Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

CLOBETASOL PROPIONATE BELUPO, 500 mikrogramdw/g, szampon
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Clobetasol propionate Belupo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobetasol propionate Belupo
Jak stosowa¢ lek Clobetasol propionate Belupo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clobetasol propionate Belupo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Coto jest lek Clobetasol propionate Belupo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Clobetasol propionate Belupo zawiera substancje czynng o nazwie klobetazolu propionian, ktora
nalezy do grupy lekéw zwanych kortykosteroidami stosowanymi miejscowo (lub steroidami).
»Stosowany miejscowo” oznacza, ze powinien by¢ stosowany wytgcznie na powierzchnie skory.
Stosowane miejscowo steroidy zmniejszaja zaczerwienienie, swedzenie i stan zapalny zwigzany z
chorobami skéry.

Luszczyca owlosionej skory glowy jest spowodowana nadmiernie szybkim wytwarzaniem komorek skory
glowy.

Lek Clobetasol propionate Belupo jest stosowany w leczeniu tuszczycy owlosionej skory gtowy o
umiarkowanym nasileniu u dorostych.

Kortykosteroidy stosowane miejscowo (np. szampony, kremy i masci) wystepuja w czterech roznych
mocach. Sg one znane jako tagodne, umiarkowanie silne, silne Iub bardzo silne.

Klobetazolu propionian jest klasyfikowany jako bardzo silny kortykosteroid.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobetasol propionate Belupo

Kiedy nie stosowa¢ leku Clobetasol propionate Belupo:

- Jedli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na klobetazolu propionian lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). W przypadku uczulenia (nadwrazliwosci) na
ktorykolwiek ze sktadnikow leku nalezy poinformowac o tym lekarza przed rozpoczeciem leczenia.

- Jesli wystepuja bakteryjne, wirusowe, grzybicze lub pasozytnicze zakazenia skory, takie jak
opryszczka, ospa wietrzna, potpasiec, liszajec (rodzaj wysypki na twarzy), grzybica skory, grzybica
stop, plesniawki, gruzlica skory Iub choroba skéry wywotana przez kite.



- Jesli na owlosionej skorze glowy wystepuja wrzodziejace rany (rany saczace).

- U dzieci w wieku ponizej dwoch lat.

- Nie stosowa¢ leku Clobetasol propionate Belupo w okolicach oczu ani na powiekach (ryzyko
wystgpienia jaskry, czyli wysokiego cisnienia w oku, oraz ryzyko za¢my, czyli zm¢tnienia soczewki
oka).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Clobetasol propionate Belupo nalezy oméwié to z lekarzem

lub farmaceuta, jesli:

- pacjent stosuje inne doustne lub miejscowe leki zawierajace kortykosteroidy lub leki majace na celu
kontrolowanie czynnosci uktadu odpornosciowego (np. w przypadku choroby autoimmunologicznej
lub po przeszczepie). Jednoczesne stosowanie leku Clobetasol propionate Belupo z tymi lekami moze
prowadzi¢ do ci¢zkich zakazen.

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosé podczas stosowania leku Clobetasol propionate Belupo

- Lek Clobetasol propionate Belupo nalezy stosowa¢ wytacznie na owltosiong skore glowy, nie stosowaé
go jako zwykty szampon ani na inne partie ciata. Nie stosowaé leku Clobetasol propionate Belupo
jako zelu pod prysznic, ptynu do kapieli ani pianki do kapieli.

- Podczas leczenia owtosionej skory glowy lekiem Clobetasol propionate Belupo nie nalezy zakrywac
leczonego obszaru, np. nie nalezy stosowac czepka pod prysznic, poniewaz moze to zwickszy¢
wchlanianie substancji czynnej przez skorg i spowodowac dziatanie na inne cze¢sci ciata.

- Unikac¢ kontaktu leku Clobetasol propionate Belupo z twarzg, powiekami, pachami, uszkodzona
(popekang) skorg oraz okolicami narzadow piciowych. W przypadku gdy lek sptynie z glowy,
natychmiast nalezy go sptuka¢ woda.

- W przypadku dostania si¢ leku Clobetasol propionate Belupo do oka, nalezy doktadnie przeptukaé oko
woda. Jesli podraznienie nie ustapi, nalezy zasiggnac porady lekarza.

- W przypadku braku poprawy w leczeniu tuszczycy owtosionej skory glowy nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli podczas stosowania leku Clobetasol propionate Belupo po raz pierwszy u pacjenta wystapit bol
kosci lub nasilaja si¢ wczesniej wystepujace objawy dotyczace kosci, zwlaszcza w przypadku
stosowania leku Clobetasol propionate Belupo przez dtuzszy czas lub wielokrotnie, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez
Jesli ten lek zostal przepisany do stosowania u dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, pacjent co
tydzien musi konsultowa¢ si¢ z lekarzem przed kontynuacjg stosowania tego leku.

Lek Clobetasol propionate Belupo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Clobetasol propionate Belupo nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Lek Clobetasol propionate Belupo zawiera etanol
Lek zawiera 100 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie, co odpowiada 10% wi/w.
Clobetasol propionate Belupo moze powodowa¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Lek Clobetasol propionate Belupo zawiera sodu laurylosiarczan
Sodu laurylosiarczan moze powodowaé podraznienie skory i oczu.

3. Jak stosowa¢ Lek Clobetasol propionate Belupo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dobowa leku to okoto pot tyzki stotowej (okoto 7,5 ml), wystarczajgca do pokrycia calej
owlosionej skory glowy.

O ile lekarz nie zalecit inaczej, nalezy umy¢ r¢ce i natozy¢ lek Clobetasol propionate Belupo
bezposrednio na suchg owlosiong skore gtowy raz na dobe, starannie pokrywajgc i masujgc zmienione
chorobowo miejsca. Unika¢ uzywania duzych ilosci leku Clobetasol propionate Belupo. Stosowaé
wylacznie tyle, ile potrzeba do pokrycia suchej owtosionej skory glowy. Po natozeniu leku nalezy
doktadnie umy¢ rece. Pozostawic¢ lek na skorze gtowy przez 15 minut bez zakrywania. Nastepnie dodaé
wodg, sptukaé i wysuszy¢ whosy jak zwykle. Jesli potrzebna jest wigksza ilo$¢ szamponu do umycia
wlosow, mozna uzy¢ zwyktego szamponu. Nie dodawa¢ wiecej leku Clobetasol propionate Belupo na
wlosy.

Lekarz poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo nalezy stosowa¢ lek Clobetasol propionate Belupo, w
leczeniu tuszczycy owlosionej skory glowy. Leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz 4 tygodnie. W
przypadku znaczacej poprawy tuszczycy owlosionej skory glowy przed zakonczeniem leczenia, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli do konca leczenia nie nastgpi poprawa, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Leczenie to wymaga starannego nadzoru. Lekarz powinien kontrolowa¢ postepy w regularnych
odstepach czasu.

Nie stosowa¢ leku Clobetasol propionate Belupo dtuzej niz zalecit lekarz.

Lekarz moze w przysztosci zaleci¢ ponowne zastosowanie leku Clobetasol propionate Belupo, po okresie
przerwy w jego stosowaniu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Jesli lek zostat przepisany do stosowania u dzieci lub mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat, nalezy $cisle
przestrzega¢ zalecen lekarza. Pacjent musi co tydzien zglasza¢ si¢ na kontrole do lekarza przed
kontynuowaniem leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Clobetasol propionate Belupo

W przypadku stosowania leku Clobetasol propionate Belupo przez okres dtuzszy niz zalecany nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem. Lek ten przeznaczony jest wytacznie do stosowania na owlosiong skore
glowy. Nie nalezy go potyka¢. Przypadkowe potknigcie niewielkiej ilosci nie jest szkodliwe. W razie
watpliwosci nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza.

Pominigcie zastosowania dawki leku Clobetasol propionate Belupo

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku. Nalezy stosowac lek
wedhug dotychczasowego schematu. W przypadku pominigcia kilku dawek nalezy poinformowaé o tym
lekarza.



Przerwanie stosowania leku Clobetasol propionate Belupo

W przypadku zaprzestania stosowania leku Clobetasol propionate Belupo nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Moze si¢ zdarzy¢, ze po zaprzestaniu leczenia lekiem Clobetasol propionate Belupo nastapi
pogorszenie stanu choroby, zwlaszcza jesli byt on stosowany przez dtugi czas. W takim przypadku nalezy
poinformowac lekarza 0 zaobserwowaniu pogorszenia stanu tuszczycy owlosionej skory gtowy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek Clobetasol propionate Belupo moze powodowaé nast¢pujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 0sob):
- Uczucie pieczenia skéry
- Zapalenie jednego lub wiecej mieszkow wtosowych

Nlezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 0sob):
Zaburzenia hormonalne (takie jak zahamowanie czynnosci nadnerczy, zespot Cushinga) odnotowano
podczas stosowania miejscowo silnych kortykosteroidow, zwtaszcza gdy byty one naktadane na duze
powierzchnie skory lub stosowane przez dtuzszy czas.

- Pieczenie lub ktucie oczu

- Podraznienie oczu

- Uczucie ucisku w oku

- Jaskra

- Nadwrazliwo$¢

- Bol glowy

- BOl skory

- Dyskomfort skory

- Swedzenie

- Tradzik

- Obrzek skory

- Teleangiektazja (zyly pod powierzchnig skory moga sta¢ sie bardziej widoczne)

- Zaostrzenie tuszczycy

-  Wypadanie wlosow

- Suchos¢ skory

- Pokrzywka

- Zanik skory ($cienczenie skory)

- Podraznienie skory

- Napigcie skory

- Alergiczne kontaktowe zapalenie skory

- Rumien

- Wysypka

CzestoS¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Niewyrazne widzenie

Podraznienie, swedzenie, pokrzywka, widoczne drobne naczynia krwiono$ne Iub $cienczenie skory wokot
leczonych obszardéw, ktore zazwyczaj majg charakter tagodny do umiarkowanego.



- Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy miejscowej nietolerancji, takie jak uczucie pieczenia lub
zaczerwienienie w miejscach, ktore byly leczone, nalezy przerwac stosowanie leku Clobetasol
propionate Belupo do momentu ustapienia tych objawow.

- Przerwac stosowanie leku i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli stan zdrowia pogorszy
si¢ podczas leczenia (co moze by¢ bardziej prawdopodobne, jesli lek Clobetasol propionate Belupo
byl stosowany dtuzej niz zalecono) lub jesli wystapia objawy takie jak obrzek powiek, twarzy lub ust,
poniewaz moze to Swiadczy¢ o reakcji alergicznej na lek lub o wystgpieniu zakazenia skory.

- Stosowanie duzych ilosci leku lub pozostawienie go na skoérze gtowy na dtuzej niz 15 minut moze:

- spowodowac, ze skora stanie si¢ cienisza i bardziej podatna na uszkodzenie;
- umozliwi¢ substancji czynnej przenikniecie przez skore, co moze spowodowac jej dziatanie na
inne czgsci ciata, szczegolnie u dzieci oraz w trakcie cigzy.

- Powtarzane cykle miejscoweqgo leczenia steroidami przez dtuzszy czas moga powodowaé wysypke
krostkowg (duze pryszcze) oraz zmiany we wzro$cie wlosow i kolorze skory. Rozstepy i plamica
(zasinienia) mogg sta¢ si¢ widoczne.

- W przypadku tradziku rézowatego (rumien twarzy zwigzany z zaczerwienieniem skory i mozliwymi
grudkami oraz krostkami) stosowanie leku Clobetasol propionate Belupo na twarz moze spowodowac
pogorszenie stanu skory.

- Stosowanie leku Clobetasol propionate Belupo na twarzy moze wywota¢ okotowargowe zapalenie
skory (czerwona, plamista wysypka wokot ust).

- Stosowanie leku Clobetasol propionate Belupo na skore moze powodowac jej Scienczenie, dlatego
nigdy nie nalezy go stosowa¢ na twarz ani na inne obszary skéry poza owlosiong skorg gtowy.

- Aby unikna¢ interakcji z produktami do farbowania wlosow, takimi jak zmiana koloru wtosow, lek
Clobetasol propionate Belupo nalezy doktadnie sptukac.

- W przypadku wystapienia nietypowych, niezrozumiatych dolegliwosci nalezy jak najszybciej
poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Clobetasol propionate Belupo
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i pudetku tekturowym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clobetasol propionate Belupo

- Substancjg czynng jest klobetazolu propionian. Kazdy gram szamponu zawiera 500 mikrogramow
klobetazolu propionianu.

- Pozostale sktadniki to: etanol 96%, sodu laurylosiarczan, kokoalkilodimetylobetaina, polikwaternium
10, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Clobetasol propionate Belupo i co zawiera opakowanie

Lek Clobetasol propionate Belupo, 500 mikrogramow/g jest gestym, potprzezroczystym, bezbarwnym do
bladozottego ptynnym szamponem o zapachu alkoholu.

Szampon dostepny jest w butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z polipropylenowym
zamknigciem (PP) i systemem zabezpieczajacym przed otwarciem, w tekturowym pudetku. Butelki
zawierajg 60 ml lub 125 ml szamponu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Belupo lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorwacja

belupo@belupo.hr

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Stowacja: CLOBETASOL BELUPO

Chorwacja: CUTIBEL

Czechy: CLOBETASOL BELUPO

Stowenia: KLOBETAZOL BELUPO 500 mikrogramov/g zdravilni Sampon

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:belupo@belupo.hr

