UPUTSTVO ZA LEK

CUTIBEL?®, 500 mikrograma/g, $ampon
klobetazol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

A e e

Sta je lek CUTIBEL i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek CUTIBEL
Kako se primenjuje lek CUTIBEL

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek CUTIBEL

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek CUTIBEL i ¢emu je namenjen

Lek CUTIBEL, Sampon sadrzi aktivnu supstancu klobetazolpropionat. Klobetazolpropionat spada u
grupu lekova koji se zovu kortikosteroidi za lokalnu primenu S$to znaci da ove lekove samo treba
nanositi na povrSinu koze. Kortikosteroidi za lokalnu primenu smanjuju crvenilo, svrab i zapaljenje
povezano nekim oboljenjima koze.

Lek CUTIBEL se koristi za leCenje umerene psorijaze vlasista (kosmatog dela glave) kod odraslih,
koja je uzrokovana ubrzanim stvaranjem celija koze glave.

Kortikosteroidi za lokalnu primenu (npr. Samponi, kreme 1 masti) mogu biti razlicite jacine: blagi,
umereno jaki, jaki i veoma jaki.

Klobetazolpropionat pripada grupi veoma jakih kortikosteroida.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek CUTIBEL

Lek CUTIBEL ne smete primenjivati:

e ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na klobetazolpropionat ili na bilo koju od pomoénih
supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6); Ukoliko se prethodno navedeno odnosi na Vas,
morate obavestiti svog lekara pre pocetka lecenja.

e ukoliko imate bakterijske, virusne, gljivicne ili parazitske infekcije koze kao Sto su herpes,
varicela (ovCije boginje), herpes zoster, impetigo (vrsta osipa na licu), liSajeve, atletsko
stopalo, kandidijazu, tuberkulozu koze ili bolest koZe uzrokovanu sifilisom;

e ukoliko imate ulcerozne rane (rane koje cure) na glavi;

e kod dece mlade od dve godine;

e u od¢i ili na ofne kapke jer postoji rizik od nastanka glaukoma (visok pritisak u oku) i
katarakte (zamucenje so¢iva u oku).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek CUTIBEL, Sampon
ukoliko:

e koristite druge lekove za oralnu ili lokalnu primenu koji sadrze kortikosteroide ili lekove
namenjene za kontrolu Vaseg imunskog sistema (npr. za autoimune bolesti ili posle
transplantacije). Kombinovanje leka CUTIBEL sa ovim lekovima moze dovesti do ozbiljnih
infekcija.

Budite posebno oprezni sa lekom CUTIBEL:

e lek CUTIBEL Sampon se primenjuje samo na vlasistu (deo koze glave pokriven kosom),
nemojte da ga koristite kao obi¢an Sampon ili na drugim delovima tela i nemojte da koristite
lek CUTIBEL Sampon kao gel za tusiranje, sredstvo za pranje tela ili penu za kupanje;

e kada nanosite lek CUTIBEL, Sampon, na vlasiste, ne smete da pokrivate podrucje na koje se
nanosi, na primer: ne smete da koristite kapu za tusiranje, jer aktivna supstanca moze da prode
kroz kozu i deluje na druge delove tela;

e kada koristite lek CUTIBEL Sampon, izbegavajte kontakt sa licem, o¢nim kapcima, pazuhom,
povrsinama gde je koZa oStecena i genitalnom regijom. Ukoliko Vam iscuri Sampon sa
kosmatog dela, odmah ga isperite vodom;

e ukoliko Vam lek CUTIBEL Sampon ude u oko, dobro isperite zahvac¢eno oko vodom. Ako
iritacija potraje, obratite se svom lekaru;

e ukoliko ne primetite poboljSanje psorijaze kosmatog dela glave, obratite se svom lekaru;

e obavestite svog lekara ukoliko Vam se javi zamagljen vid ili drugi poremecaji vida;

e ukoliko osetite novonastali bol u kostima ili pogorSanje postoje¢ih simptoma u kostima tokom
le¢enja lekom CUTIBEL, posebno ako ste koristili lek CUTIBEL duZi vremenski period ili ste
ga Cesto koristili, obratite se lekaru ili farmaceutu.
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Deca i adolescenti
Ukoliko je lek CUTIBEL propisan za dete ili adolescenta mladeg od 18 godina, morate se konsultovati
sa svojim lekarom svake nedelje pre nego Sto nastavite da koristite ovaj lek.

Drugi lekovi i lek CUTIBEL
Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove, ukljucujuci lekove koji se izdaju bez recepta.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama
Lek CUTIBEL nema ili ima veoma mali uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje
masinama.

Lek CUTIBEL sadrzZi etanol
Ovaj lek sadrzi 100 mg etanola u jednom gramu, Sto odgovara 10% w/w.
Moze izazvati osecaj peckanja na oStecenoj kozi.

Lek CUTIBEL sadrzi natrijum laurilsulfat
Ovaj lek sadrzi natrijum laurilsulfat koji moze da izazove iritaciju koze i o¢iju.

3. Kako se primenjuje lek CUTIBEL
Uvek primenjujte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uobicajena dnevna doza po aplikaciji je koli¢ina oko pola supene kaSike (oko 7,5 ml) dovoljne da
pokrije ceo skalp.

Osim ako Vam lekar nije drugacije preporucio, operite ruke i nanesite lek CUTIBEL, Sampon direktno
na suvo vlasiSte, jednom dnevno, vodeci racuna da dobro pokrijete i izmasirate zahvacena podrucja.
Izbegavajte upotrebu velikih koli¢ina leka CUTIBEL, Sampona, ve¢ koristite samo dovoljnu koli¢inu
da bude pokriveno suvo vlasiste. Pazljivo operite ruke nakon nanoSenja. Ostavite proizvod da deluje
15 minuta bez pokrivanja, a zatim isperite vodom i osusite kosu kao i obi¢no. MoZete da koristite Vas
obi¢an Sampon ako Vam je potrebno viSe Sampona za pranje kose. Nemojte dodavati vise leka
CUTIBEL, sampon u kosu.

Vas$ lekar ¢e vam reci koliko dugo treba da koristite lek CUTIBEL, Sampon kako bi kontrolisali
psorijazu vlasiSta. LeCenje ne bi trebalo da traje duze od 4 nedelje. Medutim, ako se VaSa psorijaza na
vlasiStu znacajno poboljSala pre kraja lecenja, obratite se svom lekaru. Suprotno tome, ako se do kraja
lecenja ne primeti poboljSanje, obavestite svog lekara. Ovo leCenje zahteva paZzljiv nadzor, tako da bi
trebali da idete na kontrole u redovnim intervalima, kako bi Va$ lekar procenio dejstvo terapije. Ne
koristite lek CUTIBEL, Sampon duze nego $to Vam je rekao lekar.

Ipak, Vas lekar moze zatraziti da ponovo koristite lek CUTIBEL posle perioda nekori$éenja.

Primena kod dece i adolescenata

Ako je lek CUTIBEL propisan deci ili adolescentima uzrasta od 2 do 18 godina, moraju se postovati
uputstva koja Vam je dao lekar. Morate se konsultovati sa lekarom svake nedelje pre nego Sto
nastavite sa lecenjem.

Ako ste primenili viSe leka CUTIBEL nego Sto treba

Ukoliko ste primenjivali lek CUTIBEL Sampon duZe nego §to bi trebalo, obratite se Vasem lekaru.
Lek CUTIBEL se primenjuje samo na kosmatom delu glave. Nemojte ga progutati. Ako to slucajno
uradite, male koli¢ine nisu Stetne. Ako niste sigurni, obratite se Vasem lekaru.
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Ako ste zaboravili da primenite lek CUTIBEL

Ukoliko ste zaboravili da primenite lek CUTIBEL, Sampon, nemojte koristiti duplu dozu pri sledecoj
primeni, kako bi nadoknadili zaboravljenu dozu. Vratite se svom redovnom rasporedu primene.
Ukoliko zaboravite nekoliko doza, obavestite Vaseg lekara.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek CUTIBEL

Ukoliko prestanete da primenjujete lek CUTIBEL Sampon, obratite se VaSem lekaru. Ponekad, pri
naglom prestanku lecenja, moze do¢i do pogor$anja bolesti, narocito ako ste primenjivali Sampon duze
vreme. Obratite se Vasem lekaru ukoliko primetite da je doslo do pogorSanja stanja psorijaze
kosmatog dela glave.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Lek CUTIBEL mozZe da prouzrokuje sledec¢a nezeljena dejstva:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

e osecaj peckanja na kozi:
e zapaljenje jednog ili viSe korena dlake.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

e endokrini poremecaji (kao Sto je supresija funkcije nadbubrezne Zlezde, Cushingov sindrom)
uoceni su kod primene jakih kortikosteroida za lokalnu primenu, posebno kada se primenjuju
na velike povrsine ili se koriste tokom duzeg vremenskog perioda;

peckanje ili peCenje u oku;

nadraZzaj ocCiju;

osecaj zategnutosti oka;

visok pritisak u oku (glaukom);

preosetljivost;

glavobolja;

bol koze;

nelagodnost koZze;

svrab;

akne;

otok koze;

teleangiektazija (mali krvni sudovi ispod povrSine koze mogu postati uocljiviji);
pogorsanje psorijaze;

gubitak kose;

suva koza;

koprivnjaca (urtikarija);

atrofija koze (stanjivanje koze);

iritacija koze;

zategnutost koze;

alergijski kontaktni dermatitis;

crvenilo (eritem);

osip.

Nepoznata (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka):

e zamagljen vid.
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Iritacija, svrab, koprivnjaca, vidljivi mali krvni sudovi ili istanjivanje koZe oko podrucja na koja se
nanosi lek su uglavnom blage do umerene prirode.

e Ukoliko imate bilo kakve znake lokalne nepodnosljivosti, kao §to je oseaj peckanja ili
crvenilo na podrucjima na koja se nanosi lek, nemojte koristiti lek CUTIBEL Sampon dok
simptomi ne nestanu.

e Prestanite da koristite lek i obavestite Vaseg lekara Sto je pre moguce, ako primetite da se
Vase stanje pogorSava tokom leCenja (ovo se CeSce javlja ako koristite lek CUTIBEL duze
nego $to je propisano) ili ako osetite oticanje kapaka, lica ili usana jer mozete biti alergi¢ni na
lek ili imate infekciju koze.

e Upotreba velikih koli¢ina ili drzanje proizvoda na koZi glave duze od 15 minuta moze:

- izazvati istanjivanje koze, pa koza moze lakse da se povredi;
- omoguciti da aktivna supstanca prode kroz kozu i deluje na druge delove tela, posebno kod
dece 1 tokom trudnoce.

e Ponovljena primena kortikosteroida za lokalnu primenu tokom duZeg vremenskog perioda
takode moze ponekad izazvati pustularne erupcije (velike bubuljice) i promene u rastu kose i
boji koze. Strije (rastezanje koze) i purpura (modrice) mogu postati primetne.

e Ako imate rozaceu (crvenilo lica povezano sa naletima crvenila koze i mogu¢im potkoznim
bubuljicama pra¢enim zapaljenjem) primena leka CUTIBEL na lice moze dovesti do
pogorsanja stanja Vase koze.

e Primena leka CUTIBEL na lice moZe izazvati dermatitis oko usta (perioralni dermatitis)
(tackasti crveni osip oko usta).

e Primena leka CUTIBEL na kozu moze izazvati istanjivanje koze i stoga ga nikada ne treba
koristiti na licu ili drugim delovima koZe osim na kosmatom delu glave.

e Da biste izbegli posledice interakcije sa proizvodima za farbanje kose, kao $to je promena boje
kose, lek CUTIBEL Sampon treba temeljno isprati.

e Ukoliko Vam se javi bilo kakva neuobiCajena nelagodnost koju ne razumete, obratite se
Vasem lekaru §to je pre moguce.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje 1 svaku mogucu neZzeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek CUTIBEL

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek CUTIBEL, Sampon posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i
unutraSnjem pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan
navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja. Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od
svetlosti.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 meseci.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.
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6. SadrZzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek CUTIBEL
— Aktivna supstanca je klobetazolpropionat.
Jedan gram Sampona sadrzi 500 mikrograma klobetazolpropionata.

— Pomo¢ne supstance su: etanol 96 %; natrijum-laurilsulfat; kokoalkildimetil betain; polikvaternijum
10; limunska kiselina, monohidrat; natrijum-citrat; voda, preciS¢ena.

Kako izgleda lek CUTIBEL i sadrzaj pakovanja

Viskozan, poluprovidan, bezbojan do bledo Zut te¢ni Sampon, mirisa na alkohol.

Unutrasnje pakovanje leka je boca od polietilena visoke gustine (HDPE) sa polipropilenskim (PP)
zatvaracem i sistemom za evidencije prvog otvaranja (tamper-proof sistem).

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 boca sa 125 ml Sampona i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

Nosilac dozvole

PREDSTAVNISTVO BELUPO, LIJEKOVI I KOZMETIKA D.D., BEOGRAD (VOZDOVAC)
Mosorska 1, Beograd-Vozdovac

Proizvoda¢

BELUPO D.D.

Ulica Danica 5, Koprivnica, Hrvatska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Februar, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
002054678 2024 od 03.02.2026.
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