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Ptibalova informace: informace pro pacienta

BELODERM 0,05 % koZni roztok
betamethasoni dipropionas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li piipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékate nebo l€karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejn¢ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

V naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Beloderm 0,05 % kozni roztok a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Beloderm 0,05 % kozni roztok pouZivat
3. Jak se pripravek Beloderm 0,05 % kozni roztok pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Beloderm 0,05 % kozni roztok uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Beloderm 0,05 % koZni roztok a k ¢emu se pouZziva

Utinnou latkou piipravku Beloderm 0,05 % koZni roztok je dipropionat betamethasonu. P¥ipravek
Beloderm 0,05 % kozni roztok patii do skupiny 1€kl nazyvanych mistni (lokalni) kortikosteroidy. Tyto
léky se aplikuji na povrch kize, aby potladily z€ervenani a svédéni zplsobené riznymi koznimi
problémy.

Ptipravek Beloderm 0,05 % kozni roztok se pouziva u dospélych a déti k 1é¢bé koznich problému ve
vlasech, véetné ekzém, vSech typl dermatitid (zanét ktize) a lupénky.

Ekzém je Casté kozni onemocnéni zplsobujici z€ervenani a svédéni pokozky. Dermatitida je zanét kaze.
Lupénka (psoriaza) je kozni onemocnéni, pfi kterém vznikaji svédivé, Supinaté skvrny na loktech,
kolenech, ve vlasech a na dalSich ¢astech téla.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Beloderm 0,05 % koZni roztok pouzivat?

Nepouzivejte pripravek:

- jestlize jste alergicky(a) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- pokud trpite riizovkou (kozni onemocnéni postihujici tvar, zpiisobujici zCervenani), akné, zanétem kize
v okoli ust (perioralni dermatitida), svédénim v oblasti genitalii, podplenkovou vyrazkou, opary, planymi
nestovicemi, pasovym oparem nebo jinymi koznimi infekcemi.



- pokud jste téhotna nebo kojite. V téhotenstvi a pii kojeni se musite pied zahajenim 1é¢by poradit
s 1ékatem.

Upozornéni a opatieni

Vétsina pacientll nema pii spravném pouzivani kozniho roztoku zadné potize. Pokud ale budete pouzivat
roztoku vice, nez je predepsano, muze ptipravek zpusobit ztenceni klize a vznik Cervenych skvrn. Vyskyt
téchto nezadoucich ucinku je pravdépodobnéjsi u kojencii a déti.

Osetfend mista piipravkem Beloderm 0,05 % kozni roztok nepiekryvejte obvazem a piipravek
nepouzivejte okolo o¢i.

Pokud si nejste jisti, zda se Vas nekteré stavy tykaji, zeptejte se svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Beloderm 0,05 % koZni roztok
Prosim informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud nastoupite do nemocnice, informujte 1ékafe o tom, ze uzivate piipravek Beloderm 0,05 % kozni
roztok, 1 o vSech ostatnich 1écich, které uzivate.

Nejsou znamy zadné interakce mezi ptripravkem Beloderm 0,05 % kozni roztok a jinymi 1éky.

Téhotenstvi a kojeni a fertilita
Drive nez zacnete uzivat jakykoli 1€k, porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud jste t¢hotna nebo miiZzete byt t¢hotna, pfipravek Beloderm 0,05 % kozni roztok neuzivejte bez
porady s Iékatem. Pouziti pfipravku Beloderm 0,05 % kozni roztok u t¢hotnych Zen se doporucuje pouze
tehdy, kdyz 1écebny piinos pro matku pievazi mozné riziko pro plod.

Neni znamo, zda se piipravek Beloderm 0,05 % koZni roztok vylucuje do matefského mléka.

3. Jak se pripravek Beloderm 0,05 % koZni roztok pouZziva?

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

Vzdy pti pouzivani ptipravku Beloderm 0,05 % kozni roztok dodrzujte tyto pokyny:

- Pripravek je ur¢en pouze na pokozku vlast.

- Pokud se ptipravek pouziva u déti, nesmi byt do vlasi nandSen déle nez 5 dnti.

- Nepouzivejte vétsi mnozstvi pripravku po dlouhou dobu, maximalni délka pouzivani jsou 2 tydny.
- Zabrante kontaktu piipravku s o¢ima.

Obvykle se u dospélych i déti aplikuje na postizené misto 2x denn¢ nékolik kapek roztoku Beloderm 0,05
% kozni roztok a jemné se vetie do celé postizené oblasti vlasi, nejdéle po dobu 2 tydnt. Vas 1ékai Vam
muze predepsat odlisné pouzivani. Pokud se pokyny lékate od této ptribalové informace lisi, pouZzivejte
ptipravek pfesné podle pokynt 1ékare.

Pripravek Beloderm 0,05 % kozni roztok je uréen k zevnimu pouziti.

Neaplikujte piipravek do zahybi kiize (napf. v tfislech, v podpazi), pfi pouziti v téchto mistech existuje
vy$$i riziko mistni i celkové toxicity.



Nepiekryvejte mista aplikace, zptisobilo by to vetsi vstfebavani a vyssi vyskyt nezadoucich u¢inkd.

Déti
Déti jsou vice citlivé na systémovou toxicitu stejnych davek diky vys$§imu poméru povrchu kize vici
télesné hmotnosti.

U déti mtize 1écba trvat maximalné 5 dnd.
Pripravek se nesmi pouzivat u déti do 12 let bez 1ékaiského dohledu.

Jak dlouho se pripravek Beloderm 0,05 % koZni roztok pouziva
Nesmite pouzivat vétsi mnozstvi kozniho roztoku po dobu delsi nez 2 tydny.

Pokud jste pripravek omylem poZili
Pokud Vy nebo nékdo jiny omylem roztok vypijete, nemély by se vyskytnout zadné nezadouci uc¢inky.
Pokud mate ptesto obavy, porad'te se se svym lékatem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Beloderm 0,05 % koZni roztok, nez jste mél(a)

Pokud pouzivate ptipravek Castéji, nez mate piredepsano, ptipravek mize ovlivnit nékteré hormony v téle.
Pokud nebudete dodrzovat pokyny lékate a budete piipravek pouzivat ¢astéji a/nebo po delsi dobu, musite
o tom informovat lékate.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Beloderm 0,05 % koZni roztok
Pokud jste zapomnéli pouzit piipravek v predepsanou dobu, pouzijte jej, jakmile si vzpomenete, potom
pokracujte v pravidelném pouzivani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo l1ékarnika
4. Mozné nezadouci ucinky

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

Vétsina pacientli nema pii spravném pouzivani kozniho roztoku zaddné potize. Pokud ale budete pouzivat
roztoku vice, nez je pfedepsano, miize piipravek zpusobit ztenceni kiize a ¢ervené skvrny. Vyskyt téchto
nezadoucich uc¢inkd je pravdépodobnéjsi u kojencu a déti.

Vyskyt pozorovanych nezddoucich uc¢inkt je definovan nasledovné:
- velmi Casty: postihuje vice nez 1 pacienta z 10
- Casty: postihuje 1 az 10 pacienti ze 100
- méne¢ Casty: postihuje 1 az 10 pacientii z 1 000
- vzécny: postihuje 1 az 10 pacientd z 10 000
- velmi vzacny: postihuje méné nez 1 pacienta z 10 000
- neznamy: frekvence nemtize byt z dostupnych udaji odhadnuta

Pfi pouzivani ptipravku Beloderm 0,05 % kozni roztok byly hlaSeny nasledujici ¢asté mistni nezadouci
ucinky:

pocit paleni, svédéni, podrazdéni, sucha pokozka, folikulitida (zanét vlasového vacku), hypertrichoza
(nadmérny rust ochlupeni), zmény na kizi podobné akné, hypopigmentace (ztrata zabarveni / tonu
pokozky), perioralni dermatitida (zanét kiize v okoli ust), alergicka kontaktni dermatitida, macerace kiize
(zanét a mokvani ktize), sekundarni infekce, strie a potnic¢ky (poruchy potnich zlaz).



Pokud se u Vas n¢ktery z vyjmenovanych nezaddoucich ucinkll objevi v zavazné mife nebo pokud
zpozorujete jiny nezadouci uUcinek, v této informaci neuvedeny, informujte o tom svého Iékafe nebo
1ékarnika.

5. Jak pripravek Beloderm 0,05 % koZni roztok uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Beloderm 0,05 % koZni roztok obsahuje?
Lécivou latkou je betamethason.
1 gram roztoku obsahuje betamethasoni dipropionas 0,64 mg (odpovida betamethasonum 0,5 mg).

Pomocné latky jsou: isopropylalkohol, karbomer 934 P, hydroxid sodny, ¢isténa voda.

Jak pripravek Beloderm 0,05 % koZni roztok vypada a co obsahuje toto baleni

Bezbarvy prusvitny az slabé neprihledny viskozni kozni roztok.

Bila polyetylénova lahvicka se zlutym polyetylénovym uzavérem obsahuje 20 nebo 50 ml kozniho
roztoku.
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