CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clobex
500 mikrogramow/g, szampon leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g szamponu leczniczego zawiera 500 mikrogramow propionianu klobetazolu (Clobetasoli
propionas).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Jeden gram szamponu zawiera 100 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy

Gesty, potprzezroczysty, bezbarwny do bladozéttego ptynny szampon o alkoholowym
zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie umiarkowanej tuszczycy owtosionej skory gtowy u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Propionian klobetazolu nalezy do grupy najsilniej dzialajacych kortykosteroidow
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
dhuzszy niz 4 tygodnie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie stabiej dzialajacego
kortykosteroidu. Jesli nastapi zaostrzenie choroby, propionian klobetazolu mozna
zastosowacé ponownie, ale przez krotki czas (patrz szczegoly ponizej).

Dawkowanie

Produkt leczniczy Clobex nalezy stosowa¢ raz na dobe bezposrednio na suchg, owlosiong
skore glowy.

Nalezy doktadnie pokry¢ szamponem zmienione chorobowo miejsca i wmasowac produkt.
Okoto pot tyzki stotowej produktu (okoto 7,5 ml) wystarcza do pokrycia catej owlosionej
skory glowy.

Dawka catkowita nie powinna by¢ wigksza niz 50 g na tydzien.



Sposoéb podawania

Do stosowania wylacznie na owlosiong skore glowy.

Po natozeniu produkt Clobex nalezy pozostawi¢ go na niezakrytej glowie przez 15 minut. Po
natozeniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece. Po 15 minutach nalezy doktadnie sptukac
produkt woda, a jesli jest taka potrzeba, wlosy mozna umy¢ dodatkowo zwyklym
szamponem. Nastepnie wlosy mozna suszy¢ w zwykty sposob.

Leczenie moze trwa¢ maksymalnie do 4 tygodni. Gdy tylko wystapi kliniczna poprawa,
nalezy zwigkszy¢ odstepy czasu pomigdzy podaniem kolejnych dawek lub zastosowac inng
alternatywna metodg¢ leczenia. Jesli w ciggu 4 tygodni nie ma poprawy, moze by¢ konieczne
ponowne zdiagnozowanie.

Clobex mozna stosowa¢ wielokrotnie w celu kontrolowania zaostrzen choroby, pod
warunkiem, ze pacjent w czasie stosowania produktu jest pod statym nadzorem lekarza.

Populacja specjalna
Osoby w podesziym wieku

Bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ stosowania produktu Clobex w grupie osob w wieku 65 lat
oraz starszych nie zostata okre$lona.

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan w grupie pacjentOw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Osoby z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy leczy¢ ze szczegdlng uwaga
oraz $ci$le monitorowac, w odniesieniu do wystgpienia dziatan niepozadanych.

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenia dotyczace stosowania u dzieci sg ograniczone. Nie zaleca si¢ stosowania
produktu Clobex u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie produktu jest
przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkty 4.3 i 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu
wymienionych w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Clobex nie nalezy stosowac na obszary skory z zakazeniami
bakteryjnymi, wirusowymi (ospa wietrzna, opryszczka, potpasiec), grzybiczymi,
pasozytniczymi lub wrzodziejgce rany, oraz w przypadku niektorych chorob skory (gruzlica
skory, kitowe zmiany skorne).

Nie stosowac¢ produktu Clobex do oczu lub na powiekach (ryzyko jaskry, ryzyko za¢my).
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na kortykosteroidy

Clobetazolu propionian nie jest zalecany do stosowania przez pacjentow, u ktérych
zaobserwowano nadwrazliwo$¢ na inne kortykosteroidy.



Przypadki martwicy kosci, cigzkich zakazen (w tym martwiczego zapalenia powi¢zi)

I immunosupresji ogolnoustrojowej (czasami powodujace przemijajace zmiany w postaci
migsaka Kaposiego), wystepowaty po dlugotrwalym stosowaniu klobetazolu propionianu

w dawkach wiekszych niz zalecane (patrz punkt 4.2). W niektérych przypadkach pacjenci
przyjmowali jednocze$nie inne silnie dziatajgce 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.

Dhugotrwate, nieprzerywane leczenie kortykosteroidami, stosowanie opatrunkéw okluzyjnych
(czepka), stosowanie na duzych powierzchniach ciata szczegolnie u dzieci, moze zwigkszac
wchtanianie oraz prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia dziatan ogélnych. W takich
przypadkach nalezy zwigkszy¢ nadzor lekarski 1 okresowo kontrolowac pacjentéw pod katem
wystapienia objawow zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Ogolnoustrojowe wchtanianie stosowanych miejscowo kortykosteroidow spowodowane ich
dhugotrwatym stosowaniem szczegdlnie na duzych powierzchniach ciata, doprowadza do
odwracalnej niewydolno$ci nadnerczy, ktéra moze prowadzi¢ do niedoboru
glikokortykosteroidow, objawiajgc si¢ u niektérych pacjentéw jako zespot Cushinga.
Powyzsze dzialania niepozadane ustgpuja po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.
Jakkolwiek nagte zaprzestanie stosowania moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci
nadnerczy, szczegolnie u dzieci.

Pacjenci z cigzka postacia cukrzycy powinni by¢ leczeni ze szczegdlna ostroznoscia oraz
monitorowani pod katem wystgpienia dziatan niepozadanych.

Kortykosteroidy stosowane miejscowo powinny by¢ stosowane ze szczegdlng ostroznoscia ze
wzgledu na mozliwos¢ rozwoju tolerancji na lek (tachyfilaksja), jak rowniez miejscowej
toksycznos$ci objawiajacej si¢ zanikiem skory, infekcjami i teleangiektazjami.

Clobex szampon leczniczy jest wskazany do stosowania tuszczycy owlosionej skory gtowy i
nie nalezy go stosowac na innych powierzchniach ciata. Clobex nie nalezy stosowac na
twarzy, miejscach wrazliwych (pachy lub okolice narzagdoéw ptciowych 1 odbytu) lub na skore
uszkodzong, gdyz moze o spowodowac wystapienie dzialan niepozadanych takie jak zmiany
atroficzne, teleangiektazje, zapalenie skory indukowane kortykosteroidami lub wtorne
infekcje.

Twarz, znacznie bardziej niz inne obszary ciala, jest narazona na zmian atroficznych w
wyniku dlugotrwatego leczenia silnymi kortykosteroidami do stosowania miejscowego.

W rzadkich przypadkach, leczenie tuszczycy z zastosowaniem kortykosteroidow (lub
przerwanie leczenia) jest uwazane jako przyczyna wystgpienia uogdlnionej tuszczycy
krostkowej.

Propionian klobetazolu nie jest zalecany u pacjentéw z tradzikiem pospolitym, tradzikiem
rézowatym oraz okotowargowym zapaleniem skory.

Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos$¢ wystgpienia nawrotu choroby lub reakcji z odbicia, lub
po zakonczeniu leczenia lub po naglym przerwaniu leczenia, z tego wzgledu nalezy
kontynuowa¢ monitorowanie stany pacjenta po zakonczeniu leczenia.



W przypadku dostania si¢ produktu leczniczego do oka, nalezy je przeptukac¢ duzg iloscig
wody.

Pacjenci powinny zosta¢ poinformowani o sposobie uzycia produktu leczniczego Clobex oraz
jego minimalnej ilodci potrzebnej do uzyskania zadowalajacych wynikéw. W przypadku
pojawienia si¢ objawOw nietolerancji leczenie powinno zosta¢ czasowo wstrzymane do czasu
ustgpienia objawow nietolerancji. W przypadku ponownego pojawienia si¢ objawow
nadwrazliwos$ci, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Aby unikna¢ interakcji z produktami do farbowania wtosow, propionian klobetazolu powinien
by¢ doktadnie wyptukany.

Zaburzenie widzenia

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

Populacja dzieci i mtodziezy

W tej grupie wiekowej moze by¢ obserwowane zaburzenie wzrostu, ze wzglgdu na
wchlanianie ogdlnoustrojowe stosowanych miejscowo kortykosteroidow. Produkt leczniczy
Clobex nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat.

Jesli produkt leczniczy Clobex jest stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat jest
konieczna cotygodniowa ocena leczenia.

Ten produkt leczniczy zawiera 100 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie co jest
rownowazne 10% w/w. Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzano badania interakcji produktu z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych miejscowego stosowania propionianu
klobetazolu u kobiet w cigzy. Badania na zwierz¢tach wykazatly toksyczne dzialanie na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Produktu Clobex nie nalezy stosowac¢ w okresie ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia

Kortykosteroidy o dzialaniu ogdélnym przenikaja do mleka matki. Dotychczas nie odnotowano
uszkodzenia niemowlat. Jednak w zwigzku z tym, iz nie ma wystarczajacych danych
dotyczacych mozliwosci przenikania miejscowo stosowanego propionianu klobetazolu do
mleka matki oraz biologicznych lub klinicznych tego skutkow, nie nalezy zaleca¢ stosowania
produktu Clobex kobietom karmigcym piersia, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.



Plodnos¢
Brak danych Kklinicznych. Patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn

Clobex nie ma wplywu lub ma bardzo niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W czasie badan klinicznych produktu Clobex w catkowitej grupie liczacej tgcznie 558
pacjentow stosujacych produkt, najczgsciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byto
uczucie pieczenia skory. Czesto$¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego wynosita
okoto 2,8%. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych miata nasilenie fagodne do umiarkowanego, a
ich wystgpowanie nie byto zwigzane z rasg badz picig. Objawy podraznienia skory
obserwowano niezbyt czg¢sto (0,2%). W zadnym z przeprowadzonych badan klinicznych nie
odnotowano ci¢zkich dziatan niepozadanych.

Wykaz dziatan niepozadanych w tabeli

Dziatania niepozadane przedstawiono ponizej wedtug uktadow i narzadow, zgodnie z
nastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) czestos¢
nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Byty to
dziatania zgtaszane podczas badan klinicznych oraz pochodzace z danych po dopuszczeniu do
obrotu (patrz Tabela 1)

Tabela 1 — Dzialania niepozadane

endokrynologiczne

(>1/1000, <1/100)

Uktady i narzady Czgsto$¢ wystgpowania Dziatanie niepozadane
(MedDRA)
Zaburzenia Niezbyt czesto Zahamowanie czynnosci

kory nadnerczy
Zespot Cushinga

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto
(>1/1000, <1/100)

Ktucie lub opieczenia oczu
Podraznienie oczu
Uczucie ucisku oka

Jaskra
Nieznana Nieostre widzenie (patrz
takze punkt 4.4.)
Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto Nadwrazliwo$é
immunologicznego (>1/1000, <1/100)
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Bol glowy
nerwowego (>1/1000, <1/100)

Zaburzenia skory i tkanki
podskadrnej

Czesto
(>1/100, <1/10)

Uczucie pieczenia skory
Zapalenie mieszkow
wlosowych




Niezbyt czesto BAl skory.

(>1/1000, <1/100) Uczucie dyskomfortu skory
Swiad

Tradzik.

Obrzgk skory
Teleangiektazje
Nasilenie tuszczycy
Lysienie

Suchos¢ skory
Pokrzywka

Zanik skory
Podraznienie skory
Napieta skora
Alergiczne kontaktowe
zapalenie skory
Rumien

Wysypka

Ze¢ wzgledu na to, ze produkt Clobex nalezy pozostawi¢ na miejscu jedynie przez 15 minut
przed sptukaniem, rzadko wystgpuja objawy wchianiania ogdlnego (patrz punkt 5.2). Z tego
tez wzgledu podczas stosowania produktu Clobex ryzyko zahamowania osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza jest bardzo mate, w poréwnaniu z zastosowaniem niesptukiwanych
produktoéw zawierajacych silnie dziatajace kortykosteroidy.

Przypadki za¢my byty zgtaszane w przypadku gdy kortykosteroidy byty stosowane na oczy
lub powieki.

Obnizenie odpornosci oraz oportunistyczne zakazenia w przypadku dtugotrwatego stosowania
silnych kortykosteroidow byly zgtaszane w rzadkich przypadkach.

Zaburzenia wzrostu mogg by¢ obserwowane w przypadku wchtaniania do organizmu
stosowanych miejscowo kortykosteroiddw.

Jakkolwiek nieobserwowane w trakcie leczenia szamponem Clobex, dtugotrwate i (lub)
intensywne leczenie produktami zawierajgcymi silnie dziatajace kortykosteroidy, moze
spowodowac wystgpienie plamicy i uogdlnionej tuszczycy krostkowe;.

W wyniku przerwania leczenia moze wystgpi¢ efekt z odbicia.

W przypadku zastosowania na twarzy, silnie dziatajace kortykosteroidy moga rowniez
powodowac okotowargowe zapalenie skory, zanik skorny lub zaostrza¢ objawy tradziku
rozowatego.

Istniejg doniesienia potwierdzajgce wystgpienie zmian barwnikowych, wyprysku krostkowego
oraz nadmiernego owlosienia podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za




posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie jest niezwykle mato prawdopodobne, jednak w przypadku
przewlektego przedawkowania lub nieprawidlowego stosowania moga wystapi¢ objawy
hiperkortyzolizmu. W takiej sytuacji nalezy stopniowo odstawia¢ produkt. Ze wzgledu na
ryzyko ostrego zahamowania czynnosci nadnerczy, produkt nalezy odstawiaé¢ pod kontrolg
lekarska.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy, bardzo silnie dziatajace (Grupa IV).
Kod ATC: D07ADO1

Mechanizm dziatania

Propionian klobetazolu, podobnie jak inne miejscowo stosowane kortykosteroidy, ma
wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwswigdowe oraz obkurczajace naczynia krwionosne.
Mechanizm dzialania przeciwzapalnego miejscowo stosowanych kortykosteroidow nie jest w
pelni poznany. Uwaza si¢, ze polega on na indukcji biatlek hamujacych fosfolipaze Az,
zwanych lipokortynami. Uwaza si¢, ze biatka te kontrolujg biosynteze silnych mediatorow
procesow zapalnych, takich jak prostaglandyny i leukotrieny, hamujgc uwalnianie ich
prekursora - kwasu arachidonowego.

Kwas arachidonowy uwalnia si¢ z fosfolipidow bton komérkowych na skutek dziatania
fosfolipazy A..

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania in vitro uwalniania - penetracji produktu w ludzkiej skorze wykazaty, ze jedynie
niewielki odsetek (0,1%) dawki produktu Clobex - po zastosowaniu na 15 min. i sptukaniu

- mozna wykry¢ w naskorku, w tym rowniez w warstwie rogowe;.

Ze wzgledu na to, ze po zgodnym z zaleceniami (ekspozycja 15-minutowa) zastosowaniu
miejscowym produktu Clobex wchtaniajg si¢ bardzo mate ilo$ci propionianu klobetazolu
ekspozycja uktadowa zaréwno w badaniach na zwierzgtach jak i w badaniach klinicznych jest
pomijalna.

Dostepne dane kliniczne wskazuja, ze jedynie u 1 sposrod 126 pacjentéw byto mierzalne
stezenie propionianu klobetazolu w surowicy krwi (0,43 ng/ml).



Dostepne dane farmakokinetyczne wskazujg, ze ze wzgledu na matg biodostepno$¢ produktu
Clobex wystapienie dziatania ogdlnego propionianu klobetazolu jest mato prawdopodobne po
zastosowaniu miejscowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznos$ci i genotoksyczno$ci po podaniu
pojedynczej dawki oraz dawek wielokrotnych, nie wskazuja na szczegodlne zagrozenie dla
czlowieka.

W badaniach na krolikach stwierdzono stabe dziatanie draznigce produktu Clobex na skorg i
oczy, jednak nie odnotowano reakcji nadwrazliwos$ci typu pdznego po zastosowaniu produktu
na skore $winek morskich.

W badaniach toksyczno$ci na krolikach i myszach, wykazano dzialanie teratogenne
propionianu klobetazolu po podaniu podskornym w matych dawkach. W badaniu
embriotoksycznosci stosowanego miejscowo klobetazolu u szczurow, po zastosowaniu
matych dawek obserwowano niedojrzato$¢ zarodkow oraz wady rozwojowe koséca i
narzadow wewnetrznych. Poza wadami rozwojowymi, badania na zwierzgtach otrzymujacych
duze dawki glikokortykoidow podawanych ogolnie w okresie cigzy, wykazaty rowniez inne
dziatania na ptody, w tym powodowanie hypotrofii wewnatrzmaciczne;.

Nie jest znane kliniczne znaczenie dziatania klobetazolu oraz innych kortykosteroidow,
obserwowanego w badaniach rozwojowych u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol

Kokoalkilodimetylobetaina

Sodu laurylosiarczan etoksylowany
Polyquaternium-10

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.



6.4 Specjalne srodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt pakowany jest w butelki wykonane z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE)
opatrzonych polipropylenowym zamkni¢ciem zatrzaskowym, zawierajace 60 ml lub 125 ml
szamponu.

Butelki zawieraja 60 ml oraz 125 ml szamponu.

1 g szamponu odpowiada 1 mililitrowi szamponu.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan mogg by¢ dostepne na rynku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace utylizacji

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Galderma Polska Sp. z 0.0.

ul. Putawska 145

02-715 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12795

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPSZCZENIE DO
OBRTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.04.2007/29.04.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/05/2021



