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Pribalova informace: informace pro pacienta

Belosalic 0,5 mg/g + 20 mg/g koZni sprej, roztok
betamethason / kyselina salicylova

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zaCnete tento piipravek 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 zddné 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 piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Belosalic a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Belosalic uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Belosalic a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Belosalic obsahuje dve 1éCivé latky, betamethason-dipropionat a kyselinu salicylovou.
Betamethason-dipropionat patii do skupiny léCiv nazyvanych lokalni kortikosteroidy (kortikosteroidy
k mistnimu pouziti). Je zafazen do skupiny silné G¢innych kortikosteroidd. Tato 1éCiva se aplikuji na
povrch klize a snizuji zCervenani, otok, bolest a svédéni zpisobené onemocnénimi kize jako jsou:
psoriaza, neurodermitida, lichen ruber planus, ekzémy (atopicky ekzém, kontaktni alergicky ekzém,
numularni ekzém, ekzém rukou, ekzématoidni dermatitida, dyshidroticky ekzém), seboroicka dermatitida,
ichty6za a jiné ichtyotické kozni zmény kize. Kyselina salicylova zmék¢uje horni vrstvu zrohovatélé
ktize, ktera vznikla v disledku Vasich koznich problémt. Tim umoziiuje betamethason-dipropionatu
ptistup ke spodni vrstve klize, a tak pomaha pti [éCbe.

Ptipravek je mozné pouzivat u dospélych, dospivajicich a déti od 1 roku véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Belosalic pouZivat

NepouZzivejte pripravek Belosalic

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

- pokud mate jiné kozni problémy, které by se mohly zhorsit, zvlast¢ rizovka (kozni onemocnéni

postihujici oblicej), akné, perioralni dermatitida (zanét kize okolo Ust), svédéni genitalu (pohlavniho

ustroji), plenkova vyrazka, vétSina koznich onemocnéni zpusobenych viry jako napf. opar, plané

nestovice, infekce kiize zplisobené bakteriemi (pfedevsim tuberkuldza ktize), syfilis (pohlavné prenosné

infek¢ni onemocnéni), plisiiové a parazitarni infekce a dalsi.

- u déti do jednoho roku véku.



Pokud se Vas nektery z uvedenych stavil tyka, pripravek Belosalic nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s I€kafem diive, nez zacnete piipravek Belosalic pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Belosalic se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- Nepouzivejte piipravek na oblicej déle nez 5 dnd.

- Nepouzivejte pripravek v oblasti genitalu a konec¢niku.

- Nepouzivejte ptipravek k 1écbé plenkové dermatitidy (détskych opruzenin)

- Nepouzivejte velké mnozstvi ptipravku na rozsahlé plochy téla po dlouhou dobu (napi. kazdy den po

mnoho tydnti nebo mésice).

- Pripravek nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima.

- Pokud se u Vés objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého lékare.

-V ptipad¢ plisniové nebo bakteridlni druhotné infekce koznich defektl se porad’te se svym lékafem o

vhodné doplikové 1é¢bé.

- Pii vyskytu koznich reakci z precitlivélosti (své€déni, zCervenani kiize) pti prvnim pouziti pfipravku

pouzivani piipravku okamzité ukoncete.

- Pti mistni aplikaci pfipravkd, které obsahuji kortikosteroidy, se miize, zejména u malych déti, objevit
kterykoli z nezadoucich ucinkd pozorovany pii jejich podavani ptimo do krevniho ob¢hu.

- Ogetfené plochy neptekryvejte obvazem.

- U déti l1écenych piipravkem v oblasti pod plenkami se nesmi pouzivat tésné priléhajici plenky nebo

spodni kalhotky ¢i kalhotky z umélé hmoty.

- Pri déletrvajici 1écbé, zejména u déti, je nutna pravidelna kontrola u 1ékare.

Déti a dospivajici

Pripravek Belosalic se nesmi pouZzivat u déti do 1 roku veku.

U déti lécenych pripravkem v oblasti pod plenkami se nesmi pouzivat té€sné ptiléhajici plenky nebo
spodni kalhotky ¢i kalhotky z umélé hmoty.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Belosalic
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné pouzivani kosmetickych a dermatologickych ptipravkid na akné, ptipravkl s obsahem ethanolu,
medicinalnich mydel se siln¢ dehydrata¢nim ucinkem a podobné muze v nékterych ptipadech vyvolat
podrazdéni kiaze.

Pfi soucCasném pouzivani ptipravku a celkovém podavani kortikosteroidi nebo salicylatd mize dojit k
jejich kumulativnimu skodlivému ptisobeni, v takovém piipade se porad’te s 1ékarem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zadnete tento ptipravek pouzivat.

Pripravek nema byt u téhotnych pouzivan na rozsahlé plochy, ve vysokych davkach a po dlouhou dobu.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.
Lékart posoudi, zda je v obdobi kojeni nutné prerusit 1écbu nebo kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



3. Jak se pripravek Belosalic pouzZiva

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

Ptipravek Belosalic je uréen ke koznimu podani.

Dospéli a dospivajici od 12 let:

Ptipravek Belosalic se pouziva ze vzdalenosti asi 5 cm, 1-2 stfiky jednou az dvakrat denné na postizenou
ktzi nebo skalp a jemné se vmasiruje. Objem jednoho stiiku je 0,1 ml. Pokud je postizena plocha kiize
nebo kstice vetsi, mize se aplikace v pripad¢ potieby jednou opakovat. Maximalni tydenni davka nesmi
prekrocit 60 ml.

Déti od 1 roku:
Nepouzivejte piipravek u déti mladsich nez 12 let bez konzultace s 1ékafem.
Lécba u déti mtze trvat maximalné 5 dni.

Délka 1écby:
Maximalni doba 1é¢by jsou 2 tydny.

Zpusob pouziti

Sejméte ochranny kryt z pumpicky a pfipevnéte na ni rozprasovac. Pted prvnim pouzitim, stejn€ jako po
vice nez 15denni pauze v pouzivani, aktivujte pumpicku nékolika stlatenimi, dokud nebude vychézet
mlzny sprej. Poté je pripravek pripraveny k pouziti.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Lékai mtize predepsat jiné davkovani. V tom ptipadé dodrzujte pokyny lékaie.

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

Pokud jste Vy (nebo nekdo jiny) roztok spolkl, nemélo by to zptisobit zadné problémy. Presto, pokud jste
znepokojen(a), navstivte lékare. Pokud byste pouzivali ptipravek Belosalic cCastéji, nez Vam bylo
pfedepsano, muze piipravek ovlivnit nékteré hormony. U déti mlze pusobit na jejich rist a vyvoj.
Celkové nezadouci Gcinky jsou velmi vzacné a vyskytuji se vétSinou po pfedavkovani. Obvykle ustoupi
po preruSeni 1é¢by. Pokud jste nepouzili pfipravek Belosalic, jak Vam bylo pfedepsano, pouzivali jste jej
Castéji a/nebo po delsi dobu, musite o tom informovat svého lékate.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Belosalic
Pokud zapomenete ptipravek pouzit, aplikujte jej co nejdiive, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pti 1é€bé se mohou vyskytnout, stejné jako pii mistni aplikaci jinych pfipravki obsahujicich
kortikosteroidy, nasledujici nezadouci G¢inky s frekvenci vyskytu neni znamo:

» svédéni, podrazdéni a suchost kiize, zvySené ochlupeni (hypertrichdza), trudovitost (akneformni
erupce), snizena pigmentace (hypopigmentace), zanét kiize v okoli Gst (perioralni dermatitida) a alergicka
kontaktni dermatitida, macerace (zmé&knuti) ktize, ibytek kize (kozni atrofie), trhlinky v kdzi, které se
objevuji pfi jejim napinani (strie), pupinky obsahujici zrohovatélou kiizi (potnicky, miliaria)



* paleni v misté aplikace

* zanét vlasového misku (folikulitida), infekce

* rozmazané vidéni.

Pti aplikaci uzavienych (okluzivnich) obvazil se zvysuje pravdépodobnost vyskytu zméknuti

(macerace) kiize, sekundarni infekce, ubytku ktize (kozni atrofie), trhlinek v kuzi, které se objevuji pii
jejim napindni (strie), a pupinki obsahujicich zrohovatélou kizi (potnicky, miliaria).

Dalsi nezZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici, ktefi pouzivaji pfipravek Belosalic, musi byt pod pravidelnou kontrolou lékate, protoze
1éCiva latka betamethason-dipropionat se vstfebava kGzi do krevniho obéhu a mize ovlivnit rist a
nasledné vést k poruseni funkce nadledvin.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékarti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za
"Pouzitelné do". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Belosalic obsahuje

Lécivé latky jsou betamethason-dipropionat a kyselina salicylova.

Jeden gram kozniho spreje, roztoku obsahuje 0,5 mg betamethasonu (coz odpovidd 0,64 mg

betamethason-dipropionatu) a 20 mg kyseliny salicylové.

Pomocné latky jsou dihydrat dinatrium-edetatu, hypromelosa, hydroxid sodny, isopropylalkohol, ¢iSténa
voda.

Jak pripravek Belosalic vypada a co obsahuje toto baleni
Belosalic je bezbarvy, ¢iry az slabé zakaleny viskozni roztok s charakteristickou vini.

Belosalic je dodavan v bilé HDPE lahvi¢ce s PE rozstiikovaci pumpickou a ochrannym krytem, se
snimatelnym PP aplikatorem.


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

Velikost baleni: 100 ml roztoku.

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Belupo s.r.0.,

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobce:

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

48 000 Koprivnica
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