SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

CUTIBEL", 500 mikrograma /g, $ampon

INN: klobetazol

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan gram Sampona sadrzi 500 mikrograma klobetazolpropionata.

Pomo¢éne supstance sa potvrdenim dejstvom:
Jedan gram Sampona sadrzi 100 mg etanola.
Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sampon.
Viskozan, poluprovidan, bezbojan do bledozut tecni Sampon, mirisa na alkohol.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lokalna terapija umerene psorijaze vlasista (kosmatog dela glave), kod odraslih.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Klobetazolpropionat pripada najpotentnijoj grupi kortikosteroida za lokalnu primenu (Grupa
IV) i produZena upotreba moZe dovesti do ozbiljnih neZeljenih efekata (videti odeljak 4.4). Ako
je Klinicki opravdano da lecenje lokalno primenjenim Kortikosteroidima bude duZe od 4
nedelje, treba razmotriti primenu kortikosteroida slabijeg dejstva. Ponovljeni, ali kratki
periodi primene klobetazolpropionata mogu se koristiti za kontrolu egzacerbacija (pogledajte
detalje u nastavku).

Doziranje

Odrasli

Lek CUTIBEL treba naneti direktno na suvo vlasiste jednom dnevno, vodeci racuna da pokrije celu
povrsinu vlasista i umasirati u lezije. Koli¢ina oko 7,5 ml (oko pola supene kasike) po aplikaciji
dovoljna je da pokrije celo vlasiste.

Ukupna doza ne bi trebalo da prelazi 50 g nedeljno.
Nacin primene

Dermalna upotreba samo na vlasistu.

Lek CUTIBEL treba ostaviti da deluje 15 minuta nakon nanoSenja bez pokrivanja glave. Nakon primene
treba pazljivo oprati ruke. Nakon 15 minuta, lek se mora temeljno isprati vodom 1i/ili kosa se po potrebi
moze oprati dodatnom koli¢inom obi¢nog Sampona, kako bi se olakSalo pranje. Zatim se kosa moze
osusiti kao 1 obi¢no.
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Trajanje ledenja treba da bude ograni¢eno na najvise 4 nedelje. Cim se primete klinicki rezultati,
aplikacije treba prorediti ili zameniti, ako je potrebno, drugim oblikom terapije. Ako se poboljSanje ne
primeti u roku od Cetiri nedelje, mozda ¢e biti potrebna ponovna procena dijagnoze.

Lek CUTIBEL se ponovo moze primeniti za kontrolu egzacerbacija, pod uslovom da je pacijent pod
redovnim medicinskim nadzorom.

Posebne populacije

Starije osobe
Nije utvrdena bezbednost i efikasnost leka CUTIBEL kod pacijenata starijih od 65 godina.

Pacijenti sa ostecenom funkcijom bubrega
Lek CUTIBEL nije ispitivan kod pacijenata sa oStecenom funkcijom bubrega.

Pacijenti sa ostecenom funkcijom jetre
Pacijente sa teSkim oSte¢enjem funkcije jetre potrebno je leciti uz poseban oprez i pazljivo pratiti
nezeljena dejstva.

Pedijatrijska populacija

Ogranicena su iskustva primene u pedijatrijskoj populaciji. Ne preporucuje se primena leka CUTIBEL
kod dece i adolescenata mladih od 18 godina. Kontraindikovana je primena kod dece mlade od 2
godine (videti odeljke 4.3 1 4.4).

4.3. Kontraindikacije
Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.

Lek CUTIBEL ne sme da se primenjuje na podrucja koZze zahvacena infekcijama izazvanim
bakterijama, virusima (varicella, herpes simplex, herpes zoster), gljivicama ili parazitima, ulceroznim
ranama i specifi¢nim oboljenjima koze (tuberkuloza koze, bolesti koZe uzrokovane sifilisom).

Lek CUTIBEL ne sme da se primenjuje u oko ili na o¢ne kapke, zbog rizika od nastanka glaukoma ili
katarakte.

Deca mlada od 2 godine.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Moguca je preosetljivost na kortikosteroide.
Zbog toga se primena klobetazolpropionata ne preporucuje kod pacijenata koji su preosetljivi na druge
kortikosteroide.

Kod dugotrajne upotrebe klobetazolpropionata, iznad preporucenih doza, prijavljeni su slucajevi
ozbiljnih infekcija pracenih osteonekrozom (ukljucuju¢i nekrotizirajuéi fasciitis) i sistemske
imunosupresije (koja ponekad dovodi do reverzibilnih lezija KapoSijevog sarkoma) (videti odeljak
4.2). U nekim slucajevima pacijenti su istovremeno koristili druge veoma jake kortikosteroide za
oralnu/lokalnu upotrebu ili imunosupresive (npr. metotreksat, mofetilmikofenolat). Ako je klinicki
opravdano da leCenje lokalno primenjenim kortikosteroidima bude duze od 4 nedelje, treba razmotriti
zamenu sa manje jakim kortikosteroidom.

Dugotrajna, kontinuirana terapija kortikosteroidima, primena okluzivnih zavoja od polietilena,
primena na ve¢im povrSinama ostecene koze, posebno kod dece, mogu pojacati resorpciju i povecati
rizik od sistemskih efekata. Pacijente koji lokalno primenjuju velike doze jakih kortikosteroida na
velikim povrS$inama, treba povremeno kontrolisati da li je doSlo do supresije hipotalamus-hipofiza-
nadbubrezna zlezda osovine. Kod nekih pacijenata sistemska resorpcija lokalno primenjenih
kortikosteroida, izazvana produzenom upotrebom, posebno na velikim povrSinama, izazvala je
reverzibilnu supresiju hipotalamus-hipofiza-nadbubrezna Zlezda osovine (engl. hypothalamic-pituary-
adrenal, HPA) sa rizikom od razvoja insuficijencije glukokortikoida, simptoma Kusingovog sindroma.
Takvi sistemski efekti nestaju kada se leCenje prekine. Medutim, nagli prekid moze dovesti do akutne
adrenalne insuficijencije, posebno kod dece.

Pacijente sa teSkim dijabetesom melitusom treba leciti uz poseban oprez i pazljivo pratiti zbog
mogucih nezeljenih dejstava.
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Kortikosteroide treba koristiti uz oprez jer moze do¢i do razvoja tolerancije (tahifilakse), kao i lokalne
toksicnosti kao §to je atrofija koze, infekcija i teleangiektazija koze.

Lek CUTIBEL namenjen je isklju¢ivo za leCenje psorijaze kosmatog dela glave i ne bi trebalo da se
koristi za leCenje drugih delova koze. Lek CUTIBEL se posebno ne preporucuje za upotrebu na licu,
intertriginoznim podrucjima (aksile i genitoanalna regija) i na drugim erozivnim povrsinama koze, jer
to moze povecati rizik od nezeljenih dejstava kao Sto su atroficne promene, teleangiektazije, dermatitis
izazvan kortikosteroidima ili sekundarna infekcija. Na licu, viSe nego na drugim delovima tela, mogu
se pojaviti atroficne promene nakon duzeg lecenja kortikosteroidima za lokalnu primenu veoma jakog
dejstva.

Smatra se da je u retkim sluajevima intenzivne i produZene lokalne primene kortikosteroida (ili
prestanka njihove primene) u lecenju psorijaze, doslo do razvoja generalizovane pustularne psorijaze.

Primena klobetazolpropionata se ne preporucuje kod pacijenata sa aknama, rozaceom ili perioralnim
dermatitisom.

Moze postojati rizik od nastanka ,,rebound” efekta nakon prestanka terapije ili relapsa nakon naglog
prekida terapije klobetazolpropionatom (sindrom obustave lokalno primenjenih kortikosterida). Zbog
toga bi trebalo da se medicinski nadzor nastavi i u periodu posle prestanka primene terapije.

Ako lek CUTIBEL ude u oko, zahvaceno oko treba isprati velikom koli¢inom vode.

Pacijente treba uputiti da koriste lek CUTIBEL minimalan vremenski period koji je neophodan za
postizanje Zzeljenih rezultata. Ako se pojave znaci lokalne nepodnosljivosti, primenu leka treba
obustaviti dok simptomi ne nestanu. Ako se pojave znaci preosetljivosti, primenu treba odmah
prekinuti. Da bi se izbegla interakcija sa proizvodom za farbanje kose (npr. promena boje kose)
klobetazolpropionat Sampon treba temeljno isprati.

Poremedaj vida

Prilikom sistemske i lokalne upotrebe kortikosteroida, moze do¢i do pojave poremecaja vida. Ukoliko
kod pacijenata postoje simptomi kao Sto je zamagljen vid ili drugi poremecaji vida, pacijenta treba
uputiti oftalmologu na dalju procenu mogucih uzroka poremecaja vida, koji mogu ukljuciti kataraktu,
glaukom ili retke bolesti kao §to je centralna serozna horioretinopatija (engl. central serous
chorioretinopathy, CSCR) koja je prijavljena nakon sistemske i lokalne upotrebe kortikosteroida.

Pedijatrijska populacija

U slucaju sistemske resorpcije lokalno primenjenih kortikosteroida u ovoj starosnoj grupi, takode se moze
primetiti usporavanje rasta. Ne preporucuje se primena leka CUTIBEL bez paZljivog medicinskog
nadzora kod dece i adolescenata izmedu 2 i 18 godina. Ako se lek CUTIBEL koristi kod dece i
adolescenata mladih od 18 godina, neophodna je kontrola terapije svake nedelje.

Lek CUTIBEL sadrzi 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 lauretsulfat
Natrijum laurilsulfat moze da izazove iritaciju koze i o¢iju.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Nisu sprovedena ispitivanja interakcija.

4.6. Trudnocéa i dojenje

Trudnoc¢a

Nema podataka ili su podaci o primeni klobetazolpropionata kod trudnica ograniceni. Studije
sprovedene na zivotinjama su pokazale reproduktivnu toksicnost (videti odeljak 5.3). Lek CUTIBEL
ne treba primenjivati tokom trudnoce, osim ako klinicko stanje Zene jasno ne zahteva leCenje.
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Dojenje

Nema dovoljno podataka o izlu¢ivanju klobetazolpropionata/metabolita u maj¢ino mleko. Ne moze se
iskljuciti rizik za odojCe. Potrebno je doneti odluku da 1i prekinuti dojenje ili prekinuti
lecenje/suzdrzati se od leCenja lekom CUTIBEL uzimaju¢i u obzir korist dojenja za dete i korist
lecenja za zenu.

Plodnost
Nema dostupnih klinickih podataka (videti odeljak 5.3).

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Lek CUTIBEL nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

4.8. NeZeljena dejstva

Sazetak bezbednosnog profila

Tokom klinickog razvoja Sampona sa klobetazolpropionatom, kod ukupno 558 pacijenata koji su
primenjivali klobetazolpropionat Sampon, najc¢eS¢e prijavljivana neZeljena reakcija na lek je bila
osecaj peckanja na kozi, ucestalosti oko 2,8%. Vecina neZeljenih dejstava je ocenjena kao blaga do
umerena i na njih nije uticala rasa ili pol. Klini¢ki znaci iritacije koze su se javljali retko (0,2%).
Ozbiljna nezeljena dejstva povezana sa ovim lekom nisu prijavljena tokom klinickih ispitivanja.

Tabelarni prikaz nezeljenih reakcija

Nezeljene reakcije klasifikovane su prema klasi sistema organa i uCestalosti. Ucestalosti su definisane
kao: veoma cCesto (>1/10), Cesto (=1/100 do <1/10), povremeno (>1/1000 do <1/100), retko (=1/10000
do <1/1000), veoma retko (<1/10000), nepoznato (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih
podataka) i prijavljene su za klobetazolpropionat Sampon u klinickim studijama i post marketinSkom
ispitivanju (videti Tabelu 1).

Tabela 1. NeZeljene reakcije

Klasa sistema organa Ucdestalost NeZeljena dejstva

Povremena Supresija nadbubrezne zlezde

Endokrini poremecaji . )
P J Kusingov sindrom

Povremena Osecaj bockanja/peckanja u ofima
Iritacija oc¢iju

Poremecaji oka Osecaj zategnutosti u oku
Glaukom

Nepoznata Zamucen vid (videti odeljak 4.4.)

Poremecaji imunskog sistema Povremena Preosetljivost

Poremecaji nervnog sistema Povremena Glavobolja

Cesta Osecaj peckanja na kozi, Folikulitis

Povremena Bolna koza

Osecaj nelagodnosti na kozi
Pruritus

Akne

Edem koze
Teleangiektazije
Poremecaji koze i potkoznog Psorijaza (pogorsanje)

tkiva Alopecija

Suva koza

Urtikarija

Atrofija koze

Iritacija koze

Zategnutost koze

Alergijski kontaktni dermatitis
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Eritem
Osip

Lek CUTIBEL, Sampon pre ispiranja se drzi na mestu primene samo 15 minuta, tako da se retko
pojavljuje sistemska resorpcija (videti odeljak 5.2) i zbog toga je veoma mali rizik od pojave supresije
hipotalamus-hipofiza-nadbubrezna Zzlezda osovine u poredenju sa lekovima koji se ne ispiraju.
Ukoliko dode do supresije hipotalamus-hipofiza-nadbubrezna Zlezda osovine, ocekuje se da bude
prolazna sa brzim povratkom na normalne vrednosti.

ZabeleZeni su slucajevi katarakte tokom primene kortikosteroida na o¢i ili na o¢ne kapke.

U retkim sluc¢ajevima produZene upotrebe veoma jakih lokalno primenjenih kortikosteroida zabelezeni
su slucajevi imunosupresije i oportunistickih infekcija.

U slucaju sistemske resorpcije kortikosteroida za lokalnu primenu kod dece se moze primetiti
usporavanje rasta.

lako nije uoceno kod Sampona koji sadrzi klobetazolpropionat, produzeno i/ili intenzivno lecenje
jakim kortikosteroidima moze izazvati strije, purpuru i generalizovanu pustularnu psorijazu.

Nakon prekida leenja moze do¢i do pojave rebound efekta. Primena veoma jakih kortikosteroida na
lice moZe izazvati perioralni dermatitis ili pogorSati rozaceu.

Zabelezene su promene pigmentacije, pustularne erupcije i hipertrihoza nakon primene kortikosteroida
za lokalnu primenu.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se
omogucava kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave
svaku sumnju na nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS):

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

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

4.9. Predoziranje

Malo je verovatno da ¢e do¢i do akutnog predoziranja, medutim, u slucaju hroni¢nog predoziranja ili
zloupotrebe, mogu se pojaviti karakteristike hiperkortizolizma. U tom slucaju leCenje treba postepeno
prekinuti. Medutim, zbog rizika od akutne supresije nadbubrezne zlezde, ovo treba uraditi pod
medicinskim nadzorom.

5. FARMAKOLOSKI PODACI
5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: kortikosteroidi, dermatoloski preparati; kortikosteroidi veoma jakog
delovanja (grupa IV)
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ATC Sifra: DO7ADO1

Mehanizam dejstva

Kao i1 drugi kortikosteroidi za lokalnu primenu, klobetazolpropionat ima antiinflamatorno,
antipruriginozno i vazokonstriktorno dejstvo. Mehanizam antiinflamatornog dejstva kortikosteroida za
lokalnu primenu nije sa sigurnos¢u utvrden. Medutim, smatra se da kortikosteroidi deluju indukcijom
proteina koji inhibiraju fosfolipazu A,, koji se zajednicki nazivaju lipokortini. Pretpostavlja se da ovi
proteini kontroliSu biosintezu mo¢nih medijatora zapaljenja kao §to su prostaglandini i leukotrieni,
tako Sto inhibiraju oslobadanje njihovog zajednickog prekursora, arahidonske kiseline. Arahidonska
kiselina se oslobada iz membranskih fosfolipida pomocu fosfolipaze A,.

5.2. Farmakokineticki podaci

In vitro studije oslobadanja - penetracije na ljudskoj kozi, pokazale su da samo mali procenat (0,1 %)
primenjene doze klobetazolpropionat Sampona moze naci u epidermu (ukljucujuéi stratum corneum)
kada se nanese 15 minuta i zatim se ispere. Lokalna resorpcija klobetazolpropionata iz
klobetazolpropionat Sampona je veoma mala kada se primenjuje u skladu sa preporuc¢enom klinickom
primenom (15 minuta stoji pre ispiranja) i rezultirala je zanemarljivom sistemskom izloZenos¢u u
studijama na zivotinjama i u klinickim ispitivanjima. Dostupni klini¢ki podaci pokazali su da je samo
1 od 126 ispitanika imao koncentraciju klobetazolpropionata u plazmi (0,43 nanograma/ml) koja se
moze izmeriti. Sada$nji farmakokineticki podaci ukazuju na to da su sistemska dejstva nakon klinicke
terapije klobetazolpropionat Samponom malo verovatna zbog male sistemske izloZenosti
klobetazolpropionatu nakon lokalne primene.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Pretklini¢ki podaci nisu pokazali poseban rizik za ljude na osnovu konvencionalnih farmakoloskih
studija bezbednosti, toksicnosti pojedinacne, ponovljene doze i genotoksicnosti. Karcinogenost
klobetazola nije proucavana.

Kod zeceva, Sampon sa klobetazolpropionatom doveo je do blage iritacije koze i oc€iju, ali nije
zabeleZena preosetljivost odlozenog tipa na kozi zamoraca.

U ispitivanjima plodnosti sprovedenim na pacovima, supkutana primena klobetazolpropionata u
dozama od 50 mikrograma/kg/dan nije imala efekat na reproduktivnu sposobnost muzjaka ili Zenki.

Kod muzjaka je zabeleZzeno povecanje tezine semenih vezikula pri dozi od 12,5 mikrograma/kg/dan
(NOAEL vrednost za plodnost muzjaka nije utvrdena). Kod zenki, klobetazolpropionat smanjio je
ucestalost estrusnih ciklusa pri dozi od 25 mikrograma/kg/dan i povecao broj nezivih embriona pri
supkutanoj dozi od 50 mikrograma/kg/dan, §to je dovelo do utvrdivanja NOAEL-a od 12,5
mikrograma/kg/dan za plodnost Zenki. Odnos doze kod Zivotinja u odnosu na maksimalnu
preporu¢enu dozu za ljude iznosi 0,03 mg/m*/dan.

U ispitivanjima razvojne toksi¢nosti sprovedenim na zeCevima i miSevima, pokazalo se da je
klobetazolpropionat teratogen kada se daje supkutano u malim dozama. U ispitivanjima
embriotoksi¢nosti pri lokalnoj primeni klobetazola na pacovima, zabeleZena su ka$njenja u razvoju
fetusa kao i skeletne i visceralne malformacije pri relativno malim dozama. Pored malformacija,
studije na zivotinjama koje su bile izloZzene velikimkim sistemskim dozama glukokortikoida tokom
trudnoce pokazale su i druge efekte na potomstvo, kao §to je intrauterino usporavanje rasta.

Klini¢ki znacaj dejstva klobetazola i drugih kortikosteroida u razvojnim studijama na Zivotinjama nije
poznat.

Studije procene rizika po Zivotnu sredinu su pokazale da klobetazolpropionat moze predstavljati rizik
za vodeni deo Zivotne sredine (videti odeljak 6.6).
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6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Etanol 96 %
Natrijum-laurilsulfat
Kokoalkildimetil betain
Polikvaternijum 10

Limunska kiselina, monohidrat
Natrijum-citrat

Voda, preci$cena.

6.2. Inkompatibilnost
Nije primenljivo.
6.3. Rok upotrebe

2 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 meseci.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja. Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od
svetlosti.
6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutras$nje pakovanje leka je boca od polietilena visoke gustine (HDPE) sa polipropilenskim (PP)
zatvaracem 1 tamper-proof sistemom.

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

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i
druga uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u
skladu sa vaze¢im propisima.

Ovaj lek moze predstavljati opasnost po Zivotnu sredinu (videti odeljak 5.3).
7. NOSILAC DOZVOLE

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

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj dozvole: 002054678 2024

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 03.02.2026.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
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Februar, 2026.
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