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Pribalova informace — Informace pro uZivatele

BELOSALIC
0,5 mg/g + 20 mg/g kozni roztok
betamethasonum / acidum salicylicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

- 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 nezddoucich U¢inkid, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, 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 u€inky

Jak ptipravek Belosalic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Belosalic a k ¢emu se pouZiva

Belosalic kozni roztok obsahuje 2 ucinné 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
sveédeéni zptisobené koznimi nemocemi. Kyselina salicylovd zmékcuje horni vrstvu zrohovatélé kiize, jejiz
vznik zpusobily pravé Vase kozni problémy. Tim umoziuje betamethason-dipropionatu ptistup ke spodni
vrstve kiize, a tak pomaha pii 1é¢ent.

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

NepouZivejte pripravek Belosalic

- jestlize jste alergicky(a) 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¢ rizovka (kozni onemocnéni

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

vyrazka, opar, plané nestovice, infekce kiize zplisobené bakteriemi (pedevsim tuberkuldza ktize), syfilis,

mykotické a parazitarni infekce a dalsi.

- udéti do jednoho roku veku

Pokud se Vas nektery z uvedenych stavi tyka, pripravek Belosalic nepouzivejte. Pokud si nejste jist(a),
porad’te se s Iékafem diive, nez zacnete pripravek Belosalic pouzivat.

Upozornéni a opatieni



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

- Nepouzivejte piipravek na oblicej déle nez 5 dnd.

- Nepouzivejte piipravek v oblasti pohlavniho ustroji a kone¢niku.

- Nepouzivejte velké mnozstvi kozniho roztoku na rozsahlé plochy téla po dlouhou dobu (napt. kazdy
den po mnoho tydnii nebo mésicit).

- Ptipravek nesmi piijit do styku s okem.

-V ptipad¢ plisiové nebo bakterialni druhotné infekce koznich 1ézi se porad'te se svym lékafem o
vhodné doplnkové 1écbe.

- Pti vyskytu koznich reakci z precitlivélosti (sveédéni, zCervenani kiize) pfi prvnim pouziti pfipravku
pouzivani piipravku okamzité preruste.

- Ogetfené plochy nepiekryvejte obvazem.

- U déti [éCenych piipravkem v oblasti ptikladani plenek se nesmi pouzivat t€sné pfiléhajici plenky
nebo spodky ¢i kalhotky z umélé hmoty.

Déti a dospivajici
Ptipravek Belosalic se nesmi pouzivat u déti do 1 roku.

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

Soucasné uzivani kosmetickych a dermatologickych ptipravklii na akné, pfipravkll s obsahem etanolu,
medicinalnich mydel se silné¢ dehydratacnim t¢inkem a podobné¢ muze v nékterych ptipadech vyvolat
podrazdéni kize.

Pii souCasném pouzivani piipravku a celkovém podavani glukokortikoidii nebo salicylati mize dojit k
jejich kumulativnimu skodlivému plsobeni, porad’te se s 1ékatem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pripravek nesmi byt u t€hotnych pouzivan na rozsahlé plochy, ve vysokych davkach a po dlouhou dobu.
Pti kojeni musi 1ékat posoudit, zda prerusit 1écbu nebo kojeni.

3. Jak se pripravek Belosalic pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynd svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Na postizenou oblast kiize se obvykle 2krat denné nanese nékolik kapek kozniho roztoku a jemné se vetfe
do celé postizené oblasti kiize nebo kstice. Po odeznéni akutnich piiznakt 1ékat miize doporucit postupné
prodlouzeni intervalu nandSeni pfipravku na 48 i vice hodin. OSetfené chorobné plochy se obvykle
nezavazuji.

Délka 1é¢by nesmi piekrocit 3 tydny. Pii dlouhodobé 1é¢bé se doporucuji méné Casté aplikace, napf.
obden. U mirnéjSich onemocnéni mize 1ékat doporucit jiz od zacatku méné Casté nandseni piipravku.
Ptipravek se pouziva do vymizeni pfiznakid. Obvykla délka 1é¢by u akutnich onemocnéni je 2-5 dnt, u
chronickych onemocnéni ne déle nez 3 tydny.

Pti chronickych onemocnénich, aby se zabranilo navratu onemocnéni, je vhodné pokracovat v 1é¢b¢ jeste
néekolik dnti po vymizeni vSech ptiznak, a to pod lékatskym dohledem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Belosalic, neZ jste mél(a)
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Pokud Vy (nebo nékdo jiny) kozni roztok spolkl, nemélo by to zpiisobit zadné problémy. Piesto, pokud
jste znepokojen(a), navstivte Iékate. Pokud byste pouzival(a) kozni roztok Castéji, nez Vam bylo
pfedepsano, miize ptipravek ovlivnit nékteré Vase hormony. U déti mize plisobit na jejich rtst a vyvoj.
Celkové nezadouci G¢inky jsou velmi vzacné a vyskytuji se vétsinou po piredavkovani. Obvykle ustoupi
po preruseni lécby. Pokud jste nepouzil(a) kozni roztok, jak Vam bylo pfedepsano, uzival(a) jste jej
Castéji a/nebo po delsi dobu, musite o tom informovat svého 1ékaie.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit piripravek Belosalic
Pokud zapomenete kozni roztok pouzit, aplikujte jej co nejdiive, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vétsina pacientd, ktefi pouzivaji pripravek Belosalic spravng, nema zadné problémy.
Presto mlize ptipravek zpusobit:

Mistni nezddouci G¢inky:

- pocit paleni, svédéni, podrazdéni a viedy, ztenceni nebo infekce kiize, Stipani, puchyiky, olupovani
ktze, rozsiteni koznich cévek, vyrazka podobna akné, vyrazka v okoli tist, drobné vyrony krve v ktizi,
otok, sucha pokozka, mohou se objevit Cervené skvrny, potnicky, rozmoceni povrchu kiize, pajizévky,
ubyvani podkozniho vaziva.

- zanét vlasovych vackd, zvysené ochlupeni a rohovaténi kiize, snizeni pigmentace pokozky a vlast a
alergické reakce.

- dermatitida (zanét ktize), stav zpusobeny kozni reakci na vné€js$i podrazdéni, napt. chemické latky,
zpusobujici zCervenani a svédéni pokozky.

Poruchy nervového systému:
Hyperestézie (zvySena citlivost klize), brnéni v prstech.

Poruchy oka:
Pti pouziti pripravku v okoli oka se mize vyskytnout Sedy zakal nebo sekundarni glaukom (zvyseni

nitroo¢niho tlaku).

Celkové nezadouci ucinky:

Zvyseni hladin cukru v krvi (projevi se Zizni a Castéj§im mocenim) a jeho vylu€ovani moc¢i a utlum
funkce osy hypothalamus-hypofyza-nadledviny (projevi se napf. nechutenstvim, sniZzenim télesné
hmotnosti, inavnosti, malatnosti, pocitem slabosti nebo mdlobami pfi del§im stani nebo pii rychlém
piechodu z pozice vleze do pozice vstoje, poruchami menstruace, zpomalenim rustu u déti), Cushingliv
syndrom (kulaty oblicej, neobvykla tinava a malatnost, deprese, nepravidelnosti v menstruacnim cyklu,
pokles libida), zpomaleni rastu, prosaknuti kiize az otoky (nejdiive obliceje, pak predlokti a posléze trupu
a koncetin), zvySeni krevniho tlaku (projevi se napt. mzitkami pied o€ima, tocenim hlavy az bolestmi
hlavy), snizeni hladiny drasliku v krvi (projevi se napt. jako tézka slabost koncetin a trupu, ztrata chuti k
jidlu, nuceni na zvraceni, zvraceni, nepravidelny tep, kiece nebo bolesti svalstva), ztrata bilkovin (projevi
se napt. jako otoky koncetin a pozd¢ji i celého trupu a svalova slabost).




Celkové nezadouci ucinky jsou velmi vzacné a vyskytuji se vétSinou po piredavkovani. Obvykle ustoupi
po preruseni 1écby.

Mohou se také vyskytnout nezadouci ucinky zplsobené salicylaty, napt. bledost, inava, bolesti hlavy,
otok obli¢eje, nevolnost, zvraceni, bolesti biicha, hluboké nebo zrychlené dychani, poruchy sluchu.

Vyskyt téchto nezadoucich ucinkd je pravdépodobnéjsi u déti.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

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

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

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

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nevyhazujte zaddné léCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Belosalic obsahuje

Lécive latky jsou betamethasoni dipropionas a acidum salicylicum.

Jeden gram kozniho roztoku obsahuje betamethasonum 0,5 mg ve formé betamethasoni dipropionas a
acidum salicylicum 20 mg.

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

Jak pripravek Belosalic vypada a co obsahuje toto baleni
Belosalic je Ciry, bezbarvy, viskozni roztok.

Bila neprtihledna plastova kapaci lahvicka, zluty plastovy Sroubovaci uzavér s krouzkem originality.
Velikost baleni: 20 ml, 50 ml, 100 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Belupo s.r.0., Bratislava, Slovenska republika


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

Vyrobce:

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

48 000 Koprivnica

Chorvatsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 18.2.2015.



