Sp.zn. sukls26089/2024

P¥ibalova informace: informace pro uZivatele
Talizon 50 mikrogrami/g + 0,5 mg/g gel gel
calcipotriolum/betamethasonum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dalezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, |ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek 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 ucink(, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci

1. Co je Talizon a k éemu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Talizon pouzivat
3. Jak se Talizon pouziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak Talizon uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Talizon a k ¢emu se pouziva

Talizon obsahuje kalcipotriol a betamethason. Kalcipotriol pomahd obnovit normalni tvorbu koznich
bunék a betamethason zmirfiuje zanét.

Talizon se pouziva k mistni lé¢bé lupénky (psoridzy) u dospélych ve vlasové ¢asti hlavy a na kdzi v jinych
mistech téla k [écbé mirné az stfedné tézké psoriazy (psoriasis vulgaris) u dospélych.

Psoriazu zpuUsobuje pfilis rychlé mnozeni koznich bunék. To vede k zarudnuti, olupovani a ztlusténi
kaze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zaénete Talizon pouzivat

Nepouiivejte Talizon:

- jestlize jste alergicky(a) na kalcipotriol, betamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6)

- mate-li potiZe s hladinami vapniku v téle (zeptejte se svého lékare)

- mate-li urcité typy psoriazy jako jsou erytrodermicka, exfoliativni a pustuldzni (zeptejte se svého
lékare).

JelikoZ Talizon obsahuje silny steroid, NEPOUZIVEJTE jej na kdiZi postizenou:
- koznimi infekcemi zplisobenymi viry (napt. opar nebo plané nestovice)



- koZnimi infekcemi zplisobenymi plisnémi (napt. atleticka noha nebo jiné kozni mykdzy)
- koznimi infekcemi zplisobenymi bakteriemi

- koZnimi infekcemi zplisobenymi parazity (napt. svrab)

- tuberkulézou (TBC)

- perioralni dermatitidou (¢ervend vyrazka kolem Ust)

- ztencenim kliZe, se sklonem ke snadnému poskozeni a rozsireni zZilek a tvorbé strii

- ichtydzou (sucha klze se Supinami podobnymi rybim)

- akné (trudovitost)

- razovkou (rosaceou) (nahlé a prechodné nebo trvalé zacervenani klze v obliceji)

- viedy nebo na poranénou k{zi

Upozornéni a opatieni

Pfed pouZitim a v pribéhu pouzivani pfipravku Talizon se poradte se svym Iékarem, lékarnikem nebo

zdravotni sestrou, pokud:

- uzivate jiné léky s obsahem kortikosteroidf, jelikoz mlze dojit k nezddoucim Gcinkim

- pouzivate tento lék jiz déle a chcete lécbu ukondit (jelikoZz mUZe dojit ke zhorSeni nebo
opétovnému ,vzplanuti“ psoriazy, pokud jsou kortikosteroidy vysazeny nahle)

- mate diabetes mellitus (cukrovku), jelikoZ hladiny cukru/glukdzy v krvi mohou byt ovlivnény
steroidy

- se Vase kliZe infikuje, jelikoz m(zZe byt nutné Iécbu ukoncit

- trpite formou psoriazy, ktera se nazyva kapkovita

- se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku

Zvlastni upozornéni

- vyhnéte se pouzivani na vice nez 30 % téla nebo pouzivani vice nez 15 gram( denné

- vyhnéte se aplikaci pripravku pod koupaci Cepici, obvazy, nebo jiné kryti, jelikoz to zvysuje
vstrebavani steroidu

- vyhnéte se nanaseni na rozsahlé plochy poskozené kilze, na sliznice nebo do koznich zahybu
(trisla, podpazi, pod prsy), jelikoZ to zvysuje vstiebavani steroidu

- vyhnéte se nanaseni na obli¢ej nebo genitalie (pohlavni organy), jelikoz jsou velmi citlivé na
steroidy

- vyhnéte se nadmérnému slunéni, pouzivani solaria a jinych svételnych terapii

Déti a dospivajici
Talizon se nedoporucuje pouZivat u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi lécivé pripravky a Talizon
Informujte svého lékafe nebo lékdrnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat. Pokud Vas
Iékar souhlasil, Ze muzete kojit, budte opatrna a neaplikujte pfipravek Talizon na prsa.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroji
Tento pripravek by nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Talizon obsahuje butylhydroxytoluen (E321)
Talizon obsahuje butylhydroxytoluen (E321), ktery m(zZe zpUsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.



Talizon obsahuje ricinovy olej
Talizon obsahuje hydrogenovany ricinovy olej, ktery miiZe zpUsobit kozni reakce.

3. Jak se Talizon pouziva

Vidy pouZivejte tento lélivy pfipravek presné podle pokynl svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékafem nebo |ékarnikem.

Talizon je urcen ke koznimu podani.

Navod ke sprdvnému poufziti

- Nanasejte pouze na psoridzu a nenandsejte na mista mimo loZiska psoriazy (lupénky).

- Pred pouzitim prottepejte tubu a sejméte vicko.

- Naneste gel na Cisty prst nebo pfimo na mista postiZzena psoridzou.

- Naneste Talizon konecky prstll na postiZend mista a jemné vmasirujte, dokud neni misto
postizené psoridzou pokryté tenkou vrstvou gelu.

- Neobvazujte, tésné nezakryvejte ani nezabalujte 1éCenou plochu kize.

- Po poutziti pfipravku Talizon si dobife umyijte ruce. Tim predejdete ndhodnému zaneseni gelu na
jind mista téla (zejména oblicej, usta a oci).

- Neni tfeba se znepokojovat, pokud se gel nidhodou dostane na zdravou kuZi v blizkosti
psoriatické kizZe, ovsem dostane-li se pfilis daleko, otfete jej.

- Pro dosazeni optimdlniho Ucinku se nedoporucuje ihned po aplikaci pfipravku Talizon sprchovat
nebo koupat.

- Po naneseni gelu se vyhnéte kontaktu s tkaninami, které se lehce zamasti (napf. hedvabi).

Jestlize mate psoridzu ve vlasové ¢asti hlavy

- Pfed nanesenim pfipravku Talizon ve vlasové ¢asti hlavy vlasy proceste, abyste odstranili
uvolnéné Supiny. Zaklorite hlavu, aby se vam Talizon nedostal do obli¢eje. Rozhrnuti vlasi pred
nanesenim pfipravku Talizon mdze pomoci. Naneste Talizon konecky prstd na postizena mista a
jemné vmasirujte.

Umyti vlasl pfed nanesenim pfipravku Talizon neni nutné.
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3.
Pfed pouzitim Na konecek prstu Aplikujte pfimo do vlasové
pfipravku tubu naneste malé Casti pokozky, kde citite
protiepejte. mnozstvi vyvyseny plak a vetrete
gelu. gel do pokozky.

V zdvislosti na postiZené oblasti obvykle
postacuje 1 -4 g (aZ 1 ¢ajovd IZicka).

Pro dosazeni optimalniho ucinku se doporucuje nemyt si vlasy bezprostfedné po naneseni pfipravku
Talizon. Nechte Talizon puUsobit ve vlasové ¢asti hlavy pres noc nebo pres den. Pfi myti vlasa po
aplikaci pfipravku mohou byt uzitecné nasledujici pokyny:
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Na suché vlasy naneste Pfed smytim nechte Vlasy si oplachnéte
jemny Sampdn, zejména Sampon ve vlasové Casti jako obvykle.
do téch oblasti, kam byl hlavy po dobu nékolika
aplikovan gel. minut.

Je-li zapotiebi, kroky €. 4-6 zopakujte jednou nebo dvakrat.

Doba lécby

- Pouzivejte gel jednou denné. MUze byt pohodInéjsi pouZivat gel vecer.

- Obvykla pocatecni délka Iécby jsou 4 tydny ve kstici a 8 tydnl na mistech mimo kstici.
- LékaF mlzZe rozhodnout o jiné délce IéCby.

- LékaF mlzZe rozhodnout o opakovani l1éCby.

- NepoutZivejte vice nez 15 gram( béhem jednoho dne

Pouzivate-li vsak jiné léky s obsahem kalcipotriolu, nesmi celkové mnoiZstvi léCivych pripravkd
obsahujicich kalcipotriol prekrocit 15 graml denné a IéCena plocha nema presahnout 30 % celkové
plochy povrchu téla.

Co mohu ocekdvat, kdyZ pouZivam Talizon?
Vétsina pacientl pozoruje viditelné vysledky po 2 tydnech, i kdyzZ v této dobé psoriaza jesté uplné
nevymizela.

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Talizon, nez jste mél(a)

Pokud jste pouZili vice nez 15 gram( v jednom dni, kontaktujte svého |ékare.

Nadmérné pouzivani ptipravku Talizon mlze také zpUsobit problémy s hladinou vapniku v krvi, coZ se
obvykle normalizuje po preruseni l1éCby.

Lékar mlze zvazit vySetieni pomoci krevnich testd kvili zjisténi, zda-li pouziti pFiliSného mnoZzstvi gelu
nezpUlsobilo problémy s hladinou vapniku v krvi.

Nadmérné dlouhodobé pouZivani mlze téz zpUsobit poruchu spravné funkce nadledvin (nadledviny se
nachazeji v blizkosti ledvin a vytvareji hormony).

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Talizon
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat Talizon
Pouzivani pripravku Talizon se ma ukoncit podle pokyn(i Vaseho Iékare. M(iZze byt nezbytné vysazovat
pfipravek postupné, zejména pokud jste jej pouzival(a) delsi dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
[ékarnika.



4. Moiné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlzZe mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci Ucinky

OkamZité nebo co nejdfive sdélte svému lékafi/zdravotni sestfe, pokud se stane cokoli z nasledujiciho.
MozZnd budete muset ukonéit 1écbu.

Pro pripravek Talizon byly hldseny nasledujici zdvazné nezadouci ucinky:

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Zhorseni psoriazy. Pokud se Vase psoridza zhorsi, sdélte to co nejdfive svému lékafi.

U nékterych zdvaznych nezadoucich ucinkl je znamo, Ze je zplsobuje betamethason (silny steroid),
jedna ze sloZek pfipravku Talizon. Vyskytne-li se u Vas néktery ze zdvaznych nezadoucich ucinkd, sdélte
to co nejdrive svému lékafi. Tyto nezadouci ucinky se spiSe vyskytuji po dlouhodobém pouzivani,
pouzivani do koZznich zahybl (tfisla, podpazi, pod prsy), pod okluzi (pfekryti obvazem, félii apod.) nebo
po pouziti na velké plochy klze.

Nezadouci u¢inky mohou byt nasleduijici:

- Nadledviny mohou prestat spravné fungovat, coz se mlze projevit jako Unava, deprese a Uzkost.

- Sedy zakal - katarakta (coz se mize projevit jako zakalené nebo zamlZené vidéni, zhoréené noéni
vidéni, citlivost na svétlo) nebo zvyseni nitrooc¢niho tlaku (bolest oci, cervené oci, snizené nebo
zamlzené vidéni).

- Infekce (jelikoZ imunitni systém, ktery bojuje s infekcemi, miZe byt potlaceny nebo oslabeny).

- Pustuldzni psoridza (Cervené plochy se Zlutavymi hnisavymi puchyrky obvykle na rukou a nohou).
Pokud k tomuto dojde, prestante pouzivat Talizon a sdélte to co nejdfive svému lékafi.

- Dopad na metabolickou kontrolu diabetu mellitu (jestlize mate cukrovku, miZete pocitit vykyvy
hladiny glukdzy v krvi).

Zavazné nezadouci Ucinky, o nichZ je znamo, Ze je zpUsobuje kalcipotriol

- Alergické reakce s velkym otokem obliceje nebo jinych ¢asti téla, jako jsou ruce nebo nohy. Mlze
se vyskytnout otok ustni dutiny/hrdla a dychaci potize. Jestlize zpozorujete alergickou reakci,
prestante pouzivat Talizon a sdélte to okamzité svému Iékafi nebo ihned navstivte nejblizsi
nemocnicni pohotovost.

- Lécba timto gelem muZe zpUsobit zvySeni hladin vapniku v krvi nebo v moci (obvykle po pouziti
prilisného mnozstvi gelu). Znamky zvysené hladiny vapniku v krvi jsou zvysend tvorba modi,
zacpa, svalovd slabost, zmatenost a kdma. Pfiznaky mohou byt zdvainé a je tieba ihned
kontaktovat Iékare. Nicméné po ukonceni |é¢by se hladina vdpniku vrati k normalu.

Méné zdvazné nezadouci ucinky

Pro ptipravek Talizon byly hlaseny nasledujici méné zavazné nezddouci Ucinky.
Casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout a7 1 z 10 osob)

- svédéni

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- podrazdéni oka

- pocit paleni klize

- bolest kiize nebo podrazdéni

- zanét nebo otok vlasovych kotink( (folikulitida)

- vyrazka se zanétem kize (dermatitida)

- zCervenani kliZze zplsobené rozsifenim malych krevnich cév (erytém)
- akné (trudovitost)



- sucha kaze

- vyrazka

- hnisavé puchyrky - pustuldzni vyrazka
- infekce kize.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

alergické reakce

- strie

- olupovani klize

rebound fenomén: zhorseni ptiznak(l/psoridzy po ukonéeni léCby.

Frekvence neni zndma (z dostupnych udajud nelze urcit)

- prechodné zbarveni bilych a Sedivych vlasi do Zluta v misté aplikace, pokud je pfipravek
pouzivan do vlasové ¢asti hlavy

- rozmazané vidéni.

Méné zavainé nezadouci Ucinky zpusobené zvlasté dlouhodobym pouZivanim betamethasonu jsou
nasledujici. Jakmile zaznamenate kterykoli z nich, je tfeba bezodkladné kontaktovat Iékafe nebo
zdravotni sestru:

- ztenceni klze

- objeveni se povrchovych rozsifenych zilek nebo strii

- zmény ristu vlas(

- cervena vyrazka kolem Ust (periordini dermatitida)

- koZni vyrazka se zanétem nebo otokem kuzZe (alergicka kontaktni dermatitida)
- zlaté zbarvené hrbolky vyplnéné gelem (koloidni milia)

- zesvétleni barvy kliZe (depigmentace)

- zanét nebo otok vlasovych kotink( (folikulitida).

Méné zavainé nezddouci ucinky zplisobené kalcipotriolem jsou nasledujici

- sucha klize

- citlivost klize na svétlo s naslednou vyrazkou

- ekzém

- svédéni

- podrazdéni klze

- pocit paleni a bodani

- zCervenani kGiZze zpUsobené rozsitenim malych krevnich cév (erytém)

- vyrazka

- vyrazka se zanétem kliZze (dermatitida)

- zhorseni psoridzy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafri, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci Uc¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich uc¢inkG muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.
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5. Jak Talizon uchovavat

- Uchovdvejte tento |éCivy pripravek mimo dohled a dosah déti

- NepouzZivejte tento |éCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Chrante pred chladem.

- 6 mésicl po prvnim otevieni zlikvidujte lahvicku s jakymkoli nespotfebovanym gelem.

Nevyhazujte zadné |écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékdrnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Talizon obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

calcipotriolum a betamethasonum.

Jeden gram gelu obsahuje calcipotriolum 50 mikrogram{ calcipotriolum (jako calcipotriolum
monohydricum) a betamethasonum 0,5 mg (jako betamethasoni dipropionas).

Dalsimi slozkami jsou:

- tekuty parafin

- stearopolypropylenglykol

- hydrogenovany ricinovy olej
- butylhydroxytoluen (E321)

Jak Talizon vypada a co obsahuje toto baleni
Talizon je témér Ciry, bezbarvy azZ slabé Sedobily gel pInény do bilé HDPE tuby valcovitého tvaru, s bilym
PP Sroubovacim uzavérem. Tuba je uloZena v krabicce.

Velikosti baleni:

Jedna tuba s 30 g.

Jedna tuba s 60 g.

Vicedetna baleni s 60 g (2 tuby po 30 g), 120 g (2 tuby s 60 g).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Némecko

Vyrobce:

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Némecko



C.P.M. Contract Pharma GmbH
Frihlingsstr. 7

83620 Feldkirchen-Westerham
Némecko

esparma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Némecko

Tento lécivy prFipravek je v clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Talizon

Dansko, Nizozemsko, Norsko, Svédsko: Calcipotriol/Betamethason Aristo
Itdlie: Aribec

Irsko, Velka Britanie (Severni Irsko): Calcipotriol/Betamethasone
Némecko, Rakousko: Calcipotriol comp. Aristo

Polsko: Betacal

Portugalsko: Katriomet 0,5 mg/g + 50 microgramas/g gel

Spanélsko: Calcipotriol/Betametasona Aristo

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 22. 1. 2024



