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CLOBETASOL PROPIONATE BELUPO (Clobetasoli propionas), szampon 500 pg/g

Sklad: kazdy gram szamponu zawiera 500 ug klobetazolu propionian oraz subst. pomoc. 0 znanym
dziataniu: 100 mg etanolu

Wskazania do stosowania: miejscowe leczenie umiarkowanej tuszczycy owlosionej skory glowy u
dorostych

Dawkowanie i sposéb podawania: do stos. wytacznie na owlosiong skore glowy; stos. bezposrednio
na sucha owtosiong skore gtowy 1 raz/dobg; dobrze pokry¢ zmienione chorobowo miejsca, wmasowac,
a nastgpnie pozostawic¢ prep. na niezakrytej skorze gtowy przez 15 min. Po nalozeniu doktadnie umy¢
rece. Po 15 min. doktadnie sptuka¢ prep. woda. Jesli konieczne, mozna takze umy¢ wiosy, uzywajac
dodatkowej ilo$ci zwyklego szamponu, a nastgpnie wysuszy¢ wlosy jak zwykle. [los¢ odpowiadajaca
ok. p6t tyzki stotowej (ok. 7,5 ml) na aplikacje¢ jest wystarczajaca do pokrycia catej owtosionej skory
glowy. Nie przekracza¢ 50 g prep./tydzien. Czas trwania leczenia wynosi maks. 4 tyg. Gdy tylko nastapi
kliniczna poprawa, nalezy zwigkszy¢ odstepy czasu pomigdzy podaniem kolejnych dawek lub w razie
potrzeby zastosowac inne alternatywne leczenie. Jesli w ciggu 4 tyg. nie nastgpi poprawa, konieczna
moze by¢ weryfikacja diagnozy. Lek moze by¢ stos. wielokrotnie w celu kontrolowania pogorszenia
stanu skory glowy, pod warunkiem ze pacjent jest pod regularng kontrola lekarska. Osoby w podesziym
wieku. nie ustalono bezpieczenstwa ani skuteczno$ci prep.; Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek: brak
badan; Osoby z zaburzeniami czynnosci wqtroby: powinny by¢ leczone ze szczegdlng ostroznoscig i
$ci$le monitorowane w odniesieniu do wystepowania dziatan niepozadanych. Dzieci i mfodziez: nie stos.
u dzieci i mtodziezy <18 lat, lek jest przeciwwskazany u dzieci <2 lat.

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na subst. czynne lub ktorgkolwiek subst. pomoc.; nie stos. na
obszarach skory dotknietych infekcjami bakteryjnymi, wirusowymi (ospa wietrzna, opryszczka zwykla,
poltpasiec), grzybiczymi lub pasozytniczymi, na wrzodziejace rany i w przypadku niektorych chorob
skory (gruzlica skory, choroby skory wywotane przez kite); nie stos. do oczu i na powieki (ryzyko jaskry
i ryzyko za¢my); dzieci <2 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci: moze wystgpi¢ nadwrazliwos¢ na Kortykosteroidy; Klobetazolu
propionian nie jest zalecany do stos. u pacjentow z nadwrazliwo$ciag na inne kortykosteroidy. PrzypadKi
martwicy kosci, cigzkich zakazen (w tym martwiczego zapalenia powiezi) i immunosupresji
ogoélnoustrojowej (czasami powodujace przemijajace zmiany w postaci migsaka Kaposiego)
wystepowaty po dtugotrwatym stos. klobetazolu propionianu w dawkach wigkszych niz zalecane. W
niektorych przypadkach pacjenci stos. jednoczesnie inne silnie dziatajace kortykosteroidy do stos.
doustnego lub miejscowego lub immunosupresanty (np. metotreksat, mykofenolan mofetylu). Jesli
leczenie kortykosteroidem stos. miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres dtuzszy niz 4 tyg.,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie stabiej dziatajacego kortykosteroidu.

Dtugotrwale, nieprzerwane leczenie kortykosteroidami, stos. opatrunkow okluzyjnych w postaci
czepka, stos. na duzych powierzchniach ciata, szczegolnie u dzieci, moze zwigksza¢ wchtanianie i
prowadzi¢ do zwickszenia ryzyka wystgpienia objawow ogolnoustrojowych. W takich przypadkach
nalezy zwiekszy¢ nadzor lekarski — pacjenci moga by¢ okresowo oceniani pod katem objawow
supresji osi HPA [podwzgérze—przysadka—nadnercza]. Ogolnoustrojowe wchianianie miejscowych
kortykosteroidow wywotane dlugotrwatym ich stos., zwlaszcza na duzych powierzchniach,
spowodowalo odwracalng supresj¢ nadnerczy z mozliwo$cia wystgpienia niedoboru
glikokortykosteroidow i objawdw zespotu Cushinga u niektérych pacjentow. Takie skutki
ogolnoustrojowe ustepuja po zaprzestaniu stos. leku. Nagle odstawienie prep. moze jednak prowadzié
do ostrej niewydolnos$ci nadnerczy, zwlaszcza u dzieci. Pacjenci z cigzka postacig cukrzycy powinni
by¢ leczeni ze szczegdlna ostroznoscig oraz $cisle monitorowani pod katem wystapienia dziatan
niepozadanych. Miejscowe kortykosteroidy nalezy stos. 0Stroznie, poniewaz moze wystgpi¢ rozwoj
tolerancji na prep. (tachyfilaksja), a takze miejscowa toksycznos¢, taka jak atrofia skory, zakazenie
czy teleangiektazja skory. LekK jest przeznaczony wytacznie do leczenia tuszczycy owlosionej skory
glowy i nie powinien by¢ stos. do leczenia innych obszarow skory. Szczegolnie nie jest zalecany

do stos. na twarzy, w obszarach podatnych na wyprzenia (pachy i okolice narzadéw ptciowych i
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odbytu) oraz na innych nadzerkowych powierzchniach skory, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak zmiany zanikowe, teleangiektazje, zapalenie skory
wywolane kortykosteroidami lub wtorne zakazenie. Twarz bardziej niz inne obszary ciala moze
wykazywaé zmiany zanikowe po dtugotrwatym leczeniu silnymi kortykosteroidami stosowanymi
miejscowo. W rzadkich przypadkach leczenie tuszczycy kortykosteroidami (lub ich odstawienie)
wywoluje uogolniong tuszczyce krostkowa w przypadku intensywnego i dtugotrwatego stos.
miejscowego. Nie zaleca sig¢ stos. klobetazolu propionianu u pacjentéw z tragdzikiem pospolitym,
tradzikiem rézowatym lub okolowargowym zapaleniem skéry. Po naglym przerwaniu leczenia
klobetazolu propionianem moze wystapic ryzyko nawrotu choroby lub reakcji z odbicia. Pacjent
powinien zatem pozostawa¢ pod nadzorem lekarza takze w okresie po zakonczeniu leczenia.

Jesli lek dostanie si¢ do oka, podraznione oko nalezy przeptuka¢ duzg iloscig wody.

Pacjentow nalezy poinstruowac, aby stos. lek przez mozliwie najkrotszy okres niezbedny do uzyskania
pozadanych rezultatow. Jesli pojawia si¢ oznaki miejscowej nietolerancji, stos. prep. nalezy wstrzymacé
do czasu ich ustgpienia. Jesli pojawia si¢ objawy nadwrazliwos$ci, nalezy natychmiast przerwac jego
stos. Aby unikna¢ interakcji z produktami do farbowania wlosow, takich jak zmiana koloru wlosow,
szampon z klobetazolu propionianem nalezy doktadnie sptuka¢. Zaburzenia widzenia: moga wystapié
w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stos. kortykosteroidow. Jesli u pacjenta wystapig takie
objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do
okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie
choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktdrg notowano po ogdlnoustrojowym
i miejscowym stos. kortykosteroidow. Dzieci i mlodziez: W przypadku ogdlnoustrojowego wchianiania
miejscowych kortykosteroidow w tej grupie wiekowej moze by¢ obserwowane opdznienie wzroStu.
Leku nie nalezy stos. u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat. Jesli prep. jest stos. u dzieci i
miodziezy <18 lat, leczenie wymaga cotygodniowej kontroli.

Lek zawiera 100 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie, co odpowiada 10% w/w.; lek moze
powodowac pieczenie uszkodzonej skory. Prep. zawiera sodu laurylosiarczan, ktory moze powodowacé
podraznienie skory i oczu.

Dzialania niepozadane: podczas bad. klinicznych szamponu z klobetazolu propionianem u 558
pacjentow otrzymujacych szampon najczesciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym byto uczucie
pieczenia skory. Czgstos¢ jego wystepowania wynosita okoto 2,8%. Wiekszo$¢ zdarzen
niepozadanych oceniono jako tagodne lub umiarkowane i nie miaty na nie wptywu rasa ani ptec.
Kliniczne objawy podraznienia skory wystepowaty niezbyt czgsto (0,2%). Podczas zadnego z bad.
klinicznych nie zgtoszono zadnych cigzkich zdarzen niepozadanych zwigzanych z lekiem;

czesto: uczucie pieczenia skory, zapalenie mieszkow wlosowych; niezbyt czesto: zahamowanie
czynnosci nadnerczy, zespol Cushinga; ktucie lub pieczenie oczu, podraznienie oczu, uczucie napigcia
w oku; jaskra; nadwrazliwosc¢; bol glowy; bol skory, dyskomfort skory, $wiad, tradzik, obrzek skory,
teleangiektazja, tuszczyca (zaostrzenie), tysienie, suchos¢ skory, pokrzywka, atrofia skory,
podraznienie skory, napiecie skory, kontaktowe alergiczne zapalenie skory, rumien, wysypka; czesto$é
nieznana: niewyrazne widzenie

Podmiot odpowiedzialny: Belupo lijekovi i kozmetika, d.d.
Pozwolenie nr: 28785 wydane przez Prezesa URPL
Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Niniejsza informacja zostala opracowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z 12/2024.
Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z pelng informacjg o leku.



