PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

BETESIL
2,250 mg
1é¢iva naplast
Betamethasoni valeras

PRECTETE SI POZORNE CELOU PRIBALOVOU INFORMACI DRIVE, NEZ ZACNETE
TENTO PRIPRAVEK UZIVAT.

- Ponechte si tuto ptibalovou informaci. Mozna, ze ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo l€ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej fadné dalsi osob¢. Mtze mu/ji uskodit, i
kdyz ma priznaky stejné, jako mate vy.

- Jestlize jakykoli uvedeny nezddouci u€inek bude zdvazny nebo pokud zaznamenate nezadouci
ucinky, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, oznamte to prosim svému Iékafti nebo
Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. COJEBETESIL A K CEMU SE POUZIVA

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK BETESIL
POUZIVAT

JAK SE PRIPRAVEK BETESIL POUZIVA

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

JAK SE PRIPRAVEK BETESIL UCHOVAVA

DALSI INFORMACE

SIS

1. CO JEBETESIL A K CEMU SE POUZIVA

BETESIL je 1é¢iva naplast, ktera je uréena k aplikaci na kizi. Obsahuje betamethason valerat, coz je
kortikosteroid. Po aplikaci na kiizi snizuje zCervenani, otok a svédéni.

BETESIL se pouziva pro 1é¢bu zanétlivych onemocnéni kiize jako je ekzém a lupénka, ktera nereaguje
na lé¢bu pomoci méné ucinnych kortikosteroidt, ackoli Vas lékar je mize predepsat pro lécbu jinych
lokalizovanych koznich onemocnéni.

BETESIL je zvlasté vhodny pro 1é¢bu lupénky (svédiva Cervena kuze s bilymi Supinami) lokalizované
v obtizn¢ 1é¢itelnych oblastech, jako jsou lokty a kolena, ktera nejsou vétsi nez je plocha péti Vasich
dlani.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
PRIPRAVEK BETESIL POUZIVAT

Neuzivejte pripravek BETESIL:

- Pokud jste precitlivély/a na betamehtason valerat nebo na jakoukoli jinou slozku pfipravu
uvedenou v ¢asti 6 této piibalové informace.

- Pokud je Vase kozni onemocnéni vyvolano virovou (napi. herpes zoster, herpes simplex nebo
pustuly vaccinie), bakterialni nebo plisiiovou infekci.



- Pokud je plocha ktize, ktera ma byt 1é¢ena, postizena akné, akné rosacea, perioralni
dermatitidou (kolem tst), viedy, popaleninami nebo omrzlinami, trazem s nebo bez exsudace
(vytoku) tekutiny (sérum).

- Pokud je VaSe onemocnéni lokalizovano na obliceji.

- Pokud jste mladsi nez 18 let.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku BETESIL je zapotiebi:

- Pokud bude tfeba uzivat ptipravek po delsi dobu na vétSich plochach téla, mtze zptsobit
zvySeni vstiebavani kortikosteroidu do krve. Pouziti oklusivnich obvazi (zakryti celé 1écené
plochy obvazem), zvlasté pomoci plastového materialu, mize zvysit tento uc¢inek.

Ptiznaky zahrnuji:
z¢ervenani obliceje, zmény télesné hmotnosti (zvyseni obsahu tuku v téle a obliceji a
sniZeni jeho obsahu v konc¢etinach a pazich), zacervenalé pruhy na bfise, bolesti hlavy,
zmény menstruacniho cyklu nebo zvyraznéni neobvyklého vzezieni a zvySeni ochlupeni na
téle.

V téchto situacich kontaktujte okamzité svého Iékate a neprerusujte 1é¢bu bez porady

s lékafem.

- Pokud se rozhodnete pierusit 1é¢bu. Nahlé ukonceni 1écby lupénky miize vyvolat zhorSeni
ptiznakt. Ukonceni 1écby by mélo byt provadéno postupné a za piisné 1ékaiské kontroly.

- Pokud je u Vas lupénka nebo ekzém rozsitena ne velké plochy kiize nebo pokud jsou 1éze
lokalizovany na koznich zahybech (napf. vnitini strana lokti nebo koleno, podpazni jamky, tiisla
nebo oblast pohlavnich organt). V téchto situacich neni pouziti ptipravku BETESIL po delsi
dobu doporuceno (kromé 1é¢by jednotlivymi naplastmi), jelikoZ tyto stavy mohou vyvolat
zvyseni vstiebavani kortikosteroidu do Vasi krve.

- BETESIL snizuje zanétlivé projevy, ale pokud je pouzivan po delsi ¢asové obdobi, mize
vyvolat podrazdéni kiize nebo reakce z precitlivélosti. Miize také vyvolat poskozeni kiize a jeji
zeslabeni tim, Ze brzdi jeji pfirozeny regeneraéni proces (obnova kuze).

- Pokud bude u Vés potieba provést test pomoci nitrotetrazoliové modii (NBT) pro kontrolni
stanoveni bakterialni infekce, mtize kortikosteroid obsazeni v 1éCivé naplasti zménit vysledky
tohoto testu.

- Pokud neni Vase télo schopné normalnim zptisobem potlacit infekce nebo pokud uzivate 1éky,
které potlacuji imunitni systém organismu (imunosupresiva). Tyto 1éky se pouzivaji pro
zabranéni odmitnuti transplantati a mohou byt také predepisovany pro 1écbu koznich nemoci,
které mohou byt 1é¢eny piipravkem BETESIL.

Pouzivani pripravku BETESIL s jinymi léKky, jidlem a napoji
Protoze dochazi k vstfebavani pouze minimalnich mnozstvi kortikosteroidu do Vaseho téla, neni
pravdépodobné, ze by BETESIL vzajemné reagoval s jinymi 1éky, jidlem nebo napoji.

Informujte prosim Vaseho 1ékate nebo Iékarnika, pokud uZzivate nebo jste v nedavné dobé uzival/a
dalsi 1éky, véetn¢ téch, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

BETESIL mize byt pouzivan béhem téhotenstvi nebo kojeni pouze pokud je 1écba absolutné nutna a
pouze na zakladé vyslovného doporuceni 1ékate. Informujte svého 1ékare, pokud si myslite, Ze mizete
byt t¢hotna nebo pokud planujete t¢hotenstvi.

O uzivani jakéhokoli 1éku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
BETESIL neovliviuje schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.



Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku BETESIL
Pripravek BETESIL obsahuje dvé sloZky oznacované jako methylparaben a propylparaben. Tyto latky
mohou vyvolat reakce z precitlivélosti i po ukonceni 1écby.

3. JAK SE PRIPRAVEK BETESIL POUZIVA

Vzdy uzivejte pripravek BETESIL ptesné podle doporuceni 1ékate. Mate-li piipadné dalsi otazky,
zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Dospéli

Aplikujte BETESIL na oblast ktize, ktera ma byt 1é¢ena, jednou denné. Nepouzivejte soucasné vice
nez 6 1é¢ivych naplasti.

Nova 1é¢iva naplast musi byt aplikovana kazdych 24 hodin. Mezi jednotlivymi aplikacemi pockejte
minimalné¢ 30 minut.

Nepouzivejte piipravek BETESIL po dobu delsi nez 30 dnil.

Déti
Jelikoz nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti u déti, nepouzivejte ptipravek BETESIL u déti do 18
let.

Zpisob podani

Pted pouzitim ptipravku BETESIL peclivé ocistéte a vysuste plochu kiize, na kterou bude 1é¢iva
naplast aplikovana.

Oteviete sacek obsahujici 1éCivou naplast a je-li to nutné naplast zastiihnéte, aby jeji rozmér odpovidal
léCené oblasti. Odtrhnéte ochrannou vrstvu a adhezivni (pfilnavou) 1éCivou ¢ast naplasti ptilozte na
pfisluSnou oblast kiize. Jakoukoli nespotfebovanou ¢ast naplasti vrat'te zpét do sacku, aby mohla byt
pouzita pii dalsi aplikaci (viz bod 5).

Je-li odstranéna, nesmi byt 1é¢iva naplast znovu pouzita.

Zabraiite styku 1é¢ivé naplasti s vodou: doporucuje se, abyste se mezi jednotlivymi aplikacemi
vykoupal/a nebo vysprchoval/a. Pokud se okraje 1é¢ivé naplasti, které jsou aplikovany na Casteéné
pohyblivé ¢asti (napt. loket nebo koleno), odlepi, pouzijte malou ¢ast naplasti pouze na odlepenou
¢ast. Lécivou naplast nikdy nepiekryvejte celou plastovym materialem nebo oklusivnim (krycim)
obvazem.

JestliZe jste pouzil/a vice 1éCivych naplasti piipravku BETESIL, neZ jste mél/a:

Vzdy uzivejte ptipravek BETESIL piesné podle doporuceni lékate. Pokud ndhodné pouzijete vice
1é¢ivych naplasti nez Vam ptedepsal Vas 1ékar na jeden den, neznepokojujte se, ale snazte se, abyste
k tomu znovu nedoslo.

Pokud zapomenete pouzit pripravek BETESIL
Pokud zapomenete pouzit 1é¢ivou naplast jeden den, pouzijte ji normalné dalsi den.
V piipadé opomenuti neaplikujte dve naplasti na stejnou plochu kiize stejny den.

V pripadé, Ze ukonéite pouzivani piipravku BETESIL

Pokud dodrzujte spravné 1é¢bu a nebudete pozorovat zlepseni, informujte svého 1ékate pted tim, nez se
rozhodnete ukoncit 1écbu piipravkem BETESIL.

Mate-li pripadné dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se, prosim, svého 1ékare
nebo 1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Jako ostatni Iéky muze piipravek BETESIL vyvolat nezadouci u¢inky. Tyto nezadouci ucinky se
nemusi objevit u kazdého.



Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit pii pouzivani piipravku BETESIL, patii
lokalni reakce na kiizi v misté aplikace néaplasti. Patfi sem: zCervenani, svédéni, viidky, kozni erupce
s nebo bez tvorby hnisu, ztenceni klize a vyskyt malych ¢ervenych skvrn riznych tvart, které jsou
zpusobeny rozsifenim povrchovych krevnich cév.

Mezi nezadouci uc€inky, které nebyly u ptipravku BETESIL pozorovany, ale které se vyskytuji u
jinych lokalnich kortikosteroida, patii: otoky, reakce z precitlivélosti, podrazdéni kize, sucha kize a
olupovani kiize, pocit napéti klize, stopy napéti kiize vyvolané jejim ztencenim, zvySeny rust
ochlupeni, z€ervenani kiize kolem 1ist a vlasovych vackd, pocit paleni a zmény barvy kize.

Ukonceni dlouhodobé 1é¢by vysokymi davkami mtize vyvolat zhorSeni lupénky véetné zavaznych
kozZnich reakei s tvorbou hnisu.

V téchto situacich kontaktujte okamzité svého 1ékate a nepterusujte 1écbu bez porady s 1ékarem.
Dlouhodoba 1é¢ba vysokymi davkami miize zplsobit zvySeni vstiebavani, které mize vést ke zvyseni
vyskytu nezddoucich ucinkt. Tyto G€inky rychle a upln€ vymizi, jakmile dojde k pieruseni 1éCby.

Pokud dojde ke zhorseni VaSeho onemocnéni béhem lécby, miizete byt precitlivély/a na pripravek
BETESIL nebo je mozné, Ze potiebujete jinou lécbu. V takovém piipade informujte okamzité svého
1ékarte.

Je diilezité, abyste informoval/a svého 1ékare nebo lékarnika, pokud zaznamenate jakékoli
nezadouci uéinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

5.  JAK SE PRIPRAVEK BETESIL UCHOVAVA
Pripravek BETESIL uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek BETESIL nesmi byt pouZivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti odpovida poslednimu dni mésice.

Pripravek BETESIL uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte 1é€ivou néaplast v ptivodnim sacku, aby nedoslo k jejimu poskozeni (napiste datum
otevieni sacku na piislusnou vnitini ¢ast sacku).
Po otevieni sacku musi byt 1éCiva naplast pouzita béhem 1 mésice.

Léky by neméli byt likvidovany do odpadnich odtokti nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nepouzitelné piipravek zlikvidovat. Tato opatieni pomohou chranit zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co ptipravek BETESIL obsahuje:

Léciva latka je betamethasoni valeras. Jedna 1é¢iva naplast obsahuje 2,250 mg betamethasoni valeras
(odpovida 1,845 mg betamethasonu).

Mezi dalsi slozky ptipravku patfi:

Naplast: netkana latka (polypropylen/polyethylen a vldkna umélého hedvabi) pokryta filmem z
metakrylatového kopolymeru.

Adhezivni vrstva: Natrium-hyaluronat, butandiol, glycerol, dinatrium edetat, kyselina vinna,
dihydroxyaluminium glycinat, roztok kyseliny polyakrylové 200 g/1, kyselina polyakrylova, natrium
polyakrylat, hyprolosa, sodna siil karmelosy, methylparaben, propylparaben, ¢isténa voda.

Ochranny film: pegoteratova folie.




Vzhled a velikost baleni piipravku BETESIL
Piipravek BETESIL je l1é¢iva naplast skladajici se z bezbarvé naplasti. Kazda 1é¢iva naplast je prekryta
snimatelnym ochrannym filmem.

Kazda 1é¢iva naplast je balena jednotlivé v sacku, ktery je vlozen do papirovych krabicek,
obsahujicich 4, 8 nebo 16 naplasti.

Ne vsechny velikosti baleni mohou byt dostupné na trhu.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IBSA Slovakia s.r.0., Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce zodpovédny za propousténi Sarzi:
Laboratoires Genévrier SA, 280 Route de Goa,

Z.1. Les Trois Moulins, Parc de Sophia — Antipolis,
06600 Antibes (FRANCIE)
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