ktoré dostatocne pokryje suchu
vlasatu Cast’ hlavy. Po aplikdcii si dokladne umyte ruky. Nechajte liek posobit’ 15 minut - lieCené
plochy neprekryvajte. Potom pridajte vodu a vlasy si oplachnite a ususte ako zvycajne. Bezny Sampon
sa moze pouzit’, ak je na umytie vlasov potrebné vacsie mnozstvo Samponu. Nepridavajte na vlasy
viac Sampoénu CLOBETASOL BELUPO.

Lekar vam povie, ako dlho budete musiet’ pouzivat CLOBETASOL BELUPO, aby sa psoriaza vo
vlasatej Casti hlavy dostala pod kontrolu. Lie¢ba nema trvat’ dlhsie ako 4 tyzdne. Ked’ sa vSak pred
ukoncenim liecby psoriaza vo vlasatej Casti hlavy vyznamne zlepsi, kontaktujte svojho lekara. A
naopak, ked’ pred ukoncenim liecby nepozorujete zZiadne zlepSenie, povedzte to svojmu lekarovi. Tato
lie¢ba vyzaduje dokladny dohl’ad, preto musite chodit’ pravidelne k lekarovi na kontrolu, aby posudil
pokrok liecby. Nepouzivajte CLOBETASOL BELUPO dlhsie, ako vam povedal vas lekar.

Napriek tomu vas lekar méze v budicnosti vyzvat, aby ste po ur€itej prestavke znova pouzili
CLOBETASOL BELUPO.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ked’ sa tento liek predpiSe detom alebo dospievajiicim vo veku 2 az 18 rokov, musia sa dodrziavat’
pokyny lekara. Kazdy tyzden sa musite s lekdrom poradit’, ¢i sa bude pokracovat’ v lieCbe.

Ak pouzijete viac Samponu CLOBETASOL BELUPO, ako mate

Ak ste pouzivali CLOBETASOL BELUPO ovela dlhSie, ako ste mali, navstivte svojho lekara. Tento
liek je uréeny len na vlasata ¢ast’ hlavy. Neprehitajte ho. Ak sa to ndhodou stane, malé mnoZstva nie
su skodlivé. Ak si nie ste isty, ihned’ sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete pouzit CLOBETASOL BELUPO

Ak zabudnete pouzit CLOBETASOL BELUPO, pri nasledujucej aplikacii nepouzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechan(i davku. Vrat'te sa k svojmu pravidelnému rezimu. Ked” vynechate
viacero davok, povedzte to svojmu lekérovi.

Ak prestanete pouzivatt CLOBETASOL BELUPO

Ak prestanete pouzivatt CLOBETASOL BELUPO, navstivte svojho lekara. Moze sa stat’, Ze po
ukonceni lie€by Samponom CLOBETASOL BELUPO sa ochorenie zhor$i, najmé ak sa Sampon
pouzival dlhsi ¢as. Ak spozorujete spominané zhorSenie psoriazy vo vlasatej ¢asti hlavy, povedzte to
svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
CLOBETASOL BELUPO méze sposobovat nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Casté vedlajsie ticinky (mézu postihovat az 1 z 10 ludj):
- pocit palenia koze,
- zapal jedného alebo viacerych vlasovych folikulov.
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Menej casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat' az 1 zo 100 ludi):

endokrinné poruchy (napriklad potlac¢enie funkcie nadobliciek, Cushingov syndréom) sa pozorovali
pri pouzivani silno u¢innych lokalnych steroidov, najmé pri aplikacii na vel'ké plochy alebo pri
dlhodobom pouzivani,

pocit pichania alebo palenia v oku,

podrazdenie oka,

pocit napitia v oku,

glaukom,

precitlivenost’,

bolest’ hlavy,

bolest’ koze,

neprijemny pocit na kozi,

svrbenie,

akné,

opuch koze,

teleangiektazia (zilky pod povrchom koze mozu byt viditelnejsie),
zhorSenie psoriazy,

vypadévanie vlasov,

sucha koza,

zihl'avka,

atrofia (stencenie) koze,

podrazdenie koze,

napétd koza,

alergicka kontaktna dermatitida,

sCervenanie,

vyrazka.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

rozmazané videnie.

Podrazdenie, svrbenie, zihl'avka, viditeI'né drobné zilky alebo stencenie koze v okoli lie¢enych ploch
su zvyCajne mierne az stredne zavazné.

Ak sa u vas vyskytni1 akékol'vek prejavy lokalnej neznasanlivosti, napriklad pocit palenia alebo
zacervenania lieCenych oblasti, nepouzivajte CLOBETASOL BELUPO, kym tieto priznaky
nevymiznu.

Ukoncite pouZivanie tohto lieku a ¢im skdr informujte svojho lekara, ak spozorujete zhorsenie
stavu pocas lieCby (mdze sa to stat’ najma vtedy, ked’ ste CLOBETASOL BELUPO pouzivali
dlhsie, ako bolo predpisané) alebo ak sa u vas vyskytne opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,
pretoze mozete byt alergicky na tento liek alebo mat’ infekciu koze.

Pouzivanie vel'kych mnozstiev alebo ponechanie lieku na vlasatej ¢asti hlavy dlhSie ako 15 minut
moze spdsobit’:

« stenCenie koze, takze sa moze I'ahsie poskodit’,

* prechod lieCiva cez kozu, co mdze ovplyvnit’ iné Casti tela, obzvlast u deti a poCas tehotenstva.
Opakovana liecba lokalnymi steroidmi pocas dlhej doby modZze obcas sposobit’ aj pustuldozne
erupcie (velké vyrazky), zmeny hustoty vlasov a farby koze. M6zu sa objavit’ strie (trhlinky v
kozi) a purpura (podliatina).

Ak mate rosaceu (erytém tvare spojeny s navalmi zaCervenania koze a pripadne aj zapalenymi a
hnisavymi vyrazkami), aplikacia Samponu CLOBETASOL BELUPO na tvar méze zhorsit’ stav
koze.

Aplikacia Sampoénu CLOBETASOL BELUPO na tvar méze vyvolat’ perioralnu dermatitidu
(bodkovité ¢ervené vyrazky okolo ust).

Aplikacia Sampoénu CLOBETASOL BELUPO na kozu mézZe sposobit’ stenCenie koze, preto sa
tento liek nikdy nesmie pouZit’ na tvar alebo na iné Casti koze - okrem vlasatej Casti hlavy.

CLOBETASOL BELUPO sa musi dokladne oplachnut’, aby nedoslo k ovplyvneniu u¢inku farieb
na vlasy, napriklad k zmendm farby vlasov.
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- Ak mate akékol'vek neobvyklé tazkosti, ktoré si neviete vysvetlit, povedzte to ¢im skor svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti 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 fT'asi a Skatuli. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.
Po prvom otvoreni sa tento lieck moze pouzivat’ 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CLOBETASOL BELUPO obsahuje

- Liecivo je klobetazélium-propionat. Jeden gram Samponu obsahuje 500 mikrogramov
klobetazélium-propionatu.

- Dalsie zlozky su etanol 96 %, lauretsiran sodny, kokoalkyldimetylbetain, polykvaternium-10,
monohydrat kyseliny citronovej, citronan sodny, Cistena voda.

Ako vyzera CLOBETASOL BELUPO a obsah balenia
CLOBETASOL BELUPO 500 mikrogramov/g $ampon je viskozny, poloprichl'adny, bezfarebny az
svetlozlty tekuty Sampon s alkoholovym zdpachom.

60 ml alebo 125 ml $ampoénu vo flasiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s
polypropylénovym (PP) uzaverom a bezpecnostnym systémom v Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorvatska republika

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

Ceska republika: CLOBETASOL BELUPO

Chorvatsko: CUTIBEL

Pol'sko: CLOBETASOL PROPIONATE BELUPO

Slovensko: CLOBETASOL BELUPO

Slovinsko: KLOBETAZOL BELUPO 500 mikrogramov/g zdravilni $ampon

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.


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

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

