CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLOBETASOL PROPIONATE BELUPO, 500 mikrograméw/g, szampon

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram szamponu zawiera 500 mikrogramow klobetazolu propionianu.
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazdy gram szamponu zawiera 100 mg etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Szampon.

Gesty, potprzezroczysty, bezbarwny do bladozoéttego, ptynny szampon o zapachu alkoholu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Miejscowe leczenie umiarkowanej tuszczycy owlosionej skory glowy u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Klobetazolu propionian nalezy do grupy najsilniej dzialajacych kortykosteroidéw
stosowanych miejscowo (grupa IV) i jego dlugotrwale stosowanie moze powodowa¢ ciezkie
dzialania niepozadane (patrz punkt 4.4). Jesli kontynuowanie leczenia kortykosteroidem
stosowanym miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres dluzszy niz 4 tygodnie, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie slabiej dzialajacego kortykosteroidu. Jesli nastapi zaostrzenie
choroby, klobetazolu propionian mozna zastosowa¢ ponownie, ale przez krétki czas (patrz
szczegoly ponizej).

Dawkowanie

Clobetasol propionate Belupo nalezy stosowac bezposrednio na suchg, owlosiong skore gtowy raz na
dobe, starajac si¢ dobrze pokry¢ zmienione chorobowo miejsca i wmasowa¢ produkt leczniczy. I1o$¢
odpowiadajgca okoto pot tyzki stotowej (okoto 7,5 ml) na aplikacje jest wystarczajaca do pokrycia
catej owlosionej skory glowy.

Calkowita dawka nie powinna przekraczaé¢ 50 g na tydzien.

Sposdb podawania

Do stosowania wylgcznie na owlosiong skorg gtowy.

Po natozeniu produkt leczniczy Clobetasol propionate Belupo nalezy pozostawi¢ na niezakrytej skorze
glowy przez 15 minut. Po natoZeniu nalezy doktadnie umy¢ rece. Po 15 minutach produkt leczniczy
nalezy doktadnie sptuka¢ wodg. Mozna takze umy¢ wlosy, uzywajgc dodatkowej ilosci zwyktego



szamponu, jesli zabieg ten jest konieczny dla utatwienia mycia. Nastgpnie wlosy mozna wysuszy¢ jak
zwykle.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do maksymalnie 4 tygodni. Gdy tylko nastgpi kliniczna
poprawa, nalezy zwigkszy¢ odstepy czasu pomiedzy podaniem kolejnych dawek lub w razie potrzeby
zastosowac¢ inne alternatywne leczenie. Jesli w ciagu 4 tygodni nie nastapi poprawa, konieczna moze
by¢ weryfikacja diagnozy.

Clobetasol propionate Belupo moze by¢ stosowany wielokrotnie w celu kontrolowania pogorszenia
stanu skory glowy, pod warunkiem ze pacjent jest pod regularng kontrola lekarska.

Szezegolne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Clobetasol propionate
Belupo u pacjentow w wieku 65 lat i starszych.

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek
Clobetasol propionate Belupo nie byl badany u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Osoby z zaburzeniami czynnosci watroby
Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby powinni by¢ leczeni ze szczego6lng ostroznoscia i
$cisle monitorowani w odniesieniu do wystepowania dziatan niepozadanych.

Drzieci i modziez

Doswiadczenia dotyczace stosowania produktu leczniczego Clobetasol propionate Belupo u dzieci i
mtodziezy sg ograniczone. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkty
4314.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Clobetasol propionate Belupo nie moze by¢ stosowany na obszarach skory dotknigtych infekcjami
bakteryjnymi, wirusowymi (ospa wietrzna, opryszczka zwykta, potpasiec), grzybiczymi lub
pasozytniczymi, na wrzodziejace rany i w przypadku niektorych chorob skéry (gruzlica skory,
choroby skéry wywotane przez kile).

Produktu leczniczego Clobetasol propionate Belupo nie stosowaé do oczu i na powieki (ryzyko jaskry
i ryzyko za¢my).

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na kortykosteroidy.
Klobetazolu propionian nie jest zalecany do stosowania u pacjentow z nadwrazliwo$cig na inne
kortykosteroidy.

Przypadki martwicy kosci, cigzkich zakazen (w tym martwiczego zapalenia powigzi) i
immunosupresji ogolnoustrojowej (czasami powodujace przemijajace zmiany w postaci migsaka
Kaposiego) wystepowaty po dlugotrwatym stosowaniu klobetazolu propionianu w dawkach
wigkszych niz zalecane (patrz punkt 4.2). W niektorych przypadkach pacjenci stosowali jednoczesnie



inne silnie dziatajace kortykosteroidy do stosowania doustnego lub miejscowego lub
immunosupresanty (np. metotreksat, mykofenolan mofetylu). Jesli leczenie kortykosteroidem
stosowanym miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie stabiej dziatajacego kortykosteroidu.

Dhugotrwale, nieprzerwane leczenie kortykosteroidami, stosowanie opatrunkéw okluzyjnych w postaci
czepka, stosowanie na duzych powierzchniach ciala, szczegdlnie u dzieci, moze zwigkszaé
wchtanianie i prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia objawow ogolnoustrojowych. W takich
przypadkach nalezy zwiekszy¢ nadzor lekarski — pacjenci moga by¢ okresowo oceniani pod katem
objawoOw supresji osi HPA [podwzgorze—przysadka—nadnercza].

Ogodlnoustrojowe wchtanianie miejscowych kortykosteroidow wywotane dtugotrwatym ich
stosowaniem, zwtaszcza na duzych powierzchniach, spowodowato odwracalng supresje nadnerczy

z mozliwo$cig wystapienia niedoboru glikokortykosteroidow i objawdw zespotu Cushinga

u niektérych pacjentow. Takie skutki ogélnoustrojowe ustepuja po zaprzestaniu stosowania produktu
leczniczego. Nagle odstawienie produktu leczniczego moze jednak prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci
nadnerczy, zwlaszcza u dzieci.

Pacjenci z ciezkg postacig cukrzycy powinni by¢ leczeni ze szczeg6lng ostrozno$cia oraz $cisle
monitorowani pod katem wystapienia dziatan niepozadanych.

Miejscowe kortykosteroidy nalezy stosowaé ostroznie, poniewaz moze wystapi¢ rozwoj tolerancji na
produkt leczniczy (tachyfilaksja), a takze miejscowa toksycznos¢, taka jak atrofia skory, zakazenie czy
teleangiektazja skory.

Clobetasol propionate Belupo jest przeznaczony wytacznie do leczenia tuszczycy owlosionej skory
glowy i nie powinien by¢ stosowany do leczenia innych obszaréw skory. Szczegdlnie produkt
leczniczy nie jest zalecany do stosowania na twarzy, w obszarach podatnych na wyprzenia (pachy i
okolice narzadow piciowych i odbytu) oraz na innych nadzerkowych powierzchniach skory, poniewaz
moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak zmiany zanikowe,
teleangiektazje, zapalenie skory wywotane kortykosteroidami lub wtorne zakazenie. Twarz bardziej
niz inne obszary ciala moze wykazywac zmiany zanikowe po dtugotrwatym leczeniu silnymi
kortykosteroidami stosowanymi miejscowo.

W rzadkich przypadkach leczenie tuszczycy kortykosteroidami (lub ich odstawienie) wywotuje
uogoblniong tuszczyce krostkowa w przypadku intensywnego i dtugotrwatego stosowania
miejscowego.

Nie zaleca si¢ stosowania klobetazolu propionianu u pacjentéw z tradzikiem pospolitym, tragdzikiem
r6zowatym lub okotowargowym zapaleniem skory.

Po naglym przerwaniu leczenia klobetazolu propionianem moze wystapi¢ ryzyko nawrotu choroby lub
reakcji z odbicia. Pacjent powinien zatem pozostawaé pod nadzorem lekarza takze w okresie po
zakonczeniu leczenia.

Jesli produkt leczniczy dostanie si¢ do oka, podraznione oko nalezy przeptuka¢ duza ilo$cig wody.

Pacjentow nalezy poinstruowac, aby stosowali produkt leczniczy Clobetasol propionate Belupo przez
mozliwie najkrotszy okres niezb¢dny do uzyskania pozadanych rezultatéw. Jesli pojawig si¢ oznaki
miejscowej nietolerancji, stosowanie produktu leczniczego nalezy wstrzymac do czasu ich ustgpienia.
Jesli pojawia si¢ objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie.

Aby unikng¢ interakcji z produktami do farbowania wlosow, takich jak zmiana koloru wtosow,
szampon z klobetazolu propionianem nalezy doktadnie sptukac.



Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Drzieci i mtodziez

W przypadku ogdlnoustrojowego wchtaniania miejscowych kortykosteroidow w tej grupie wiekowej
moze by¢ obserwowane opdznienie wzrostu. Clobetasol propionate Belupo nie nalezy stosowac u
dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat. Jesli produkt leczniczy jest stosowany u dzieci i mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat, leczenie wymaga cotygodniowej kontroli.

Clobetasol propionate Belupo zawiera etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 100 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie, co odpowiada 10% w/w.
Produkt leczniczy moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Clobetasol propionate Belupo zawiera sodu laurylosiarczan
Sodu laurylosiarczan moze powodowac¢ podraznienie skory i oczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak lub ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania klobetazolu propionianu u kobiet w

cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczne dzialanie na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Clobetasol propionate Belupo nie nalezy stosowaé w czasie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych na temat obecnos$ci klobetazolu propionianu i jego metabolitow w
mleku ludzkim. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego dziecka. Nalezy podja¢ decyzje, czy
przerwac karmienie piersia, czy przerwac/wstrzymac leczenie produktem leczniczym Clobetasol
propionate Belupo, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla
kobiety.

Ptodnos¢
Brak dostepnych danych klinicznych. Patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Clobetasol propionate Belupo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas badan klinicznych szamponu z klobetazolu propionianem u 558 pacjentdw otrzymujacych
szampon z klobetazolu propionianem najcz¢sciej zgtaszanym dzialaniem niepozadanym byto uczucie
pieczenia skory. Czestos¢ jego wystepowania wynosita okoto 2,8%. Wiekszos¢ zdarzen
niepozadanych oceniono jako tagodne lub umiarkowane i nie miaty na nie wplywu rasa ani ptec.




Kliniczne objawy podraznienia skory wystepowaly niezbyt czesto (0,2%). Podczas zadnego z badan
klinicznych nie zgtoszono zadnych ciezkich zdarzen niepozadanych zwigzanych z lekiem.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug uktadéw i narzadow oraz wedlug czgstosci
wystepowania zgodnie z nastepujacg konwencja: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Zostaty one zgtoszone
w zwiazku ze stosowaniem szamponu z klobetazolu propionianem w badaniach klinicznych i po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu (patrz Tabela 1).

Tabela 1 — Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i Czestosé

narzadéw wg MedDRA wystepowania Dzialanie niepozadane

Zahamowanie czynno$ci nadnerczy

Zaburzenia endokrynologiczne | Niezbyt czesto Zespot Cushinga

Khucie Iub pieczenie oczu
Niezbyt czgsto | Podraznienie oczu

) Uczucie napiecia w oku
Zaburzenia oka p1e

Niezbyt czgsto | Jaskra

Nieznana Niewyrazne widzenie (patrz takze punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu

. . Niezbyt czgsto | Nadwrazliwosé
immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czesto | Bol glowy

Uczucie pieczenia skory

Czgsto Zapalenie mieszkéw wlosowych

Bl skory
Dyskomfort skory
Swiad
Tradzik
Obrzek skory
Teleangiektazja
Zaburzenia skory i tkanki Luszezyca (zaostrzenie)
podskorne; Niezb ¢ Lysienie

1eZbYt ezeS10. | g iichosé skory
Pokrzywka
Atrofia skory
Podraznienie skory
Napigcie skory
Kontaktowe alergiczne zapalenie skory
Rumien
Wysypka

Ze wzgledu na to, ze produkt leczniczy Clobetasol propionate Belupo nalezy pozostawic¢ na miejscu
tylko przez 15 minut przed sptukaniem, rzadko obserwuje si¢ wchtanianie ogdlnoustrojowe (patrz
punkt 5.2), a zatem ryzyko wystapienia supresji osi HPA jest bardzo niskie w poroéwnaniu z
zastosowaniem niesplukiwanych produktéw leczniczych zawierajacych silnie dziatajace
kortykosteroidy. Jesli wystapi supresja osi HPA, prawdopodobnie begdzie ona przej$ciowa i szybko
powrdci do normalnych wartosci.



Zaéma byta zgtaszana w przypadku, gdy kortykosteroidy byty stosowane do oczu lub na powieki.

W przypadku dtugotrwatego stosowania silnych miejscowych kortykosteroidow w rzadkich
przypadkach zglaszano immunosupresje i zakazenia oportunistyczne.

W przypadku ogoélnoustrojowego wchianiania miejscowo stosowanych kortykosteroidow u dzieci
mozna zaobserwowaé opoznienie wzrostu.

Chociaz nie zaobserwowano tego w przypadku szamponu z klobetazolu propionianem, dtugotrwate i
(lub) intensywne leczenie produktami leczniczymi zawierajacymi silne kortykosteroidy moze
powodowac rozstepy, plamice i uogoélniona tuszczyce krostkowa.

Po przerwaniu leczenia moze wystapi¢ efekt z odbicia.

Bardzo silne kortykosteroidy stosowane na twarz mogg rowniez wywotywac okolowargowe zapalenie
skory lub nasila¢ tradzik rozowaty.

Istniejg doniesienia o zmianach pigmentacji, wypryskach krostkowych i nadmiernym owtosieniu przy
miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinni zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 224921 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Wystapienie ostrego przedawkowania jest bardzo mato prawdopodobne, jednak w przypadku
przewleklego przedawkowania lub nieprawidlowego stosowania produktu leczniczego mogg wystapic¢
objawy hiperkortyzolizmu. W takiej sytuacji leczenie nalezy przerywac stopniowo. Jednak ze wzgledu
na ryzyko ostrej supresji nadnerczy powinno to by¢ wykonywane pod nadzorem lekarza.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy, preparaty dermatologiczne; kortykosteroidy o bardzo
silnym dziataniu (Grupa [V);
kod ATC: DO7ADO1

Mechanizm dziatania

Podobnie jak inne miejscowe kortykosteroidy, klobetazolu propionian ma wtasciwosci
przeciwzapalne, przeciwswigdowe i obkurczajace naczynia krwionosne. Mechanizm dziatania
przeciwzapalnego kortykosteroidow stosowanych miejscowo nie jest w petni poznany. Uwaza sig, ze
kortykosteroidy dziatajg poprzez indukcje biatek hamujacych fosfolipaze A2, zwanych acznie




lipokortynami. Przypuszcza sie, ze biatka te kontrolujg biosynteze silnych mediatorow stanu
zapalnego, takich jak prostaglandyny i leukotrieny, poprzez hamowanie uwalniania ich wsp6lnego
prekursora, kwasu arachidonowego. Kwas arachidonowy jest uwalniany z fosfolipidoéw btonowych
przez fosfolipaze A2.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania in vitro uwalniania - penetracji na ludzkiej skorze wykazaty, ze tylko niewielki odsetek
(0,1%) zastosowanej dawki szamponu z klobetazolu propionianem mozna znalez¢ w naskérku (w tym
w warstwie rogowej naskorka) po zastosowaniu przez 15 minut, a nastepnie sptukaniu produktu
leczniczego. Bardzo niskie wchlanianie miejscowe klobetazolu propionianu z szamponu
zawierajacego klobetazolu propionian, gdy jest stosowany zgodnie z zaleceniami klinicznymi (15
minut przed sptukaniem), skutkowato znikomym narazeniem ogoélnoustrojowym w badaniach na
zwierzgtach 1 w badaniach klinicznych. Dostgpne dane kliniczne wykazaty, ze tylko u 1 ze 126
pacjentow stezenie klobetazolu propionianu w osoczu byto mierzalne (0,43 ng/ml). Obecne dane
farmakokinetyczne wskazuja, ze skutki ogélnoustrojowe po leczeniu klinicznym szamponem
Clobetasol propionate Belupo sa bardzo mato prawdopodobne ze wzglgdu na niska ekspozycje
ogolnoustrojowa klobetazolu propionianu po podaniu miejscowym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu pojedynczej lub wielokrotnej dawki oraz genotoksycznosci
nie wykazujg szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Dziatanie rakotworcze klobetazolu nie zostato
zbadane.

U krolikéw szampon z klobetazolu propionianem dziatat lekko draznigco na skore i oczy, lecz na
skorze §winek morskich nie zaobserwowano nadwrazliwosci typu opdznionego.

W badaniach ptodnosci u szczuréw podskoérne podawanie klobetazolu propionianu w dawkach

do 50 mcg/kg/dobe nie miato wplywu na skuteczno$¢ krycia samcow lub samic. Zwickszong mase
pecherzykow nasiennych obserwowano u m¢zezyzn od 12,5 meg/kg/dobe (nie ustalono NOAEL*dla
ptodnosci samcow). U samic propionian klobetazolu zmniejszat cykle rujowe od dawki 25
mcg/kg/dobe 1 zwigkszat liczbg niezywotnych zarodkéw od dawki 50 mcg/kg/dobe podskdrnie,
zapewniajac wartos¢ NOAEL* wynoszaca 12,5 meg/kg/dobe dla ptodnosci samic oraz stosunek dawki
dla zwierzat do maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi wynoszacy 0,03 w przeliczeniu na
mg/m2/dobe.

W badaniach toksyczno$ci rozwojowej na krolikach i myszach wykazano dziatanie teratogenne
klobetazolu propionianu, gdy jest podawany podskérnie w matych dawkach. W badaniu
embriotoksycznosci stosowanego miejscowo klobetazolu u szczurow zaobserwowano niedojrzatosc
ptodu oraz wady rozwojowe uktadu kostnego i narzagdow wewngtrznych przy stosowaniu matych
dawek. Oprocz wad rozwojowych, badania na zwierzgtach narazonych na duze dawki
glikokortykosteroidow podawanych ogdlnoustrojowo podczas cigzy wykazaly rowniez inne skutki dla
potomstwa, takie jak opdznienie wzrostu wewnatrzmacicznego.

Znaczenie kliniczne wptywu klobetazolu i innych kortykosteroidow w badaniach rozwojowych
na zwierzgtach jest nieznane.

Badania oceny ryzyka dla srodowiska wykazaty, ze klobetazolu propionian moze stwarzac ryzyko
dla $rodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

“NOAEL [no observed adverse effect level] — poziom niewywotujacy dajacych sie zaobserwowaé
szkodliwych skutkow



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Sodu laurylosiarczan
Kokoalkilodimetylobetaina
Polikwaternium 10

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy pakowany jest w butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zamknigciem

z polipropylenu (PP) i systemem zabezpieczajacym przed otwarciem w pudetku tekturowym.

Butelki zawierajg 60 ml lub 125 ml szamponu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska naturalnego (patrz punkt 5.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Belupo lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica
Chorwacja



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

-10 -



