sp.zn. sukls314842/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

BELODERM 0,5 mg/g krém
betamethasonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Beloderm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Beloderm pouZivat
Jak se ptipravek Beloderm pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani ptipravku Beloderm

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je Beloderm a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Beloderm obsahuje betamethason, coz je 1éCiva latka, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
lokalni kortikosteroidy. Tato 1éciva se aplikuji na povrch klize a zmirnuji zCervenani a svédeéni zpisobené
koznimi onemocnénimi. Beloderm je urCen k 1€¢bé koznich onemocnéni, véetné ekzémd, dermatitid a
lupénky.

Ekzém je Casté kozni onemocnéni, jeho pfiznakem je zarudnuti a svédéni kize. Dermatitida je zanétlivé
onemocnéni kiiZze. Psoridza je kozni onemocnéni, pii kterém vznikaji na loktech, kolenou, ve kstici a na
dalsich ¢astech téla riizova, Supinata a svédiva loziska.

Krém se pouziva k 1écbé onemocnéni v citlivych mistech a k 1é¢b€ mokvajicich onemocnéni.

Krém lze pouzivat u dospélych, dospivajicich a déti od 1 roku véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Beloderm pouZzivat

NepouZivejte piipravek Beloderm

- pokud jste alergicky(4) na betamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- pokud trpite jinymi koznimi problémy, které by se mohly zhorsit, zvlasté rizovka (kozni onemocnéni

postihujici oblicej), akné, perioralni dermatitida (zan¢t kiize okolo ust), svédéni na genitalu, plenkova

vyrazka, opar, plané nestovice, kozni forma tuberkuldzy, bércové viedy, plenkova vyrazka, bakterialni a

plisnova onemocnéni bez soucasné antiinfekéni 1é¢by, hnisani ktize, svrab a dalsi.

- udétido 1 roku.

Pokud se Vas néktery z uvedenych stavu tyka, pripravek Beloderm nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s 1ékafem dfive, nez zacnete piipravek Beloderm pouzivat.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Beloderm se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem.

- Nepouzivejte krém na oblicej déle nez 5 dnd.

- Nepouzivejte krém u déti na jakoukoli Cast t€la déle nez 5 dnti.

- Nepouzivejte krém pod détské plenky, 1é¢ivo (betamethason) by mohlo snadnéji prochazet kizi a
mohlo by zptisobit nezadouci Gcinky.

- Nepouzivejte krém pod obvazy ¢i igelitové zabaly, mohlo by dojit ke snadnéjSimu vstiebavani
ucinné latky, a tim i vzniku nezadoucich u€inkd.

- Nepouzivejte velké mnozstvi krému na velké plochy téla po dlouhou dobu (napt. kazdy den po
mnoho tydnti nebo mésicti).

- Krém nesmi pfijit do styku s okem.

- Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékare.

- V piipadé plisnové nebo bakterialni druhotné infekce koznich 1ézi se porad’te se svym lé¢kafem o
vhodné doplikové 1é¢bé.

- Nekteré casti téla, jako naptiklad tfisla, podpazi ¢i okoli konecniku, jsou v pribéhu lécby
Belodermem nachylngjsi ke vzniku pajizévek. Proto aplikace pfipravku do téchto mist musi byt co
nejkratsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Beloderm

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vsSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Pouziti 1éku béhem téhotenstvi se dovoluje pouze v piipadech, kdy dle posouzeni 1ékafe mozny piinos
pro téhotnou zenu prevazi mozné riziko pro plod. V téchto pfipadech musi byt pouziti kratkodobé a
omezené na maly povrch.

Pripravek nesmi byt nanaSen na prsni bradavky kojicich Zen a nesmi se u nich dlouhodobé nanaset na
veétsi plochy ktize.

Piipravek Beloderm, krém obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mtize zplsobit mistni kozni reakce
(napf. kontaktni dermatitidu) a chlorkresol, ktery mize zptsobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Beloderm pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynd svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Beloderm je urcen k 1é¢bé akutnich a mokvavych koznich onemocnéni.

Na postizenou oblast kiize se obvykle 2krat denn€ nanese tenkd vrstva krému a jemné se vetfe do celé
postiZzené oblasti. Po odeznéni akutnich pfiznakd muze 1ékat doporucit postupné prodlouzeni intervalu
nanaSeni pfipravku na 48 i vice hodin. OSetfené postizené plochy se obvykle nezavazuji. Obvykla délka
1é¢by je u akutnich onemocnéni 2-5 dnti, u chronickych onemocnéni délka 1écby nesmi piekrocit 3 tydny.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Beloderm, nez jste mél(a)
Pokud Vy (nebo nekdo jiny) krém spolkl, nemélo by to zpisobit zadné problémy. Piesto, pokud jste
znepokojen(a), navstivte 1ékaie. Pokud byste pouzival(a) krém ¢astéji, nez Vam bylo pfedepsano, mtize
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ptipravek ovlivnit nékteré Vase hormony. Pokud jste nepouzil(a) krém, jak Vam bylo pfedepsano,
uzival(a) jste jej Castéji a/nebo po delsi dobu, musite o tom informovat svého 1ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Beloderm
Pokud zapomenete krém pouzit, aplikujte jej co nejdiive, jakmile si vzpomenete.
Pokud mate dalsi otazky k uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vétsina pacientd, ktefi pouzivaji ptipravek Beloderm spravné, nema zadné problémy.

Ptresto mtize pripravek vzacné vyvolat nezadouci G¢inky:

Mistni nezddouci ucinky:

zarudnuti, $tipani, puchyiky, olupovani kiize, otok, svédéni, paleni, kozni vyrazka podobna akné, sucha
pokozka, zanét vlasovych vacku, nadmérny rust ochlupeni, ztrata zbarveni vlast, snizeni nebo zmény
pigmentace pokozky, alergické reakce, dermatitida (zanét kiize), jiné kozni infekce, ztenceni kize,
Cervené skvrny, rozsifeni koznich cévek, pajizévky, ubyvani podkozniho vaziva, drobné vyrony krve v
kiazi.

Poruchy oka:

Rozmazané vidéni se vyskytuje s frekvenci neni znamo (viz bod 2).

Pii pouziti pripravku v okoli oka se mlze vyskytnout Sedy zakal nebo glaukom (zvySeni nitroo¢niho
tlaku).

Celkové nezadouci G¢inky:

Zvyseni hladin cukru v krvi (projevi se zizni a Castéj$im mocenim) a jeho vylucovani moci a utlum
funkce osy hypothalamus-hypofyza-nadledviny (projevi se napf. nechutenstvim, snizenim telesné
hmotnosti, inavnosti, malatnosti, pocitem slabosti nebo mdlobami pfi delSim stani nebo pfi rychlém
piechodu z pozice vleze do pozice vstoje, poruchami menstruace, zpomalenim rustu u deéti), Cushinglv
syndrom (kulaty oblicej, neobvykla tinava a malatnost, deprese, nepravidelnosti v menstrua¢nim cyklu,
pokles libida), zpomaleni ristu, prosaknuti kiize az otoky (nejdiive obliceje, pak predlokti a posléze trupu
a koncetin), zvySeni krevniho tlaku (projevi se napf. mzitkami pied ocCima, tocenim hlavy az bolestmi
hlavy), snizeni hladiny drasliku v krvi (projevi se napf. jako t€zka slabost koncetin a trupu, ztrata chuti k
jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, nepravidelny tep, kiece nebo bolesti svalstva), ztrata bilkovin (projevi
se napt. jako otoky koncetin a pozdgji i celého trupu a svalova slabost).

Celkové nezadouci Gcinky jsou velmi vzacné a vyskytuji se vétSinou po predavkovani. Obvykle ustoupi
po preruseni lécby.

Vyskyt téchto nezadoucich u¢inkd je pravdépodobnéjsi u kojenct a déti.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Stranka 3 z 4


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak uchovavat pripravek Beloderm
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Beloderm obsahuje

Léciva latka je betamethason.

Jeden gram krému obsahuje betamethasonum 0,5 mg.

Pomocné latky jsou chlorkresol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina fosfore¢na 85%,
bila vazelina, tekuty parafin, cetomakrogol 1000, cetylstearylalkohol, ¢ist€na voda a hydroxid sodny na
upravu pH.

Jak pripravek Beloderm vypada a co obsahuje toto baleni

Beloderm je bily homogenni krém.

Beloderm je dodavan v hlinikové tubé s plastovym uzavérem, zabaleny v krabicce.
Velikost baleni: 15 g nebo 30 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Belupo s.t.0.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobce

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorvatsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 1. 2020
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