Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

CLOBETASOL PROPIONATE BELUPO, 500 mikrogramow/g, mas¢
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 stosowac lek Clobetasol propionate Belupo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Clobetasol propionate Belupo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Clobetasol propionate Belupo i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek nosi nazwe Clobetasol propionate Belupo. Lek Clobetasol propionate Belupo zawiera
substancje¢ czynna klobetazolu propionian, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych steroidami
(kortykosteroidami). Steroidy pomagajg zmniejszy¢ zaczerwienienie, obrzgk i podraznienie skory.

Lek Clobetasol propionate Belupo tagodzi objawy niektorych chorob skory, takich jak:

- wyprysk (egzema) z czgstymi nawrotami,

- tuszczyca (zgrubiate ogniska lub zmieniona zapalnie, czerwona skora, czesto pokryta
srebrzystymi tuskami),

- liszaj ptaski (choroba skory objawiajaca si¢ swedzacymi, czerwono-fioletowymi grudkami
zlewajacymi si¢ na nadgarstkach, przedramionach lub podudziach),

- toczen rumieniowaty krazkowy (choroba skory najczesciej obejmujgca twarz, uszy i skore
glowy, powodujaca bliznowacenie i zwigkszong wrazliwo$¢ zmienionej chorobowo skéry na
$wiatto stoneczne),

- w przypadkach, gdy leczenie mniej silnymi steroidami bylo nieskuteczne.

U dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia lek Clobetasol propionate Belupo stosuje si¢ w leczeniu
zapalenia skory (dermatitis), ktore nie reaguje na leczenie kremami lub masciami zawierajacymi
stabsze steroidy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobetasol propionate Belupo
Kiedy nie stosowa¢ leku Clobetasol propionate Belupo

- Jesli pacjent ma uczulenie na klobetazolu propionian lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),



- W leczeniu ktoregokolwiek z ponizszych schorzen skory, ktére moga ulec pogorszeniu po
zastosowaniu tego leku:

—  zakazona skora (chyba ze zakazenie jest jednoczesnie leczone odpowiednimi lekami
przeciwzakaznymi),

—  tradzik,

—  tradzik r6zowaty (choroba skory twarzy, w ktorej nos, policzki, broda, czoto lub cata twarz
g nietypowo zaczerwienione z widocznymi drobnymi naczynkami lub bez widocznych
drobnych naczynek krwiono$nych, grudkami lub krostami wypetionymi ropa),

—  wysypka wokot ust,

—  $wiad skory bez stanu zapalnego,

—  $wiad w okolicach odbytu lub narzagdéw piciowych (penisa lub pochwy),

— udzieci w wieku ponizej 1 roku zycia.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Clobetasol
propionate Belupo bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Clobetasol propionate Belupo nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy stosowac lek Clobetasol propionate Belupo wylacznie przez okres zalecony przez lekarza. Jesli
po 2—4 tygodniach leczenia nie nastgpi poprawa, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli lek Clobetasol propionate Belupo stosowany jest na powieki, nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby
nie dostat si¢ do oczu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas dtugotrwatego stosowania leku Clobetasol propionate Belupo na
twarz, poniewaz moze to spowodowac §cienczenie skory.

W przypadku wystepowania wyprysku (egzemy) wokot owrzodzen nog, stosowanie miejscowych
kortykosteroidéw w tych obszarach moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia reakcji alergicznej lub
zakazenia w okolicy owrzodzenia.

Opatrunki szczelnie przylegajace do skory nalezy stosowac z tym lekiem tylko wtedy, gdy zaleci to
lekarz. Jesli lek Clobetasol propionate Belupo stosowany jest pod szczelnym opatrunkiem (w tym pod
pielucha u niemowlat), nalezy upewni¢ sie, ze skora zostata oczyszczona przed zatozeniem nowego
opatrunku, aby zapobiec zakazeniu.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli podczas stosowania leku Clobetasol propionate Belupo po
raz pierwszy, U pacjenta wystapit bol kosci lub nasilaja si¢ wezesniej wystepujace objawy dotyczace
kos$ci, zwlaszcza jesli pacjent stosuje lek Clobetasol propionate Belupo przez dtuzszy czas lub
wielokrotnie.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent stosuje doustnie lub miejscowo inne leki
zawierajace kortykosteroidy lub leki przeznaczone do regulowania czynnosci uktadu
odpornosciowego (np. w chorobach autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzagdow).
Skojarzone stosowanie leku Clobetasol propionate Belupo z tymi lekami moze prowadzi¢ do cigzkich
zakazen.

Lek Clobetasol propionate Belupo zawiera wazeling biatg. Nie nalezy pali¢ ani zbliza¢ si¢ do
otwartego ognia w trakcie stosowania leku Clobetasol propionate Belupo. Materiat (odziez, posciel,
opatrunki itp.), ktory miat kontakt z tym lekiem, atwiej si¢ pali i stanowi powazne zagrozenie
pozarowe. Pranie odziezy i poscieli moze zmniejszy¢ ilo$¢ zawartego w nich leku Clobetasol
propionate Belupo, jednak nie usuwa go calkowicie.



W przypadku wystgpienia zakazenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4. Mozliwe
dziatania niepozadane).

W przypadku wystgpienia niewyraznego widzenia lub innych zaburzen widzenia nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Nalezy unika¢ dtugotrwatego leczenia kortykosteroidami stosowanymi miejscowo u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Jesli zastosowanie klobetazolu propionianu u dzieci jest konieczne, zaleca si¢
ograniczenie leczenia do kilku dni.

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.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Clobetasol propionate Belupo lub zwigksza¢
prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych.

Do takich lekow naleza na przyktad rytonawir i itrakonazol — nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow.

Istniejg rowniez inne leki, ktore mogg dziata¢ w podobny sposob. Dlatego bardzo wazne jest
poinformowanie lekarza lub farmaceuty o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

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

Jesli lek Clobetasol propionate Belupo jest stosowany w okresie karmienia piersia, nie nalezy go
stosowac na okolice piersi, aby mie¢ pewnos¢, ze dziecko przypadkowo nie przyjmie leku Clobetasol
propionate Belupo do ust.

Lek Clobetasol propionate Belupo zawiera glikol propylenowy
Ten lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 g masci. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

3. Jak stosowac lek Clobetasol propionate Belupo

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

Zalecana dawka
Lek Clobetasol propionate Belupo nalezy stosowac raz lub dwa razy na dobg. Jesli stan skory ulegnie
poprawie, lekarz moze zaleci¢ rzadsze stosowanie leku lub zastosowanie stabszego steroidu.

Jak stosowaé lek Clobetasol propionate Belupo

- Nalezy nanie$¢ cienkg warstwe leku i delikatnie wmasowac taka ilos¢, ktora wystarczy do
pokrycia calej zmienionej chorobowo powierzchni skory.

- Po zastosowaniu nalezy umy¢ rece, chyba Ze sa one miejscem leczenia.

- Jesli stosowany jest rowniez emolient (preparat nawilzajacy), nalezy odczekac¢ odpowiedni czas,
aby lek Clobetasol propionate Belupo zostal wchtonigty, a dopiero potem zastosowac emolient.

- Tego leku nie nalezy stosowaé codziennie dtuzej niz przez cztery kolejne tygodnie.



Jesli wyprysk (egzema) czgsto nawraca, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku rzadziej po uzyskaniu
kontroli nad objawami, aby zapobiec nawrotom. Na przyktad lekarz moze zaleci¢ naktadanie cienkiej
warstwy leku Clobetasol propionate Belupo raz na dobe, dwa razy w tygodniu na obszary skory, ktore
wezesniej byly objete wypryskiem lub sg narazone na nawrot choroby.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Clobetasol propionate Belupo

Zastosowanie duzej ilosci leku Clobetasol propionate Belupo lub przypadkowe potknigcie jego
znacznej ilo$ci moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia. W przypadku potknigcia duzej ilosci leku
Clobetasol propionate Belupo nalezy przeplukac jame ustng duzg iloscig wody i skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Clobetasol propionate Belupo

W przypadku pominig¢cia dawki leku Clobetasol propionate Belupo, nalezy zastosowac¢ go jak
najszybciej po przypomnieniu sobie, a nast¢pnie kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami.
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clobetasol propionate Belupo

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Clobetasol propionate Belupo bez porozumienia z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesli lek Clobetasol propionate Belupo byt stosowany regularnie, nalezy poinformowac lekarza przed
jego odstawieniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane dotycza glownie skory, ale mogg rowniez wystapi¢ w innych czgsciach ciata,
jesli substancja czynna leku wchtonie si¢ przez skore do krwiobiegu w wystarczajacej iloSci.

Jesli w trakcie leczenia stan skory ulegnie pogorszeniu i pojawi si¢ obrzgk, moze to oznaczaé
uczulenie na lek, zakazenie lub koniecznos$¢ zastosowania innego leczenia. W takim przypadku nalezy
przerwac stosowanie leku Clobetasol propionate Belupo i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)
— $wiad skory,
— miejscowe pieczenie lub bol skory.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
— Scienczenie skory, ktore moze prowadzi¢ do powstawania rozstepow,
— uwidocznienie si¢ naczyn krwionosnych pod powierzchnig skory.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob)
Stosowanie leku Clobetasol propionate Belupo przez diugi czas lub pod szczelnym opatrunkiem moze
powodowac nastepujace objawy:

— zwickszenie masy ciala,

— zaokraglenie twarzy (tzw. ,,twarz ksiezycowata”),

— otylo$¢ w okolicy tutowia,

— Scienczenie skory,

— zmarszczki,




— sucho$¢ skory,

— zmiany zabarwienia skory,

— nadmierne owlosienie,

— wypadanie wloséw, zahamowany ich wzrost lub uszkodzone, wypadajace wilosy.

Inne bardzo rzadkie reakcje skorne:

— reakcje alergiczne w miejscu zastosowania,

— nasilenie istniejacej choroby,

— podraznienie w miejscu zastosowania,

— zaczerwienienie skory,

— wysypka lub pokrzywka.

— Jesli pacjent choruje na tuszczycg, moze dojs¢ do powstania ropnych krostek na skoérze. Stan ten
wystepuje bardzo rzadko w trakcie lub po zakonczeniu leczenia i nazywa si¢ tuszczyca
krostkowa.

U dzieci nalezy takze zwroci¢ uwage na:
— spowolniony przyrost masy ciata,
— opoOznienie wzrostu.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane, ktore mogg by¢ wykryte w badaniach krwi lub innych
badaniach wykonywanych przez lekarza:
— obnizenie stezenia hormonu kortyzolu we krwi,
— zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi lub w moczu,
— podwyzszone cis$nienie tgtnicze krwi,
— ostabienie kosci prowadzace do stopniowej utraty masy kostnej (osteoporoza). W przypadku
wystapienia takich objawow moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan i testow
diagnostycznych.

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawze dostepnych danych)
zakazenia oportunistyczne (zakazenia wywotane przez drobnoustroje, ktore zazwyczaj nie sa
grozne dla zdrowych osob),
— zacma,
— zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra),
— niewyrazne widzenie,
— wykwity tradzikopodobne (objawy skorne podobne do tradziku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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
21309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Clobetasol propionate Belupo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie 1 pudetku tekturowym.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clobetasol propionate Belupo
- Substancja czynna jest klobetazolu propionian. Kazdy gram masci zawiera 500 mikrogramow
klobetazolu propionianu.
- Pozostale sktadniki to glikol propylenowy, sorbitanu seskwioleinian, wazelina biata.

Jak wyglada lek Clobetasol propionate Belupo i co zawiera opakowanie

Lek Clobetasol propionate Belupo, to biata do prawie biatej, gtadka mas¢.

Opakowanie zawiera 30 g masci w aluminiowej tubie z membrang, zamknigtej zakretka z polietylenu
o wysokiej gestosci (HDPE) z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorwacja

belupo@belupo.hr

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Chorwacja: CUTIBEL 500 mikrograma/g mast

Stowacja: CLOBETASOL BELUPO

Stowenia: KLOBETAZOL BELUPO 500 mikrogramov/g mazilo

Czechy: CLOBETASOL BELUPO

Polska: CLOBETASOL PROPIONATE BELUPO

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



