
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clobex
500 mikrogramow/g, szampon leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWYIILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g szamponu leczniczego zawiera 500 mikrogramow propionianu klobetazolu (Clobetasoli
propionas).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy
Ge_sty, polprzezroczysty, bezbarwny do bladozottego plynny szampon o alkoholowym
zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie umiarkowanej luszczycy owlosionej skory glowy u doroslych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania wylajcznie na owlosiona^ skor$ glowy.

Clobex nalezy stosowac raz na dobQ bezposrednio na sucha^ owlosionq. skore^ glowy.
Nalezy dokladnie pokryc szamponem zmienione chorobowo miejsca i wmasowac preparat.
Okolo pol lyzki stolowej preparatu (okolo 7,5 ml) wystarcza do pokrycia calej owlosionej
skory glowy. Przed splukaniem nalezy pozostawic preparat Clobex na niezakrytej glowie
przez 15 minut. Po nalozeniu preparatu nalezy dokladnie umyc rqce. Po 15 minutach nalezy
sphikac preparat woda^ a jesli jest taka potrzeba, wlosy mozna umyc dodatkowo zwyklym
szamponem. Nastejmie wlosy mozna suszyc w zwykly sposob.

Leczenie moze trwac maksymalnie do 4 tygodni. Gdy tylko wystaj>i kliniczna poprawa,
nalezy zwiejcszyc odst^py czasu pomie^dzy podaniem kolejnych dawek lub zastosowac inna^
alternatywna^ metode^ leczenia. Jesli w ci^gu 4 tygodni nie ma poprawy, moze bye konieczne
ponowne zdiagnozowanie.

Clobex mozna stosowac wielokrotnie w celu kontrolowania zaostrzefi choroby, pod
warunkiem, ze pacjent w czasie stosowania preparatu jest pod stalym nadzorem lekarza.



Stosowanie u dzieci
Doswiadczenia dotyczq.ce stosowania u dzieci 33. ograniczone. Nie zaleca sie_ stosowania
preparatu Clobex u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie preparatu jest
przeciwwskazane u dzieci ponizej 2 lat (patrz punkty 4.3 i 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwosc na substancjq czynnajub na ktorykolwiek ze skladnikow preparatu.
- Nie stosowac preparatu na obszary skory z zakazeniami bakteryjnymi, wirusowymi (ospa
wietrzna, opryszczka, polpasiec), grzybiczymi lub pasozytniczymi, oraz w przypadku
niektorych chorob skory (gruzlica skory, kilowe zmiany skorne).
- Nie stosowac preparatu Clobex do oczu (ryzyko jaskry) lub na wrzodziejajce rany.
- Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Kortykosteroidy do stosowania miejscowego nalezy stosowac rozwaznie z kilku powodow,
w tym ze wzgl^du na efekt odbicia po odstawieniu leku, rozwoj tolerancji (tachyfilaksja) oraz
toksycznosci miejscowej lub ukladowej. W rzadkich przypadkach leczenie luszczycy za
pomoca^ kortykosteroidow (w przypadku intensywnego lub przedhizonego stosowania
miejscowego lub odstawienia kortykosteroidow) moze spowodowac wystajuenie uogolnionej
luszczycy krostkowej. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nadwrazliwosc na
kortykosteroidy. Mozna si^ jej spodziewac w przypadku opornosci na leczenie.

Dhlgotrwale, nieprzerywane leczenie kortykosteroidami, stosowanie opatrunkow okluzyjnych
lub stosowanie preparatu u dzieci moze zwiejcszac ryzyko dzialan ogolnych. W takich
przypadkach nalezy zwiejcszyc nadzor lekarski i okresowo kontrolowac pacjentow pod kajem
wystajtienia objawow zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Objawy ogolne
ust^puja^po odstawieniu leku. Nagle odstawienie leku moze prowadzic do ostrej
niewydolnosci nadnerczy, szczegolnie u dzieci. Jesli jest konieczne zastosowanie preparatu
Clobex u dzieci w wieku ponizej 18 lat, zaleca si$ cotygodniowa^ kontrole. przebiegu leczenia.

Szampon Clobex przeznaczony jest wylajcznie do leczenia haszczycy owlosionej skory glowy
i nie nalezy stosowac go do leczenia innych miejsc na skorze.

W szczegolnosci nie zaleca sie_ stosowania preparatu Clobex na skor$ twarzy, powiek, w
miejscach latwo odparzaja^cych sie, (pachy, okolica narzajdow plciowych i odbytu) oraz na
uszkodzona^ skore ,̂ gdyz zwi^ksza to ryzyko miejscowych dzialan niepozajdanych, takich jak
zmiany atroficzne, teleangiektazje czy posteroidowe zapalenie skory.

W przypadku przedostania si$ preparatu Clobex do oka, nalezy przemyc je duzq. iloscia^ wody.

4.5 Interakcje z innynii lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzano badania interakcji preparatu z innymi lekami.



4.6 Ciqza i laktacja
Ciqza
Nie ma wystarczajajsych danych dotyczqcych miejscowego stosowania propionianu
klobetazolu u kobiet w ciajzy. Badania na zwierzejtach wykazaly toksyczne dzialanie na
reprodukcj^ (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.
Preparatu Clobex nie nalezy stosowac w okresie ciajzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Laktacja
Kortykosteroidy o dzialaniu ogolnym przenikaja^ do mleka matki. Dotychczas nie odnotowano
uszkodzenia niemowlajt. Jednak w zwia^zku z tym, iz nie ma wystarczaja^cych danych
dotyczajcych mozliwosci przenikania miejscowo stosowanego propionianu klobetazolu do
mleka matki oraz biologicznych lub klinicznych tego skutkow, nie nalezy zalecac stosowania
preparatu Clobex kobietom karmia^cym piersia^ o ile nie jest to bezwzglqdnie konieczne.

4.7 Wptyw na zdolnosc prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urz^dzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Clobex nie ma wplywu lub ma bardzo niewielki wplyw na zdolnosc prowadzenia
pojazdow i obshigiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozjjdane

W czasie badafi klinicznych preparatu Clobex w calkowitej grupie liczajsej lajcznie 558
pacjentow stosuja^cych preparat, najcze_sciej zglaszanym dzialaniem niepozajdanym bylo
uczucie dyskomfortu skory. Cz^stosc wyst^powania tego dzialania niepozajdanego wynosila
okoto 5%. Wi^kszosc dzialan niepozajdanych miala nasilenie lagodne do umiarkowanego, a
ich wyst^powanie nie bylo zwia^zane z rasa^bajdz plcia^. Objawy podraznienia obserwowano
niezbyt cz^sto (0,5%). W zadnym z przeprowadzonych badan klinicznych nie odnotowano
ci^zkich dziatan niepozajdanych.

W przypadku pojawienia siQ objawow nietolerancji, nalezy zaprzestac leczenia do czasu ich
ustajnenia. Jesli pojawia^ si^ objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast zaprzestac
stosowania preparatu.

W tabeli ponizej przedstawiono dzialania niepozajdane wedlug ukladow narzajdowych oraz
wedhig bezwzglejdnej cz^stosci wyst^powania.

Uktady i narzaxiy CzQstosc wyste,powania Dzialania niepozajdane
Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Czqsto

Zaburzenia oka

Niezbyt cz^sto
(>1/1000,

CzQStO

Dyskomfort skory.
Trqdzik.
Zapalenie mieszkow wlosowych.

Miejscowe objawy podraznienia,
swiq.d, pokrzywka, teleangiektazje,
zanik skory.

Pieczenie/khicie oczu.





W wyniku dhigotrwalego miejscowego stosowania kortykosteroidow, leczenia duzych
powierzchni skory lub stosowania duzej ilosci leku mogq. wystapic charakterystyczne dla
kortykosteroidow objawy hiperkortyzolizmu (zespohi Cushinga) lub zahamowanie osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza. Jesli wystajri zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza, bqdzie ono prawdopodobnie przemijaja^ce, z szybkim powrotem poziomu
hormonow do wartosci prawidlowych. Jednak w zwiajzku z tym, iz preparat Clobex nalezy
pozostawic na miejscu jedynie przez 15 minut przed sphikaniem, rzadko wystejmjq. objawy
wchlaniania ogolnego (patrz punkt 5.2). Z tego tez wzglejdu podczas stosowania preparatu
Clobex ryzyko zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza jest bardzo male, w
porownaniu z zastosowaniem niesplukiwanych produktow zawierajajcych silnie dzialajajce
kortykosteroidy. Podczas badan klinicznych preparatu Clobex nie stwierdzono przypadkow
zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Dhigotrwale i(lub) intensywne leczenie preparatami zawierajajcymi silnie dzialaja^ce
kortykosteroidy moze wywolac miejscowe zmiany zanikowe, takie jak miejscowy zanik
skory, powstawanie rozstej)6w, teleangiektazji, rumienia, plamicy, kontaktowego zapalenia
skory. W przypadku zastosowania na twarzy, silnie dzialaja^ce kortykosteroidy moga^
powodowac okoiowargowe zapalenie skory, zanik skorny lub zaostrzac objawy trajdziku
rozowatego. Podczas badania preparatu Clobex, zanik skory oceniano za pomoca^pomiaru
ultrasonograficznego grubosci skory, wykonywanego w specyficznym badaniu klinicznym
obejmuja^cym 13 pacjentow. Po 4 tygodniach leczenia preparatem Clobex nie stwierdzono
cech scienczenia skory.

Istnieja^doniesienia potwierdzajajce wystapienie zmian barwnikowych, trajdziku, wyprysku
krostkowego oraz nadmiernego owlosienia podczas miejscowego stosowania
kortykosteroidow.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie jest niezwykle malo prawdopodobne, jednak w przypadku
przewleklego przedawkowania lub nieprawidlowego stosowania mogq. wystapic objawy
hiperkortyzolizmu. W takiej sytuacji nalezy stopniowo odstawiac lek. Ze wzgl^du na ryzyko
ostrego zahamowania czynnosci nadnerczy lek nalezy odstawiac pod kontrola^ lekarska^.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy, bardzo silnie dzialajajce (Grupa IV).

KodATC:D07AD01

Propionian klobetazolu, podobnie jak inne miejscowo stosowane kortykosteroidy, ma
wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwswiajdowe oraz obkurczajajce naczynia krwionosne.
Mechanizm dzialania przeciwzapalnego miejscowo stosowanych kortykosteroidow nie jest w
pelni poznany. Uwaza si?, ze polega on na indukcji bialek hamujajcych fosfolipazQ AI,
zwanych lipokortynami. Uwaza siQ, ze bialka te kontroluja^biosyntezQ silnych mediatorow
procesow zapalnych, takich jak prostaglandyny i leukotrieny, hamuja^c uwalnianie ich
prekursora - kwasu arachidonowego.



Kwas arachidonowy uwalnia sie_ z fosfolipidow blon komorkowych na skutek dzialania
fosfolipazy A2.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania in vitro uwalniania - penetracji preparatu w ludzkiej skorze wykazaly, zejedynie
niewielki odsetek (0,1%) dawki preparatu Clobex - po zastosowaniu na 15 min. i sphikaniu
- mozna wykryc w naskorku, w tym rowniez w warstwie rogowej.
Ze wzgle_du na to, ze po zgodnym z zaleceniami (ekspozycja 15-minutowa) zastosowaniu
miejscowym preparatu Clobex wchlaniaja^ sie_ bardzo male ilosci propionianu klobetazolu
ekspozycja ukladowa zarowno w badaniach na zwierze_tach jak i w badaniach klinicznych jest
pomijalna.
Dostepne dane kliniczne wskazuja^ ze jedynie u 1 sposrod 141 pacjentow bylo mierzalne
ste_zenie propionianu klobetazolu w surowicy krwi (0,43 ng/ml).
Doste_pne dane farmakokinetyczne wskazuja^, ze ze wzgledu na mala^biodostejmosc preparatu
Clobex wystapienie dzialania ogolnego propionianu klobetazolu jest malo prawdopodobne

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badari farmakologicznych
dotycza^cych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci i genotoksycznosci po podaniu
pojedynczej dawki oraz dawek wielokrotnych, nie wskazuja^na szczegolne zagrozenie dla
czlowieka.

W badaniach na krolikach stwierdzono slabe dzialanie draznia^ce preparatu Clobex na skore. i
oczy, jednak nie odnotowano reakcji nadwrazliwosci typu poznego po zastosowaniu preparatu
na skor? swinek morskich.

W badaniach toksycznosci na krolikach i myszach, wykazano dzialanie teratogenne
propionianu klobetazolu po podaniu podskornym w malych dawkach. W badaniu
embriotoksycznosci stosowanego miejscowo klobetazolu u szczurow, po zastosowaniu
malych dawek obserwowano niedojrzalosc zarodkow oraz wady rozwojowe koscca i
narzajdow wewnetrznych. Poza wadami rozwojowymi, badania na zwierz^tach otrzymuja^cych
duze dawki glikokortykoidow podawanych ogolnie w okresie ciajzy, wykazaly rowniez inne
dzialania na plody, w tym powodowanie hypotrofii wewnajtrzmacicznej.
Nie jest znane kliniczne znaczenie dzialania klobetazolu oraz innych kortykosteroidow,
obserwowanego w badaniach rozwojowych u zwierzajL

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol
Kokoalkilodimetylobetaina
Sol sodowa eteru laurylosulfonowego
Polyquaternium-10
Sodu cytrynian
Kwas cytrynowyjednowodny



Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwalosci

3 lata

Trwalosc po pierwszym uzyciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartosc opakowania bezposredniego

Produkt pakowany jest w butelki wykonane z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE)
opatrzonych polipropylenowym zamkni^ciem zatrzaskowym, zawierajajce 60 ml lub 125 ml
szamponu.
Butelki zawieraja^ 60 ml oraz 125 ml szamponu.
1 g szamponu odpowiada 1 mililitrowi szamponu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga^byc dostejme na rynku.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotycz^ce utylizacji

Brak szczegolnych wymagan.
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