Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clobex
500 mikrogramow/g, szampon leczniczy
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Clobex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobex
Jak stosowac¢ lek Clobex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clobex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SourwNdE

1. Co to jest lek Clobex i w jakim celu si¢ go

Lek Clobex zawiera substancje czynng - propionian klobetazolu. Substancja ta nalezy do
stosowanych miejscowo kortykosteroidow (lub steroidéw).

Miejscowo stosowane kortykosteroidy podlegaja dalszemu podzialowi na grupy, zaleznie od
ich sity dziatania. Propionian klobetazolu jest bardzo silnie dziatajagcym kortykosteroidem.
Nalezy go stosowac wylacznie na skore. Miejscowo stosowane steroidy zmniejszajg
zaczerwienienie, swgdzenie oraz stan zapalny zwigzany ze zmianami skornymi.

Luszczyca owlosionej skory glowy spowodowana jest zbyt szybkim wytwarzaniem komorek
skory gtowy. Lek Clobex jest stosowany w leczeniu tuszczycy owlosionej skory glowy, 0
umiarkowanym nasileniu u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobex

Kiedy nie stosowa¢ leku Clobex:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na propionian klobetazolu lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w pkt. 6). Jesli pacjent jest uczulony
(nadwrazliwy) na ktérykolwiek ze sktadnikow leku powinien poinformowacé o tym lekarza
przed rozpoczgciem leczenia.

- w przypadku zakazen bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych lub pasozytniczych skory
glowy, takich jak opryszczka, ospa wietrzna, polpasiec, liszajec (rodzaj wysypki na twarzy),
grzybica skory, grzybica stop, plesniawki, gruzlica skory lub kitowa choroba skory;

- w przypadku wrzodziejacych ran owlosionej skory glowy (saczace zmiany);

- U dzieci w wieku ponizej 2 lat;



- nalezy unika¢ kontaktu leku Clobex z oczami lub powiekami (ryzyko jaskry, czyli
wysokiego ci$nienia w oku oraz ryzyko wystapienia zaémy powodujacej zmetnienie soczewki
oka).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Clobex nalezy to omowi¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

- Clobex nalezy stosowa¢ wytgcznie na owlosiong skore glowy. Nie nalezy stosowac leku
jako zwyktego szamponu. Nie nalezy rowniez stosowa¢ leku na inne okolice ciata oraz jako
zel pod prysznic do ciata lub jako ptyn do kapieli.

- Podczas leczenia owlosionej skory gtowy, leczonego miejsca nie wolno zakrywacé, np. nie
nalezy stosowac czepka pod prysznic, gdyz moze to spowodowaé przeniknigcie substancji
czynnej przez skore i jej dzialanie na inne cze¢sci ciata.

- Podczas stosowania leku Clobex nalezy unika¢ kontaktu leku ze skorg twarzy, powiekami,
pachami, skorg z nadzerkami (popekang) oraz z okolica narzadow ptciowych. W przypadku
sptyniecia leku poza owtosiong skorg gtowy lek nalezy natychmiast sptuka¢ woda.

- Jesli lek Clobex dostanie si¢ do oka, nalezy je doktadnie przeptuka¢ duzg iloscig wody.
Jesli utrzymuje si¢ podraznienie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Jesli w trakcie leczenia nie nastgpi poprawa, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Jesli lek zostat przepisany do stosowania u dziecka badZ mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
pacjent musi co tydzien zgtaszac si¢ na kontrolg do lekarza przed kontynuacja leczenia.

Lek Clobex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Lek Clobex nie ma wptywu lub ma bardzo niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Clobex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa leku to okoto pot tyzki stotowej (okoto 7,5 ml) leku,
wystarczajaca na doktadne pokrycie owlosionej skory glowy.

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, nalezy umy¢ rece i zastosowac lek Clobex bezposrednio na
suchg owtosiong skore gtowy raz dziennie, uwazajac by dobrze pokry¢ i wmasowac lek w
zmienione chorobowo miejsca. Nalezy unikac stosowania zbyt duzej ilosci leku Clobex,
nalezy stosowac ilos¢ leku wystarczajacg do pokrycia suchej owtosionej skory gtowy.

Po natozeniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nalezy pozostawi¢ lek na skorze na okoto 15 minut bez nakrywania gtowy,



a nastgpnie sptukac i wysuszy¢ wlosy jak zwykle. Zwykly szampon do mycia wtosé6w mozna
uzyc¢ jesli jest potrzebna wieksza 1lo$¢ szamponu.
Nie nalezy zwicksza¢ dawki leku Clobex.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy stosowac szampon Clobex w leczeniu
tuszczycy owtosionej skory glowy. Leczenie zwykle nie powinno trwa¢ dtuzej niz 4 tygodnie.
Jednak w przypadku znaczacej poprawy tuszczycy pod koniec leczenia nalezy skonsultowad
si¢ z lekarzem. Nalezy roéwniez poinformowac lekarza, jesli pod koniec leczenia nie stwierdza
si¢ poprawy. Leczenie wymaga szczegotowej kontroli — nalezy w regularnych odstepach
czasu informowac¢ lekarza o postgpach w leczeniu.

Nie nalezy stosowac leku Clobex przez okres diuzszy anizeli zalecony przez lekarza.

Lekarz moze w przyszto$ci zaleci¢ ponowne zastosowanie leku Clobex, po uptywie okresu
czasu, gdy nie byl stosowany.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Jesli lek zostat przepisany do stosowania u dziecka w wieku od 2 do 18 lat, nalezy
szczegblowo przestrzegaé zalecen lekarza. Pacjent musi co tydzien zgtaszac si¢ na kontrolg
do lekarza przed kontynuacja leczenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Clobex

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Lek ten przeznaczony jest wytacznie do stosowania na
owtosiong skore glowy. Nie nalezy spozywacé tego leku. W razie przypadkowego spozycia,
niewielkie ilo$ci szamponu nie sg szkodliwe.

W razie watpliwosci nalezy natychmiast zwroci¢ sie do lekarza.

Pominigcie stosowania leku Clobex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

Nalezy stosowac lek wedtug dotychczasowego schematu. Jesli pominigto kilka dawek, nalezy
zwrocic sie do lekarza.

Zaprzestanie stosowania leku Clobex

Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Istnieje ryzyko pogorszenia choroby w przypadku zaprzestania leczenia lekiem Clobex,
szczegoblnie jesli lek ten byt stosowany przez dtuzszy czas.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Lek Clobex moze powodowac wystgpienie ponizszych dziatan niepozadanych.

Czeste dzialania niepozadane (rzadziej niz 1 przypadek na 10 pacjentow)

- Uczucie pieczenia skory

- Zapalenie mieszkow wlosowych

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (rzadziej niz 1 przypadek na 100 pacjentow)



- Zaburzenia hormonalne (takie jak zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, zespot
Cushinga) — byly obserwowane w trakcie stosowanie miejscowo silnych lekow steroidowych,
w szczegdlnosci gdy byty stosowane na duzych powierzchniach ciata lub dtugotrwale.
- Ktucie lub pieczenie oczu

- Podraznienie oczu

- Uczucie ucisku oka

- Jaskra

- Nadwrazliwos$¢

- Bol glowy

- BOl skory

- Uczcie dyskomfortu skéry

- Swiad

- Tradzik

- Obrzek skory

- Teleangiektazje (uwidocznienie naczyn krwiono$nych w skorze)

- Nasilenie si¢ tuszczycy

- Wypadanie wtoséw

- Suchos¢ skory

- Pokrzywka

- Zanik skory ($cienczenie skory)

- Podraznienie skory

- Napiecie skory

- Alergiczne kontaktowe zapalenie skory

- Rumien

- Wysypka

Objawy podraznienia skory, $wiad, pokrzywke, uwidocznienie naczyn krwiono$nych oraz
zanik skory wokoét leczonego miejsca majg zwykle przebieg tagodny lub umiarkowany.

= Jesli w miejscach leczonych wystepujg miejscowe objawy nietolerancji, jak uczucie
pieczenia lub zaczerwienienie, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Clobex do czasu
ustgpienia tych objawow.

= Jedli stan zmienionych chorobowo miejsc ulegt pogorszeniu podczas leczenia
(wigksze prawdopodobienstwo istnieje w przypadku stosowania szamponu Clobex
przez okres dluzszy niz zalecany), nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skonsultowa¢
si¢ z lekarzem. W przypadku stwierdzenia obrzeku powiek, twarzy lub ust nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku, gdyz moze to $wiadczy¢ o uczuleniu (nadwrazliwosci) na
lek lub zakazeniu skory.

= Stosowanie duzych ilosci leku lub pozostawienie go na gtowie przez czas
przekraczajacy 15 minut moze:
- spowodowac $cienczenie skory, czynigc ja bardziej podatng na uszkodzenie;
- umozliwi¢ substancji czynnej przeniknigcie przez skoére: CO moze spowodowac jej

dziatanie na inne czesci ciata, szczeg6lnie u dzieci oraz podczas cigzy.

= Powtarzane cykle miejscowego leczenia steroidami w dlugim okresie czasu, moga
spowodowac tradzik, wysypke, zaburzenia wzrostu wloséw oraz zabarwienia skory.
Moga by¢ widoczne rozstepy oraz plamica (zasinienia)..

= W przypadku tradziku r6zowatego (rumien twarzy z wystgpowaniem nagtych atakoéw
zaczerwienienia twarzy oraz mozliwymi grudkami), zastosowanie leku Clobex na
twarzy moze spowodowac jego zaostrzenie.



= Zastosowanie leku Clobex na twarzy moze wywota¢ okotowargowe zapalenie skory
(plamista, czerwona wysypka wokot ust).

= Zastosowanie leku Clobex na skor¢ moze spowodowac $cieniczenie skory. Z tego
powodu nigdy nie nalezy stosowac tego leku na twarzy oraz w miejscach innych niz
owtosiona skora glowy.

= Aby unikna¢ wystgpienia interakcji z produktami stosowanymi do kolorowania
wlosoéw szampon Clobex powinien zosta¢ starannie wyptukany.

= W przypadku jakiegokolwiek nietypowego, niezrozumiatego uczucia dyskomfortu,
nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Clobex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 6 miesiecy po pierwszym otwarciu.

Lekdow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikoéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.
Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Clobex

- Substancja czynng leku Clobex jest propionian klobetazolu.

Jeden gram (mililitr) leku Clobex zawiera 500 mikrogramow substancji czynnej - klobetazolu
propionianu.

- Pozostate sktadniki leku to: etanol, kokoalkilodimetylobetaina, sodu laurylosiarczan
etoksylowany, polyquaternium-10, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, woda
0Czyszczona.



Jak wyglada lek Clobex i co zawiera opakowanie
Lek Clobex jest gestym, potprzezroczystym, bezbarwnym do bladozottego ptynnym
szamponem o alkoholowym zapachu.

Lek Clobex wydawany jest na recepte lekarska.

Lek jest dostepny w butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z polipropylenowym
zamknigciem zatrzaskowym, zawierajagcych 60 ml i 125 ml szamponu, umieszczonych w
tekturowym pudetku. Butelki zawieraja 60 ml lub 125 ml szamponu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny
Galderma Polska Sp. z 0.0.
ul. Laczyny 4

02-820 Warszawa

Wytworca
Laboratoires Galderma
Z.1., Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francja

Niniejszy produkt leczniczy dopuszczony jest w krajach cztonkowskich pod nastepujacymi
nazwami:

Wielka Brytania, Wtochy, Irlandia i Portugalia: Etrivex 500 mikrograméw/g, szampon
Francja, Niemcy, Belgia, Polska, Hiszpania, Wegry, Holandia, Szwecja, Dania, Austria,
Luksemburg, Islandia, Republika Czeska, Norwegia, Grecja, Stowacja 1 Finlandia: Clobex
500 mikrogramoéw/g, szampon.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.07.2017 r.



