CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CLOBEDERM, 0,5 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu (Clobetasoli propionas)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, chlorokrezol, alkohol
cetostearylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem
Biaty, jednolity krem o charakterystycznym zapachu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Clobederm w postaci kremu jest wskazany w krotkotrwalym miejscowym leczeniu ostrych i cigzkich,
nie zakazonych, wilgotnych stanow zapalnych skory, reagujacych na leczenie glikokortykosteroidami
1 przebiegajacych z uporczywym swedzeniem lub z nadmiernym rogowaceniem, gdy zawiodto
leczenie stabszymi glikokortykosteroidami.

Krem Clobederm wskazany jest w tojotokowym zapaleniu skory, wyprysku kontaktowym, atopowym
zapaleniu skory, tuszczycy zadawnionej, liszaju rumieniowatym, rumieniu wielopostaciowym, toczniu
rumieniowym dyskoidalnym, liszaju ptaskim o nasilonym §wiadzie, wyprysku zliszajowaciatym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Po uzyskaniu poprawy leczenie nalezy przerwac. Jezeli niezbgdne jest dalsze leczenie
kortykosteroidami, nalezy stosowa¢ produkty lecznicze zawierajace kortykosteroidy o mniejszej sile
dziatania, zapewniajace kontrolowanie objawow choroby.

Dzieci i miodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

Sposéb podawania

Podanie na skore.

Lekko wciera¢ niewielka ilo$¢ kremu na zmienione chorobowo miejsca na skorze raz lub dwa razy na
dobe.

Nie nalezy stosowaé pod opatrunkiem okluzyjnym.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Clobederm krem:

- w bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych zakazeniach skory;

- w tradziku zwyktym;

- w tradziku rézowatym;

- w zapaleniu skory dookota ust (dermatitis perioralis);

- po szczepieniach ochronnych;

- w przypadku nadwrazliwo$ci na propionian klobetazolu lub inne glikokortykosteroidy oraz
w nadwrazliwosci na ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego;

- w $wiadzie odbytu i narzadéw plciowych;

- pod opatrunkiem okluzyjnym;

- udzieci ponizej 12 lat;



- dlugotrwale.

4.4 Specjalne ostrzeZzenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac¢ produktu leczniczego bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Jezeli po zastosowaniu produktu leczniczego wystapia objawy podraznienia lub skorna reakcja
alergiczna, nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchtaniaja sig przez skore, podczas dlugotrwalego stosowania
produktu lub stosowania go na duza powierzchnig skory zwigksza sig czgstos¢ wystgpowania
ogo6lnych dziatan niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym obrzgkow,
nadci$nienia tgtniczego, hiperglikemii, zmniejszenia odpornosci.

Dlatego nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na duza powierzchnig ciala oraz ostroznie
stosowac u dzieci powyzej 12 lat.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, istnieje
wigksze ryzyko wystapienia wywotanych ogoélnoustrojowym dzialaniem kortykosteroidow zaburzen
czynnosci osi podwzgorze—przysadka-nadnercza i zespotu Cushinga. Leczenie kortykosteroidami
moze zaburza¢ wzrost i rozwdj dzieci.

Wskazana jest okresowa kontrola czynnosci kory nadnerczy przez oznaczanie kortyzolu we krwi

1 w moczu po stymulacji nadnerczy przez ACTH.

Jesli wystapi zakazenie w miejscu stosowania produktu leczniczego, nalezy zastosowa¢ odpowiednie
leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustapia, nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego do czasu wyleczenia zakazenia.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami, blonami sluzowymi lub ranami.

Unika¢ stosowania wokot oczu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry lub za¢my.

Nalezy unikaé stosowania na powieki lub na skore w okolicy powiek zwlaszcza u 0séb z jaskra o
waskim lub szerokim kacie przesaczania oraz u os6b z za¢ma, ze wzgledu na ryzyko nasilenia
objawow choroby.

Szczegolnie ostroznie stosowac u pacjentéw z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciagtosci skory.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchianianie kortykosteroidu przez delikatna skore i wigksze
ryzyko wystapienia objawow niepozadanych (teleangiektazji, dermatitis perioralis), nawet po krotkim
stosowaniu.

Ostroznie stosowaé w juz istniejacych stanach zanikowych tkanki podskornej zwtaszcza u 0so6b

w podesztym wieku.

Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie
skory.

Ze wzgledu na zawartos¢ chlorokrezolu, produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetostearylowego, produkt leczniczy moze powodowac miejscowa reakcje
skorna (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane interakcje podczas miejscowego stosowania kortykosteroidéow z innymi lekami.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, aby nie szczepi¢ pacjentéw przeciwko ospie 1 nie podejmowac innych
immunizacji, szczego6lnie w czasie dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego lub stosowania na
duza powierzchni¢ skory, ze wzgledu na ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi immunologiczne;j.
Clobederm krem moze nasila¢ dziatanie lekow immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekdéw
immunostymulujacych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze glikokortykosteroidy wykazuja dziatanie teratogenne
nawet po stosowaniu matych dawek doustnie. Dziatanie teratogenne stwierdzono takze u zwierzat po
stosowaniu na skore silnych glikokortykosteroidéw. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan



w zakresie mozliwo$ci dziatania teratogennego po miejscowym stosowaniu na skérg propionianu
klobetazolu u kobiet cigzarnych. Propionian klobetazolu jest glikokortykosteroidem o bardzo silnym
dziataniu i dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Clobederm krem u kobiet w ciazy, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Nie jest wiadomo w jakim stopniu propionian klobetazolu po zastosowaniu miejscowym moze
przenika¢ do mleka u kobiet karmiacych piersia.

Propionian klobetazolu jest glikokortykosteroidem o bardzo silnym dziataniu i dlatego nie zaleca sig¢
stosowania produktu leczniczego Clobederm krem u kobiet w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Krem Clobederm nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ zmiany tradzikopodobne, plamica posteroidowa, zahamowanie wzrostu naskorka,
pieczenie, $wiad, podraznienie, wysypka, zaniki tkanki podskornej, sucho$¢ skory, nadmierne
owlosienie lub lysienie, odbarwienie lub przebarwienie skory, zanik i rozstepy skory, teleangiektazje,
stan zapalny skory dookota ust, zapalenie mieszkéw wlosowych skory, rozstepy, wtorne zakazenia,
uogodlniona tuszczyca krostkowa. Niekiedy moze wystapi¢ pokrzywka lub wysypka plamisto-
grudkowa albo zaostrzenie istniejacych zmian chorobowych.

W razie stosowania miejscowego na skore powiek, niekiedy moze wystapi¢ jaskra lub zaéma.

W wyniku wchianiania substancji czynnych do krwi moga rowniez wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania
niepozadane klobetazolu.

Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwalego stosowania produktu leczniczego,
stosowania go na duza powierzchnig¢ skory, pod opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania
u dzieci.

Ogodlnoustrojowe objawy niepozadane klobetazolu charakterystyczne dla kortykosteroidow, to m.in.
zahamowanie czynnosci osi podwzgoérze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, hamowanie wzrostu
i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz, obrzeki, nadcisnienie tetnicze, zmniejszenie odpornosci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

aktualny adres, nr telefonu i faxu ww. Departamentu

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Po dtugotrwalym stosowaniu lub stosowaniu na duze powierzchnie skoéry moga pojawic si¢ objawy
przedawkowania w postaci obrzekow, nadci$nienia, hiperglikemii, zmniejszenia odporno$ci, objawy
choroby Cushinga. Nalezy wowczas zastosowac¢ stabiej dzialajace glikokortykosteroidy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o bardzo silnym dziataniu do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D 07AD

Propionian klobetazolu jest najsilniej dziatajacym syntetycznym glikokortykosteroidem do
stosowania miejscowego na skorg. Zastosowany miejscowo na skore krem o stezeniu 0,05% wykazuje
bardzo silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe, przeciwalergiczne i obkurczajace naczynia
krwiono$ne. Wykazuje wtasciwosci lipofilne i tatwo przenika przez skorg do organizmu. Juz po



zastosowaniu 2 g kremu moze zmniejsza¢ wydzielanie przez przysadkg hormonu
adrenokortykotropowego (ACTH) przez hamowanie osi nadnerczowo-przysadkowe;.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Propionian klobetazolu tatwo przenika do skory przez warstwe rogowa. Nie ulega metabolizmowi

w skorze i przenika przez skorg do organizmu. Propionian klobetazolu jest metabolizowany gtownie
w watrobie i wydalany w postaci glukuronidow. W niewielkiej ilosci jest wydalany w postaci nie
zmienionej, gldwnie z moczem.

Wochtanianie propionianu klobetazolu przez skore zwigksza si¢ po zastosowaniu go na delikatng skore
w okolicy faldow, po zastosowaniu na skore¢ z uszkodzonym naskorkiem lub uszkodzona procesem
zapalnym. Opatrunek okluzyjny powodujacy wzrost temperatury i wilgotnosci skory, rowniez
zwigksza wchlanianie propionianu klobetazolu. Ponadto wchtanianie leku ulega zwigkszeniu w razie
czgstego stosowania lub po zastosowaniu go na duza powierzchnig skory. Wchtanianie propionianu
klobetazolu przez skoére u dzieci jest wigksze niz u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

W badaniach tolerancji miejscowej na krélikach stwierdzono, ze Clobederm krem nie powoduje
zadnych widocznych zmian na skorze kroélika.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Disodu edetynian

Chlorokrezol

Parafina ciekla

Wazelina biata

Glicerolu monostearynian 40-55
Alkohol cetostearylowy

Polisorbat 40

Triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o §redniej dtugosci tancucha
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Clobederm krem réwnoczesnie z innymi produktami
leczniczymi stosowanymi miejscowo.

6.3 OKkres waznoSci
3 lata

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z membrana zabezpieczajaca i zakr¢tka z HDPE lub PP, w tekturowym pudetku.
1 tubapo25¢g

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



PharmaSwiss Ceské republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Prague 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8677

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.03.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia : 31.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	CLOBEDERM, 0,5 mg/g, krem

