CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clobetasol propionate Belupo, 500 mikrogramow/g, masé¢

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 500 mikrogramow klobetazolu propionianu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

1 g masci zawiera 50 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych znajduje si¢ w punkcie 6.1.

3.

Masé.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biata do prawie biatej, gtadka mas¢.

4.

4.1

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Klobetazolu propionian jest bardzo silnie dziatajacym kortykosteroidem do stosowania miejscowego,
szczegblnie odpowiednim dla dorostych, pacjentoéw w podesztym wieku oraz dzieci w wieku powyzej
1 roku zycia w celu tagodzenia zapalnych i §wigdowych objawow dermatoz reagujacych na leczenie
kortykosteroidami.

Obja

4.2

wy te obejmuja:

huszczyce (z wyjatkiem tuszczycy uogoélnione;),

oporne dermatozy,

liszaj ptaski,

toczen rumieniowaty krazkowy,

inne choroby skory, ktore nie reaguja dobrze na slabiej dziatajace kortykosteroidy.

Dawkowanie i sposéb podawania

Klobetazolu propionian nalezy do grupy najsilniej dzialajacych kortykosteroidéw stosowanych
miejscowo (grupa IV), a jego dlugotrwale stosowanie moze powodowac ciezkie dzialania niepozadane
(patrz punkt 4.4). Jesli kontynuowanie leczenia kortykosteroidem stosowanym miejscowo jest
klinicznie uzasadnione przez okres dluzszy niz 4 tygodnie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie slabiej
dzialajacego kortykosteroidu. Aby opanowad zaostrzenia choroby, klobetazolu propionian mozna

zastosowac ponownie, ale przez kroétki czas (patrz szczegoly ponizej).

Masci sa szczegolnie odpowiednie do leczenia zmian suchych, zliszajowacialych lub ztuszczajacych

sig.




Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku oraz dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia

Nalezy nanosi¢ cienkg warstwe masci, w ilo§ci wystarczajacej do pokrycia catego zmienionego
chorobowo obszaru, a nastepnie delikatnie jg wmasowac. Stosowa¢ raz lub dwa razy na dobe, przez
maksymalnie 4 tygodnie lub do momentu uzyskania poprawy. Nastgpnie nalezy zmniejszy¢ czgstos¢
stosowania produktu lub kontynuowac leczenie, stosujac produkty o stabszym dziataniu.

Po kazdej aplikacji nalezy pozostawi¢ odpowiedni czas na wchionigcie produktu. Dopiero po jego
wchlonieciu, w razie koniecznosci, mozna zastosowa¢ emolient.

W przypadku zaostrzen moze by¢ konieczne ponowne zastosowanie leczenia przez krotki okres.

W bardziej opornych przypadkach, zwlaszcza jesli wystgpuje hiperkeratoza, dziatanie masci moze by¢
zwigkszone poprzez zastosowanie opatrunku okluzyjnego na leczong powierzchnie skory. Czesto
wystarczajace jest stosowanie opatrunku okluzyjnego przez noc, aby uzyska¢ zadowalajacy efekt.
Dalsza poprawa zwykle nastepuje poprzez kontynuacj¢ leczenia bez okluzji.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie nastgpi poprawa w ciggu 2—4 tygodni, nalezy ponownie oceni¢ diagnoze
i sposob leczenia.

Czas leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 4 tygodnie. Jesli konieczne jest kontynuowanie leczenia,
nalezy zastosowa¢ produkt leczniczy o stabszym dziataniu.

Maksymalna tygodniowa dawka nie powinna by¢ wieksza niz 50 g/tydzien.

Leczenie klobetazolem nalezy stopniowo konczy¢ po opanowaniu choroby, a leczenie podtrzymujace
nalezy kontynuowac przy uzyciu emolientow.

Nagle przerwanie podawania leku moze prowadzi¢ do nawrotu pierwotnych objawéw dermatozy.

Pacjenci z nawracajgcymi zaostrzeniami

Po skutecznym leczeniu ostrego epizodu za pomoca ciaglego stosowania miejscowych
kortykosteroidow, mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego z przerwami (raz na dobg, dwa
razy w tygodniu, bez okluzji). Wykazano, ze taki schemat leczenia moze by¢ pomocny w
zmniejszeniu czgsto$ci nawrotow.

Produkt leczniczy nalezy nadal stosowa¢ na wszystkie wezesniej zmienione chorobowo migjsca lub na
miejsca, w ktorych wystepuje prawdopodobienstwo nawrotu zmian. Taki schemat leczenia nalezy
faczy¢ z codziennym, regularnym stosowaniem emolientow. Stan pacjenta oraz korzysci i ryzyko
wynikajace z kontynuacji leczenia nalezy ponownie ocenia¢ w regularnych odstepach.

Drzieci i mlodziez

Stosowanie klobetazolu jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia.

Dzieci sg bardziej podatne na wystepowanie miejscowych i ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
podczas stosowania miejscowych kortykosteroidow i zazwyczaj wymagaja krotszego czasu leczenia
oraz stosowania produktow o stabszym dziataniu niz dorosli. W przypadku stosowania klobetazolu
propionianu nalezy zachowac ostroznos¢ i upewnic sig¢, ze stosowana ilos¢ produktu jest mozliwie
najmniejsza, zapewniajaca jednoczes$nie korzysé terapeutyczna.

Pacjenci w podesztym wieku

W badaniach klinicznych nie wykazano réznic w odpowiedzi na leczenie mi¢dzy pacjentami w
podesztym wieku a mtodszymi.

Wigksza czgsto$¢ wystepowania zaburzen czynnosci watroby lub nerek u 0sob w podesztym wieku
moze powodowac¢ wolniejszg eliminacj¢ produktu w przypadku wchtaniania ogdlnoustrojowego.
Dlatego nalezy stosowa¢ najmniejszg mozliwg ilo$¢ substancji czynnej, pozwalajgca osiagnac
pozadane dziatanie kliniczne.



Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

W przypadku wchianiania ogélnoustrojowego (gdy produkt stosowany jest na duza powierzchnig ciata
przez dtugi czas) moze doj$¢ do spowolnienia metabolizmu i eliminacji produktu, co zwigksza ryzyko
toksycznosci ogélnoustrojowej. Dlatego nalezy stosowac najmniejszg mozliwg ilo$¢ substancji
czynnej, pozwalajacg osiagnac pozadane dziatanie kliniczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Klobetazol nie jest przeznaczony do leczenia nastgpujacych schorzen:

- nieleczone zakazenia skory (bakteryjne, wirusowe lub grzybicze),
- tradzik rozowaty,

- tradzik pospolity,

- $wiad bez stanu zapalnego,

- swiad okolicy odbytu i narzgddéw piciowych,

- okotoustne zapalenie skory.

Stosowanie klobetazolu jest przeciwwskazane w dermatozach u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia,
w tym w zapaleniu skory.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Reakcje alergiczne o charakterze miejscowym (patrz punkt 4.8) moga by¢ podobne do objawdw
choroby, w leczeniu ktorej stosowany jest produkt.

Zglaszano przypadki martwicy kosci, cigzkich zakazen (w tym martwiczego zapalenia powigzi) oraz
immunosupresji ogdlnoustrojowej (czasami powodujace odwracalne zmiany w postaci migsaka
Kaposiego) wystepowaty po dtugotrwalym stosowaniu klobetazolu propionianu w dawkach
wigkszych niz zalecane (patrz punkt 4.2). W niektorych przypadkach pacjenci stosowali jednoczesnie
inne silnie dziatajace kortykosteroidy do stosowania doustnego lub miejscowego lub
immunosupresanty (np. metotreksat, mykofenolan mofetylu). Jesli leczenie kortykosteroidem
stosowanym miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie stabiej dzialajacego kortykosteroidu.

U niektorych pacjentow zwigkszone wchianianie ogolnoustrojowe kortykosteroidow stosowanych
miejscowo moze prowadzi¢ do objawoéw hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga) oraz odwracalnego
zahamowania czynno$ci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza (ang. hypothalamic-pituitary-adrenal
axis, 0§ HPA), co moze prowadzi¢ do niedoborow glikokortykosteroidow. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, leczenie nalezy stopniowo zakonczy¢ poprzez
zmniejszanie czestosci aplikacji lub zastgpienie produktu kortykosteroidem o stabszym dziataniu.
Nagle przerwanie podawania leku moze prowadzi¢ do wystapienia niedoboréw glikokortykosteroidow
(patrz punkt 4.8).

Czynniki ryzyka nasilenia dziatan ogoélnoustrojowych to:

- moc i posta¢ farmaceutyczna kortykosteroidu stosowanego miejscowo

- czas trwania leczenia

- stosowanie na duzych powierzchniach ciata

- stosowanie na ostonigte obszary skory, np. w okolicach wyprzeniowych lub stosowanie pod
opatrunkiem okluzyjnym (u dzieci pielucha moze dziata¢ jak opatrunek okluzyjny)

- zwigkszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka

- stosowanie na obszary, gdzie skora jest cienka, takie jak twarz



- stosowanie na uszkodzong skore lub w stanach, w ktorych bariera skorna jest naruszona

- dzieci mogg wchiania¢ proporcjonalnie wigksze ilosci kortykosteroidow stosowanych
miejscowo w poroOwnaniu z dorostymi i w zwigzku z tym sg bardziej narazone na dziatania
niepozadane o charakterze ogdlnoustrojowym. Dzieci maja niedojrzatg bariere skorng oraz
wigkszy stosunek powierzchni ciala do masy ciata w poréwnaniu do dorostych.

Dzieci i mtodziez

U dzieci w wieku ponizej 12 lat nalezy unika¢ dtugotrwatego leczenia kortykosteroidami stosowanymi
miejscowo, jesli to mozliwe, poniewaz moze doj$¢ do zahamowania czynnosci nadnerczy.

Dzieci sg bardziej podatne na wystgpienie zmian zanikowych w wyniku stosowania miejscowych
kortykosteroidow.

Jesli zastosowanie klobetazolu propionianu u dzieci jest konieczne, zaleca si¢ ograniczenie leczenia do
kilku dni oraz oceng stanu pacjenta co tydzien.

Ryzyko zakazenia podczas stosowania opatrunku okluzyjnego

Cieplo 1 wilgo¢ wystepujace w fatdach skornych lub pod opatrunkami okluzyjnymi moga sprzyjac
rozwojowi zakazenia bakteryjnego. W przypadku stosowania opatrunku okluzyjnego, skore nalezy
doktadnie oczysci¢ przed natozeniem nowego opatrunku.

Stosowanie w tuszczycy

Miegjscowe kortykosteroidy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z tuszczyca, poniewaz w
niektorych przypadkach zgtaszano nawroty choroby, rozwdj tolerancji, ryzyko rozwoju uogodlnionej
tuszezycy krostkowej oraz toksycznos$ci miejscowej lub ogdlnoustrojowej wynikajacej z zaburzenia
funkcji bariery skornej. W przypadku stosowania tego produktu leczniczego u pacjentdow z tuszczyca
konieczne jest staranne monitorowanie ich stanu.

Wspolistniejgce zakazenie

W przypadku leczenia zakazonych w zmian zapalnych nalezy zastosowa¢ odpowiednig terapie
przeciwdrobnoustrojowa.

W przypadku szerzenia si¢ zakazenia nalezy przerwac stosowanie miejscowych kortykosteroidow i
wdrozy¢ odpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Przewlekte owrzodzenia podudzi

Miegjscowe kortykosteroidy sa czasami stosowane w leczeniu zapalenia skory wokot przewlektych
owrzodzen podudzi. Jednakze ich stosowanie moze wigza¢ si¢ z wickszym ryzykiem wystapienia
miejscowej reakcji alergicznej oraz zwigkszonym ryzykiem zakazenia miejscowego.

Stosowanie na twarz

Nie zaleca si¢ stosowania produktu na twarz, poniewaz skora w tej okolicy jest bardziej podatna na
wystapienie zmian zanikowych. W przypadku konieczno$ci stosowania produktu na twarzy, leczenie
nalezy ograniczy¢ wylacznie do kilku dni.

Stosowanie na powieki
W przypadku stosowania produktu na powieki nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie dostat si¢ do
oczu, poniewaz powtarzajacy si¢ kontakt moze prowadzi¢ do rozwoju za¢my lub jaskry.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystgpowac podczas stosowania kortykosteroidow ogdlnoustrojowych i
miejscowych. W przypadku wystapienia objawdw takich jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do okulisty w celu oceny mozliwych przyczyn, do
ktorych zalicza si¢ zaémg, jaskre lub rzadkie choroby, takie jak centralna surowicza chorioretinopatia
(ang. central serous chorioretinopathy, CSCR), ktore byly zglaszane po zastosowaniu
kortykosteroidow ogdlnoustrojowych i miejscowych.



Ten produkt leczniczy zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 g masci. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory.

Produkt leczniczy Clobetasol propionate Belupo zawiera wazeling biala. Pacjentow nalezy
poinformowac, aby nie zblizali si¢ do otwartego ognia ani nie palili papieroséw ze wzgledu na ryzyko
cigzkich oparzen. Materiat (odziez, po$ciel, opatrunki itp.), ktory miat kontakt z tym produktem
leczniczym, tatwiej si¢ pali i stanowi powazne zagrozenie pozarowe. Pranie odziezy i poscieli moze
zmniejszy¢ 1lo$¢ zawartego w nich produktu leczniczego Clobetasol propionate Belupo, jednak nie
usuwa go catkowicie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktow leczniczych hamujacych CYP3A4 (np. rytonawir, itrakonazol)
powoduje spowolnienie metabolizmu kortykosteroidow, co moze zwigksza¢ ich ogolnoustrojowa
ekspozycje. Znaczenie kliniczne tej interakcji zalezy od dawki kortykosteroidu, drogi podania oraz
sily dzialania inhibitora CYP3A4.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Dane dotyczace stosowania klobetazolu u kobiet w cigzy sg ograniczone.

Migjscowe stosowanie kortykosteroidow w okresie cigzy moze powodowaé wady rozwojowe ptodu
(patrz punkt 5.3). Znaczenie tego dziatania dla ludzi nie zostato okreslone. Klobetazol nalezy stosowac
w okresie cigzy wylgcznie wtedy, gdy potencjalna korzy$¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla ptodu. W
razie koniecznosci leczenia nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng ilos¢ produktu leczniczego przez
mozliwie najkrotszy czas.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania miejscowych kortykosteroidow w okresie karmienia piersig nie zostato
okreslone. Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy mogg by¢ wchtaniane w ilo$ci
wystarczajacej do osiggnigcia oznaczalnego st¢zenia w mleku ludzkim. Stosowanie klobetazolu w
okresie karmienia piersig nalezy rozwazy¢ jedynie wtedy, gdy oczekiwana korzy$¢ dla matki
przewyzsza potencjalne ryzyko dla dziecka.

W okresie karmienia piersig klobetazolu nie nalezy stosowac na piersi, aby zapobiec przypadkowemu
spozyciu przez niemowlg.

Ptodnosé

Brak danych pozwalajacych oceni¢ wptyw kortykosteroidow stosowanych miejscowo na ptodnos¢ u
ludzi.

Podskorne podawanie klobetazolu szczurom nie miato wplywu na zachowania godowe, jednak w
najwyzszej dawce obserwowano obnizong ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw klobetazolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Na podstawie znanego profilu dziatan niepozadanych klobetazolu nie
przewiduje si¢ jego niekorzystnego wptywu na te czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i1 narzadow. Kategorie

czestosci wystepowania dziatan niepozadanych okre$lono wedlug nastepujacych kryteriow: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000



do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie

dostepnych danych).

Dziatania niepozadane sklasyfikowane jako bardzo czeste, czeste 1 niezbyt czeste zostaty okreslone
gtéwnie na podstawie badan klinicznych i sg wspierane danymi pochodzgcymi z obserwacji po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Patrz Tabela 1.

Tabela 1 — Dziatania niepozadane

Klasyfikacja ukladow

. . Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadow
Zakazenia i zarazenia . . .
s Nieznana Zakazenia oportunistyczne
pasozytnicze
Zaburzenia uktadu e, . .
. . Bardzo rzadko | Nadwrazliwo$¢ w miejscu podania
immunologicznego

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko

Zahamowanie osi HPA

Objawy zespotu Cushinga (np. twarz ksi¢zycowata,
otylos¢ centralna)

Opdznienie przyrostu masy ciata / opoznienie
wzrostu u dzieci

Osteoporoza

Hiperglikemia / glikozuria

Nadci$nienie tetnicze

Przyrost masy ciata / otytos¢

Obnizenie stezenia endogennego kortyzolu
Lysienie

Rozszczep weztowaty wlosa

Jaskra, zaéma

Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej

Zaburzenia oka Nieznana Niewyrazne widzenie (patrz takze punkt 4.4)

Swiad, pieczenie / bol skory w miejscu stosowania

Czesto . . e, DL .
jako objaw nadwrazliwo$ci miejscowej

A %
Niezbyt Atrofia skory
czesto Rozstepy™
¢ Teleangiektazje*

Bardzo rzadko

Scienczenie skory*

Pofatdowanie skory*

Sucho$¢ skory*

Zmiany pigmentacyjne skory*
Nadmierne owtlosienie

Nasilenie objawow choroby podstawowej**
Zapalenie skory

Alergiczne kontaktowe zapalenie skory
Luszczyca krostkowa

Wysypka

Pokrzywka

Rumien

Nieznana

Wykwity tradzikopodobne

* Wtorne reakcje skorne zwigzane z miejscowymi i (lub) ogdlnoustrojowymi nastepstwami dziatania hamujacego 0§ HPA.

** Opis wybranych dzialan niepozadanych

Nasilenie objawoéw choroby podstawowej: rumien, $wigd, pieczenie lub bol w miejscu stosowania.




Wigkszos¢ przypadkdw nasilenia objawow bylta zwigzana z niewlasciwym stosowaniem produktu
leczniczego, niezgodnym z zaleceniami dotyczgcymi dawkowania, np. zbyt dlugim czasem leczenia,
stosowaniem na duza powierzchni¢ skory lub jednoczesnym stosowaniem z innymi kortykosteroidami.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe

Klobetazol stosowany miejscowo moze wchlania¢ si¢ w iloSciach wystarczajacych do wywotania
dziatan ogolnoustrojowych. Ostre przedawkowanie jest mato prawdopodobne, jednak w przypadku
przewlektego stosowania lub niewlasciwego uzycia mogg wystapi¢ objawy hiperkortyzolizmu (patrz
punkt 4.8).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy, preparaty dermatologiczne; kortykosteroidy o bardzo
silnym dziataniu (Grupa IV).
kod ATC: DO7ADO1

Mechanizm dziatania

Kortykosteroidy stosowane miejscowo dziataja przeciwzapalnie poprzez liczne mechanizmy hamujace
p6zna fazg reakcji alergicznej, w tym: zmniejszenie gestosci komorek tucznych, hamowanie
chemotaksji 1 aktywacji eozynofili, zmniejszenie produkcji cytokin przez limfocyty, monocyty,
komorki tuczne i eozynofile oraz hamowanie metabolizmu kwasu arachidonowego.

Dziatanie farmakodynamiczne
Kortykosteroidy stosowane miejscowo wykazuja dziatanie przeciwzapalne, zwezajace naczynia
krwiono$ne oraz przeciwswiadowe.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Kortykosteroidy stosowane miejscowo mogg wchtania¢ si¢ ogdlnoustrojowo przez nieuszkodzong
skore. Stopien przezskornego wchtaniania kortykosteroidéw stosowanych miejscowo zalezy od wielu
czynnikow, w tym od rodzaju podloza oraz integralnosci bariery naskorkowej. Zastosowanie okluz;ji,
stan zapalny skory i (Iub) inne chorobowe zmiany skorne moga rowniez zwigkszac przezskorne
wchtanianie.

W jednym z badan $rednie maksymalne st¢zenie klobetazolu propionianu w osoczu wynoszace 0,63
ng/mL zaobserwowano 8 godzin po zastosowaniu drugiej dawki (13 godzin po pierwszym
zastosowaniu) 30 g masci zawierajacej 0,05% klobetazolu propionianu u 0s6b ze zdrowa skora.


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

Po podaniu drugiej dawki 30 g kremu zawierajacego 0,05% klobetazolu propionianu, §rednie
maksymalne st¢zenia w osoczu byly nieco wyzsze niz po zastosowaniu masci i wystepowaty 10
godzin po aplikac;ji.

W odrebnym badaniu, u pacjentow z tuszczycg i wypryskiem, po jednorazowym zastosowaniu 25 g
masci zawierajacej 0,05% klobetazolu propionianu, srednie maksymalne st¢zenia w osoczu wynosity
odpowiednio okoto 2,3 ng/mL i 4,6 ng/mL, obserwowane po 3 godzinach.

Dystrybucja
Z uwagi na bardzo niskie st¢zenia krazacych kortykosteroidow stosowanych miejscowo, znajdujace

si¢ ponizej poziomu wykrywalno$ci, do oceny ogoélnoustrojowej ekspozycji konieczne jest
wykorzystanie parametrow farmakodynamicznych.

Metabolizm

Po wchtonigciu przez skore kortykosteroidy stosowane miejscowo sg rozprowadzane zgodnie z
farmakokinetycznymi szlakami wlasciwymi dla kortykosteroidow ogdlnoustrojowych.
Metabolizowane sg gtéwnie w watrobie.

Eliminacja
Kortykosteroidy stosowane miejscowo sg wydalane przez nerki. Ponadto niektore kortykosteroidy
oraz ich metabolity sg rowniez wydalane z zo6tcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczos¢ / mutagennos¢

Rakotworczosé

Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan na zwierzgtach majacych na celu oceng rakotworczego
potencjatu klobetazolu propionianu.

Genotoksycznosé
Klobetazolu propionian nie wykazywat dziatania mutagennego w serii testow in vitro z uzyciem
komorek bakteryjnych.

Szkodliwy wptyw na rozrodczos¢

Plodnosé

W badaniach ptodnos$ci podskdérne podawanie klobetazolu propionianu szczurom w dawkach od 6,25
do 50 mikrogramow/kg mc./dobg¢ nie mialo wptywu na zachowania godowe. Zmniejszenie ptodnosci
zaobserwowano jedynie po zastosowaniu dawki 50 mikrogramow/kg mc./dobeg.

Cigza

Podskorne podawanie klobetazolu propionianu w okresie cigzy myszom (= 100 mikrogramow/kg
/dobg), szczurom (400 mikrograméw/kg mc./dobe) oraz krolikom (1 do 10 mikrogramoéow/kg/dobe)
powodowato wady rozwojowe ptodu, w tym rozszczep podniebienia i wewnatrzmaciczne opdznienie
wzrostu.

W badaniu na szczurach, w ktorym niektorym zwierzetom pozwolono urodzi¢ potomstwo, w
pokoleniu F1 zaobserwowano opoznienie rozwoju przy dawkach > 100 mikrogramoéw/kg/dobg oraz
zmniejszone przezycie przy dawce 400 mikrograméw/kg/dobg. W parametrach rozrodu pokolenia F1
lub F2 obserwowano réwniez dziatania niezwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego.

Badania oceny ryzyka dla srodowiska wykazaly, ze klobetazolu propionian moze stanowi¢ zagrozenie
dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Sorbitanu seskwioleinian

Wazelina biata

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

30 g masci w tubie aluminiowej z membrang, od wewnatrz pokrytej lakierem epoksydowym, z
zakretka z HDPE z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.
Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska naturalnego (patrz punkt 5.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BELUPO ljjekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorwacja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



