Sp. zn. sukls334706/2024 . . ..
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Clobetasol Belupo 0,5 mg/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram masti obsahuje 0,5 mg klobetasol-propionatu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jeden gram masti obsahuje 50 mg propylenglykolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast.
Bila az témér bila snadno roztiratelna mast.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Klobetasol-propionat je velmi u¢inny lokalni kortikosteroid vhodny zejména pro dosp€lé, starsi pacienty a déti
star§i jednoho roku ke zmirnéni zanétlivych a svédivych projevii dermatoz reagujicich na 1é¢bu steroidy.

Mezi tyto projevy patfi:
- psoridza (s vyjimkou plos$n¢ rozsifené psoriazy)
- uporné dermatdzy
- lichen planus
- diskoidni lupus erythematodes
- jiné kozni problémy, které dostatecné nereaguji na méné silné steroidy.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Klobetasol-propionat patri mezi nejsilnéji ucinné lokalni kortikosteroidy (IV. skupina) a dlouhodobé
pouZivani muZe mit za nasledek zavazné neZadouci ucinky (viz bod 4.4). Pokud je v Klinicky
oduvodnénych pripadech tieba pokracovat v 1é¢bé lokdlnimi kortikosteroidy déle nez 4 tydny, je tieba
zvaZzit pouziti slabéji ucinného kortikosteroidu. Pii exacerbacich je moZné kratkodobé léc¢ebnou kiiru
klobetasol-propionitem zopakovat (viz podrobnosti niZe).

Masti jsou zvlasté vhodné na suché, lichenifikované nebo Supinaté 1éze.
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Dévkovéni
Dospeéli, starsi pacienti a déti starsi jednoho roku

Aplikuje se v tenké vrstveé a jemné se vmasiruje takové mnozstvi masti, aby se pokryla celd postizena oblast, a
to jednou nebo dvakrat denné po dobu az 4 tydni, dokud nedojde ke zlepsSeni. Poté se Cetnost aplikaci snizi
nebo se k 1é¢bé pouziji méng silné piipravky.

Po kazdé aplikaci je nutno ponechat ptipravku dostatecny €as pro vstiebdni. Teprve potom lze ptipadné pouzit
zvlacnujici pripravek.

Pti exacerbacich je nékdy zapotiebi kratkodobé 1éCebnou kuru zopakovat.

U vice rezistentnich piipadl, obzvlasté jsou-li spojeny s hyperkeratdozou, muze byt ucinek masti zvysen
prekrytim [é¢ené plochy neprodysnym (okluzivnim) obvazem. K uspokojivému vysledku mnohdy staci okluze
pouze pies noc.

Dalsiho zlepSovani se obvykle dosahuje jiz prostou aplikaci bez okluze.

Pokud se pfiznaky onemocnéni zhor$i nebo se nezlep$i béhem 2 - 4 tydnii, maji byt lécba a diagndza
prehodnoceny.

Lécba nema trvat déle nez 4 tydny. Pokud je kontinualni 1é¢ba nezbytna, ma se pouzit slabgji plsobici
ptipravek.

Maximalni tydenni davka nema piekrocit 50 g/tyden.

Lécba klobetasolem ma byt postupné ukoncena, jakmile je dosazeno kontroly pacientova stavu a v udrzovaci
terapii se ma pokracovat podavanim zvlacnujicich prostiedkd (emoliencia).

Pfi ndhlém pferuseni 1écby klobetasolem mtize dojit k navratu ptivodnich pfiznaki dermatozy.

Pacienti trpici opakovanymi relapsy

Jakmile byla v minulosti u pacienta akutni epizoda G¢inn¢ 1é¢ena pribéznou aplikaci lokalnich kortikosteroidd,
je mozné uvazovat o intermitentnim podavani (jednou denn¢ dvakrat za tyden, bez okluze). To se ukazalo byt
uzite¢né pii snizovani frekvence relapsa.

Aplikace ma i nadale pokryvat vSechna diive postizend mista nebo zndma mista mozného relapsu. Tento
lécebny rezim ma byt kombinovan s béznym kazdodennim pouzivanim zvlacnujicich ptipravka (emoliencia).
Stav pacienta a vyhody a rizika pro pokracovani 1é¢by musi byt pfehodnocovana v pravidelnych intervalech.

Pediatricka populace

Pouziti klobetasolu je u déti mladSich jednoho roku kontraindikovano.

Déti jsou pii podavani lokalnich kortikosteroidi nachylngjsi k projeviim lokalnich a systémovych nezadoucich
ucinkt a obecné vyzaduji krat§i dobu pouzivani a méné ucinné 1écivé latky nez dospéli. Pfi pouZzivani
klobetasol-propionatu je tfeba dbat na to, aby aplikované mnoZzstvi bylo co nejmensi a zaroven poskytovalo
lécebny piinos.

Starsi pacienti
Klinické studie neprokazaly rozdily v odpovédich u star$ich a mladsich pacienti.
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Castgjsi vyskyt poruchy funkce jater nebo ledvin u star§ich pacient miize zpozdit vylu¢ovani, pokud dojde k
systémové absorpci. Proto mé byt k dosazeni pozadovaného klinického ucinku pouzivéno co nejmensi mozné
mnozstvi 1é¢ivé latky.

Porucha funkce ledvin/jater

V ptipadé systémové absorpce (pii aplikaci na velké plochy po del§i dobu) mohou byt metabolismus a
vylucovani opozdéné, coz zvysuje riziko systémové toxicity. Proto ma byt k dosazeni pozadovaného klinického
ucinku pouzivano co nejmensi mozné mnozstvi 1é¢ive latky.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Klobetasol neni urcen k 1é¢bé téchto onemocnéni:
- nelécené kozni infekce (bakterialniho, virového ¢i plisnového ptivodu)
- rosacea
- acne vulgaris
- projevy svédéni bez zanétu
- perianalni a genitalni pruritus
- perioralni dermatitida.

Klobetasol je kontraindikovan u dermatéz u déti do jednoho roku véku, veetné dermatitidy.
4.4.  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Lokalni alergické reakce (viz bod 4.8) mohou byt podobné piiznakiim onemocnéni, pro které je pacient [éCeny.

Byly hlaseny pripady osteonekrozy, zavaznych infekci (vcetné nekrotizujici fasciitidy) a systémové
imunosuprese (nékdy vedouci k reverzibilnim lézim Kaposiho sarkomu) pii dlouhodobém pouzivani
klobetasolu v mnozstvi piesahujicim doporucené davkovani (viz bod 4.2). V nékterych ptipadech pacienti
pouzivali soucasné jiné silné peroralni/lokalni kortikosteroidy nebo imunosupresiva (napf. methotrexat,
mofetil-mykofenolat). Pokud je tfeba pokracovat v 1é¢bé lokalnimi kortikosteroidy déle nez 4 tydny, je tfeba
zvazit pouziti slabgji ii€¢inného kortikosteroidu.

U nékterych jedinci mize dojit nasledkem zvySené systémové absorpce lokalnich steroidd k projevim
hyperkortikalismu (Cushingiv syndrom) a reverzibilnimu potlaceni osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny
(HPA), které vedou ke glukokortikosteroidni insuficienci. Pokud je pozorovan jakykoli z vyse zminénych
piipadd, je nutné 1€k postupné vysadit pomoci snizovani frekvence aplikaci nebo jej nahradit slab&ji G¢innym
kortikosteroidem. Nahlé vysazeni 1éCby mize vést ke glukokortikosteroidni insuficienci (viz bod 4.8).

Rizikové faktory pro zvyseni systémovych ucinki jsou:
- sila a forma lokalniho steroidu
- délka lécby
- aplikace na velké plochy
- aplikace na kryté plochy kiize, napf. intertrigin6zni oblasti nebo pouziti okluzivniho kryti (u déti mize
jako okluzivni kryti fungovat plenka)
- zvySeni hydratace stratum corneum
- pouziti na plochy s tenkou kiizi, jako je pokozka obliceje
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- pouziti na poranénou kuizi nebo u jinych stavii, kde mtize byt porusena kozni bariéra

- ve srovnani s dospélymi mtze u déti dojit k absorpci proporcionalné vétstho mnozstvi lokélnich
kortikosteroidd, a proto jsou déti citlivejsi k systémovym nezddoucim ucinktim. DéEti maji nedostate¢né
vyvinutou kozni bariéru a vétsi pomér télesného povrchu k télesné hmotnosti ve srovnani s dospélymi.

Pediatricka populace

U déti mladsich 12 let je tfeba se dlouhodobé 1é¢by lokalnimi kortikosteroidy vyvarovat, je-li to mozné, protoze
u nich mtze dojit k potlaceni funkce nadledvin.

Déti jsou nachylnéjsi k rozvoji atrofickych zmén nasledkem uzivani lokalnich kortikosteroidd.

Je-li pouziti klobetasol-propionatu u déti nutné, doporucuje se omezit 1écbu pouze na nekolik dni a jeji tydenni
zhodnoceni.

Riziko infekce pri okluzi
Teplo a vlhkost v koznich zahybech nebo zptisobené okluzivnim krytim mohou podporovat vznik bakterialni
infekce. Pokud se pouziva okluzivni kryti, je tfeba kizi pted aplikaci nového okluzivniho kryti peclivé ocistit.

Pouziti u psoriazy

Lokalni kortikoidy je tfeba u psoridazy uzivat s opatrnosti, protoze v nekterych pripadech byly zaznamenany
relapsy onemocnéni, rozvoj tolerance, riziko vzniku generalizované pustularni formy psoriazy a rozvoj lokalni
nebo systémové toxicity zplsobené poruchou bariérové funkce ktize. Pokud se tento ptipravek pouziva u
pacientl s psoriazou, je tfeba je pecliveé sledovat.

Soubézné infekce
Pii 1é¢be infikovanych zanétlivych 1€zi je tieba pouzit vhodnou antimikrobialni 1écbu.
P1i jakémkoli §ifeni infekce je nutné vysazeni lokalnich kortikosteroidi a podani vhodné antimikrobialni 1écby.

Chronické bércové viredy

Lokalni kortikosteroidy se nékdy pouzivaji k 1é¢bé dermatitidy v okoli chronickych bércovych viedd. Toto
pouzivani vS§ak muize byt spojeno s vysSim vyskytem lokalni alergické reakce a zvySenym rizikem lokalni
infekce.

Aplikace na oblicej
Aplikace na oblicej je nezadouci, nebot’ tato oblast je vice nachylna k atrofickym zménam. Pokud se piipravek
pouZzije na oblicej, 1é€ba ma byt omezena pouze na nékolik dni.

Aplikace na ocni vicka
V pripadé aplikace tohoto ptipravku na o¢ni vicka je nutné zajistit, aby se nedostal do oka, nebot’ by pfi
opakovaném kontaktu mohl zptisobit kataraktu ¢i glaukom.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi muze byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta objevi
symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta k o¢nimu
1ékati za GiCelem vySetfeni moZnych pticin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf.
centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), kterda byla hlasena po systémovém i lokalnim pouziti
kortikosteroidu.

Tento l1éCivy ptipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 g masti. Propylenglykol mtize zpisobit podrazdéni
kize.



Ptipravek Clobetasol Belupo obsahuje bilou vazelinu. Je tfeba poucit pacienty, aby kvili riziku tézkych
popalenin nekoufili a neptiblizovali se k ohni. Tkanina (odévy, lozni pradlo, obvazy atd.), kterd byla v kontaktu
s timto pfipravkem, snadnéji hoti a je vaznym nebezpecim pfi vzniku pozaru. Prani odévia a lozniho pradla
muze snizit hromadéni ptipravku Clobetasol Belupo, ale ne ho zcela odstranit.

4.5.  Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pfi soubézném podavani 1ékd, které inhibuji CYP3A4 (napf. ritonavir a itrakonazol), bylo prokazano, ze
dochazi k inhibici metabolismu kortikosteroidi, coz vede ke zvySeni systémové expozice. Do jaké miry je tato
interakce klinicky vyznamna zavisi na davce a zptsobu podani kortikosteroidl a na sile inhibitoru CYP3A4.

4.6.  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o pouzivani klobetasolu u t&hotnych Zen jsou pouze omezené.

Lokalni aplikace kortikosteroidl u biezich samic miize zpiisobit abnormality fetdlniho vyvoje (viz bod 5.3).
Vyznam tohoto zjisténi pro ¢loveéka nebyl stanoven. Pouziti klobetasolu béhem téhotenstvi ma byt zvazovano
pouze v ptipadé, Ze oCekavany piinos pro matku ptevazi riziko pro plod. V tom ptipad€é ma byt pouzivano co
nejmensi mnozstvi ptipravku po co nejkratsi dobu.

Kojeni

Bezpecnost pouzivani lokalnich kortikosteroidli v obdobi kojeni nebyla stanovena. Neni zndmo, zda lokalni
aplikace kortikosteroidii muize vést k dostatecné systémové absorpci, ktera by navodila mnozstvi detekovatelné
v matetském mléce. Pouziti klobetasolu v obdobi kojeni ma byt zvazovano pouze v piipadé, ze oCekavany
ptinos pro matku pfevazi mozné riziko pro dite.

V obdobi kojeni nema byt klobetasol aplikovan na prsa, aby se zabranilo ndhodnému poziti ditétem.

Fertilita

Udaje pro hodnoceni ti¢inku lokalnich kortikosteroidti na fertilitu u lidi nejsou k dispozici.

Klobetasol podavany subkutanné potkantim nemél zadny vliv na pafeni, ale u nejvys$si davky dochazelo ke
snizeni fertility (viz bod 5.3).

4.7.  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv klobetasolu na fizeni nebo schopnost obsluhovat stroje.
Negativni vliv na tyto ¢innosti se vzhledem k profilu aktualnich nezadoucich tcinki klobetasolu neocekava.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci Gginky jsou sefazeny podle tiid organovych systémi. Cetnost vyskytu nezadoucich Gginkd je
definovana nasledujicim zptsobem: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az
< 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze
urcit).

Velmi casté, Casté a mén¢ Casté nezadouci ucinky byly obecné stanoveny z klinickych studii a jsou doloZeny
udaji z postmarketingovych sledovani.
Tabulka 1 — Nezadouci ucinky



Organovy systém

Cetnost

NeZadouci ucinky

Infekce a infestace

Neni znamo

Oportunni infekce

Poruchy imunitniho
systému

Velmi vzacné

Hypersenzitivita v misté¢ podani

Endokrinni poruchy

Velmi vzacné

Utlum osy hypotalamus-hypofyza-kira nadledvin (HPA)
Ptiznaky Cushingova syndromu (napt. mésicovy oblicej,
centralni obezita)

Zpozdéni ptibyvani na vaze/retardace ristu u déti
Osteoporoza

Hyperglykemie/glykosurie

Arterialni hypertenze

Zvyseni télesné hmotnosti/obezita

Snizeni hladiny endogenniho kortizolu

Alopecie

Trichorexe

Poruchy oka

Neni znamo

Glaukom, katarakta
Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4).

Poruchy ktze a
podkozni tkané

Casté

Svédéni, paleni/bolest pokozky v misté podani jako lokalni
projevy hypersenzitivity

Méneé cCasté

Kozni atrofické zmény*
Strie*
Teleangiektazie*

Velmi vzacné

Ztenceni klize*

Vrasky*

Suché pokozka*

Zmény pigmentace™
Hypertrich6za

Zhorseni zakladnich pfiznak**
Dermatitida

Alergicka kontaktni dermatitida
Pustularni psoriaza

Vyrazka

Koprivka

Erytém

Neni znamo

Akneiformni erupce

*Sekundarni reakce kize na lokalni a/nebo systémové ucinky potlaceni osy hypotalamus-hypofyza-kiira

nadledvin (HPA).

**) Popis vybranych nezadoucich ucinkt
Zhorseni zakladnich pfiznakt: erytém, svédéni, paleni nebo bolest v misté aplikace.

Vétsina ptipadl zhorSeni zékladnich ptiznaki byla spojena s nevhodnym pouzivanim, které nebylo v souladu
s doporucenimi pro preskripci, napt. delsi doba 1éCby, aplikace na velké plochy pokozky, nebo pouziti spolec¢né

s jinymi kortikosteroidy.

HlaSeni podezieni na ne zadouci G¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokraovat

ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni
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na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

E-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Predavkovani

Znamky a priznaky

Lokalné¢ aplikovany klobetasol mize byt absorbovan v dostate¢ném mnozstvi pro vznik systémovych ucinkt.
Akutni pfedavkovani je nepravdépodobné, nicméné v piipadech chronického podavani nebo nevhodného
pouziti se mohou objevit ptiznaky hyperkortikalismu (viz bod 4.8).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, velmi siln¢ ucinné (skupina IV), ATC: DO7ADO1.

Mechanismus u¢inku

~~~~~

pozdni fazi alergické reakce, vCetn€ snizeni hustoty mastocytl, sniZzeni chemotaxe a aktivace eosinofild,
poklesu produkce cytokind lymfocyty, monocyty, mastocyty a eozinofily, a inhibice metabolismu kyseliny
arachidonové.

Farmakodynamické uéinky

rrrrr

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Lokalni kortikosteroidy mohou byt systémoveé absorbovany neporusenou ktizi. Rozsah perkutanni absorpce

lokalnich kortikosteroidil je ddn mnoha faktory, véetné vehikula a integrity epidermalni bariéry. Okluze, zanét
a/nebo jiné chorobné procesy v klizi mohou také zvysit perkutanni absorpci.

V pribéhu jedné studie byla osm hodin po druhé aplikaci (13 hodin po prvni aplikaci) 30 g 0,05% masti s
klobetasol-propionatem u jedince se zdravou kizi pozorovana primérna maximalni plazmaticka koncentrace
klobetasol-propionatu 0,63 ng/ml.

Po aplikaci druhé davky 30 g 0,05% krému s klobetasol-propionatem byly primérné maximalni plazmatické
koncentrace mirn€ vyssi nez u masti a byly pozorovany 10 hodin po aplikaci.

V samostatné studii byly primérné maximalni plazmatické koncentrace pfiblizné¢ 2,3 ng/ml a 4,6 ng/ml
pozorovany u pacientll s psoridzou a ekzémem tfi hodiny po jediné aplikaci 25 g 0,05% masti s klobetasol-
propionatem.


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Distribuce
Pro hodnoceni systémové expozice lokalnich kortikosteroidii je nezbytné pouziti farmakodynamickych
parametrd, vzhledem k tomu, ze cirkuluyjici hladiny jsou hluboko pod trovni detekce.

Biotransformace
Po absorpci klizi jsou lokalni kortikosteroidy distribuovany farmakokinetickymi cestami podobné jako
systémové kortikosteroidy. Jsou metabolizovany piedevsim v jatrech.

Eliminace
Lokalni kortikosteroidy jsou vyluovany ledvinami. Kromé toho jsou nékteré kortikosteroidy a jejich
metabolity vylucovany také zluci.

5.3.  Predklinické uidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kancerogenita/mutagenita

Kancerogenita

Dlouhodobé studie na zvifatech pro vyhodnoceni kancerogenniho potencidlu klobetasol-propionatu nebyly
provedeny.

Genotoxicita
Klobetasol-propionat nebyl v fadg€ in vitro testll bakterialnich bun¢k mutagenni.

Reprodukéni toxikologie

Fertilita

Ve studiich fertility nebyl po subkutannim podani klobetasol-propionatu u potkant pii davkovani 6,25 az 50
mikrogramii/kg/den zjistén zadny vliv na pafeni a fertilita se sniZila jen pii podadvani 50 mikrogrami/’kg/den.

Tehotenstvi

Subkutanni podani klobetasol-propionatu mysim (= 100 mikrograml/kg/den), potkanim (400
mikrogramt/kg/den) ¢i kralikim (1 az 10 mikrogramti/kg/den) v prubéhu biezosti zpisobovalo abnormality
plodu v¢etné rozstépu patra a retardace intrauterinniho vyvoje.

Ve studii na potkanech, kdy byl nékterym jedincim umoznén vrh, byl pozorovan opozdény vyvoj u F1 generace
pii podani > 100 mikrogrami/kg/den a hranice pieziti byla snizena pti davce 400 mikrogramt/kg/den. Ucinky
nesouvisejici s 1é¢bou byly pozorovany u reprodukénich ukazateli F1 nebo u F2 generace.

Studie hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi ukazaly, ze klobetasol-propionat mize predstavovat riziko pro
vodni prostiedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol

Sorbitan-seskvioleat
Bila vazelina



6.2.  Inkompatibility
Nebyly identifikovany.
6.3.  Doba pouzitelnosti

3 roky
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 3 mésice.

6.4.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

30 g masti v hlinikové tubé s membranou, uvniti potazené lakem na bazi epoxidové pryskytice, s HDPE
Sroubovacim uzavérem s propichovacim hrotem.

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Tento 1éCivy ptipravek miize predstavovat riziko pro Zivotni prostiedi (viz bod 5.3).
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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