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Pribalova informace: informace pro pacienta

BELOSALIC 0,5 mg/g + 30 mg/g mast
betamethasonum/acidum salicylicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zaCnete tento piipravek pouZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Belosalic a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani ptipravku Belosalic

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je Belosalic a k ¢emu se pouZziva

Belosalic mast obsahuje dve 1écivé latky, betamethason-dipropionat a kyselinu salicylovou.
Betamethason-dipropionat patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych lokalni kortikosteroidy. Je klasifikovan jako
siln¢ G¢inny kortikosteroid. Tato 1éCiva se aplikuji na povrch kiize a snizuji zCervenani, otok, bolesti a
svédéni zplsobené onemocnénimi klize. Kyselina salicylova zmék¢uje horni vrstvu zrohovatélé kize,
jejiz vznik zptsobily praveé Vase kozni problémy. Tim umoznuje betamethason-dipropionatu pftistup ke
spodni vrstve kiize, a tak pomaha pti 1éCeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Belosalic pouZivat

NepouZzivejte pripravek Belosalic

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

- pokud trpite jinymi koznimi problémy, které by se mohly zhorSit, zvlast¢ rdzovka (kozni
onemocnéni postihujici oblicej), akné, perioralni dermatitida (zanét ktize okolo tust), svédéni na
genitalu, plenkova vyrazka, opar, plané nestovice, infekce kiize zptisobené bakteriemi (predevsim
tuberkul6za kize), syfilis a dalsi.

- udéti do jednoho roku véku.

Pokud se Vas néktery z uvedenych stavi tyka, ptipravek Belosalic nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s 1ékafem dfive, nez zacnete pripravek Belosalic pouzivat.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Belosalic se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
- Nepouzivejte mast na oblicej déle nez 5 dnti.



- Nepouzivejte mast u déti na jakoukoli cast t€la déle nez 5 dnd.

- Nepouzivejte mast pod détské plenky, léCivo (betamethason-dipropiondt) by mohlo snadnéji
prochézet kiizi a mohlo by zptisobit nezadouci ucinky.

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

- Mast nesmi pfijit do styku s okem.

- Primistni aplikaci pripravkd, které obsahuji kortikosteroidy, se mize, zejména u malych déti, objevit
kterykoli z nezadoucich ucinkd pozorovany pii jejich podavani ptimo do krevniho ob¢hu.

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

- Vpfipadé plisiiové nebo bakteridlni druhotné infekce koznich onemocnéni se porad'te se svym

lékatem o vhodné doplitkové 1€cbé.
- Pri déletrvajici 1€¢bé, zejména u déti, je nutnd pravidelnd kontrola u 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Belosalic

Informujte svého 1ékafe 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 lékatrského
predpisu.

Soucasné uzivani kosmetickych a dermatologickych pfipravkil na akné, pfipravkd s obsahem ethanolu,
medicinalnich mydel se siln¢ dehydratacnim ucinkem a podobné muze v nékterych ptipadech vyvolat
podrazdéni kiaze.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

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

3. Jak se pripravek Belosalic pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptresné podle pokynd svého 1ékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Na postizenou oblast kiize se obvykle 2krat denné nanese tenka vrstva masti a jemn¢ se vetfe do celé
postizené oblasti. Po odeznéni akutnich piiznakt 1ékat mize doporucit postupné prodlouzeni intervalu
nanaSeni ptipravku na 48 i vice hodin. OSetfené postizené plochy se obvykle nezavazuji.

Délka 1écby nesmi piekrocit 3 tydny. Pii dlouhodobé 1é¢bé se doporucuji méné Casté aplikace, napf.
obden. U leh¢ich forem onemocnéni mize 1ékar doporudit jiz od za¢atku méné Casté nanaseni piipravku.
Ptipravek se pouzivd do vymizeni pfiznaki. Obvykla délka 1é€by u akutnich onemocnéni je 2-5 dnt, u
chronickych onemocnéni ne déle nez 3 tydny.

Pfi chronickych onemocnénich, aby se zabranilo navratu onemocnéni, je vhodné pokracovat v 1é¢b¢ jesté

nékolik dnti po vymizeni vSech ptiznak, a to pod Iékaiskym dohledem.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Belosalic, neZ jste mél(a)

Pokud Vy (nebo nékdo jiny) mast spolkl, nemélo by to zplsobit Zadné problémy. Presto, pokud jste
znepokojen(a), navstivte lékate. Pokud byste pouzival(a) mast Castéji, nez Vam bylo predepsano, mize
ptipravek ovlivnit nékteré hormony. U déti mtize plisobit na jejich rust a vyvoj. Celkové nezadouci
ucinky jsou velmi vzacné a vyskytuji se vét§inou po predavkovani. Obvykle ustoupi po preruseni 1écby.

Pokud jste nepouzil(a) mast, jak Vam bylo piedepsano, pouzival(a) jste ji Castéji a/nebo po delsi dobu,
musite o tom informovat svého 1ékafe.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Belosalic



Pokud zapomenete mast pouzit, aplikujte ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete.
Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pfi 1é¢bé se mohou vyskytnout, stejné jako pfi mistni aplikaci jinych pitipravkl obsahujicich
kortikosteroidy, nasledujici nezadouci ucinky s frekvenci vyskytu neni znamo:

* sveédéni, podrazdéni a suchost klize, zvySené ochlupeni (hypertrichéza), trudovitost (akneformni
erupce), snizena pigmentace (hypopigmentace), zanét kiize v okoli tst (periordlni dermatitida) a alergicka
kontaktni dermatitida, macerace (zmé&knuti) kiize, ubytek ktize (kozni atrofie), trhlinky v kuzi, které se
objevuji pfi jejim napinani (strie), pupinky obsahujici zrohovatélou ktizi (potnicky, miliaria)

* paleni v mist¢ aplikace

* zanét vlasového misku (folikulitida), infekce

* rozmazané vidéni.

Pii aplikaci uzavienych (okluzivnich) obvazl se zvysuje pravdépodobnost vyskytu zméknuti

(macerace) kiize, sekundarni infekce, tibytku ktize (kozni atrofie), trhlinek v ktzi, které se objevuji pfi
jejim napindni (strie), a pupinkii obsahujicich zrohovatélou kazi (potnicky, miliaria).

Dalsi nezZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici, kteti uzivaji pripravek Belosalic, musi byt pod pravidelnou kontrolou lékate, protoze
léciva latka betamethason-dipropionat se vstiebava kizi do krevniho ob€hu a mize ovlivnit rist a
nasledné vést k poruseni funkce nadledvin.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak uchovavat pripravek Belosalic
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. Chraiite pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Belosalic obsahuje

Lécivé latky jsou betamethason-dipropionas a acidum salicylicum.

Jeden gram masti obsahuje betamethasonum 0,5 mg (ve form¢ betamethasoni dipropionas 0,64 mg) a
acidum salicylicum 30 mg.

Pomocné latky jsou tekuty parafin a bila vazelina.

Jak pripravek Belosalic vypada a co obsahuje toto baleni
Belosalic je bild homogenni mast.

Belosalic je dodavan v hlinikové tubé¢ s plastovym uzavérem.
Velikost baleni: 30 g.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Belupo s.r.o.,

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 20. 10. 2021



