CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLOBEDERM
0,5 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu (Clobetasoli propionas).
Substancje pomocnicze: glikol propylenowy 1 inne.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.
Biatly, jednolity krem o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

Clobederm krem wskazany jest w: tojotokowym zapaleniu skory, wyprysku kontaktowym, atopowym
zapaleniu skory, fuszezycy zadawnionej, liszaju rumieniowatym, rumieniu wielopostaciowymn, toczniu
rumieniowym dyskoidalnym, liszaju plaskim o nasilonym $wiadzie, wyprysku zliszajowaciatym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skorg.

Lekko weieraé niewielka 1loé¢ kremu na zmienione chorobowo miejsca na skérze raz lub dwa razy na
dobe.

Nie nalezy stosowaé pod opatrunkiem okluzyjnym.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ r¢ce.

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

Po uzyskaniu poprawy leczenie nalezy przerwacé. Jezeli niezbedne jest dalsze leczenie
kortykosteroidami, nalezy stosowaé produkty lecznicze zawierajace kortykosteroidy o mniejszej sile
dziatania, zapewniajace kontrolowanie objawéw choroby.

Dzieci
Nie stosowad u dzieci w wieku do 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Clobederm krem:

- w bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych zakazeniach skéry,

- w tradziku zwykiym,

- wtradziku rézowatym,

- w zapaleniu skory dookola ust (dermatitis perioralis),

- po szezepieniach ochronnych,

- w przypadku nadwrazliwosci na klobetazolu propionian lub inne glikokortykosteroidy. oraz:*
w nadwrazliwosci na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu Ieczrnczego e




- w $wiadzie odbytu 1 narzadéw pleiowych,
- pod opatrunkiem okluzyjnym,

- udzieci ponizej 12 lat,

- dhlugotrwale.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowad produktu leczniczego bez przerwy dluzej niz 2 tygodnie.

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

Ze wrgledu na to, ze kortykosteroidy wchianiajg sig przez skore, podezas diugotrwalego stosowania
produktu lub stosowania go na duza powierzchnig skory zwigksza sig czgsto$¢ wystgpowania
ogdblnych dziatan niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym obrz¢kow,
nadciénienia tetniczego, hiperglikemii, zmniejszenia odpornosei.

Dlatego nalezy unikaé stosowania produktu leczniczego na duza powierzchnie ciafa oraz ostroznie
stosowaé u dzieci powyzej 12 lat.

U dzieci, ze wzglgdu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciala, istnieje
wieksze ryzyko wystapienia wywolanych ogdlnoustrojowym dziataniem kortykosteroiddw zaburzen
czynnosci osi podwzgorze—przysadka-nadnercza i zespotu Cushinga. Leczenie kortykosteroidami
moze zaburzaé wzrost i rozwdj dzieci.

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

i w moczu po stymulacji nadnerczy przez ACTH.

Jesli wystapi zakaZenie w miejscu stosowania produktu leczniczego, nalezy zastosowaé odpowiednie
leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustapia, nalezy
przerwad stosowanie produktu leczniczego do czasu wyleczenia zakazenia.

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

Unikaé stosowania wokol oczu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry lub zaémy.

Nalezy unikaé stosowania na powieki lub na skore w okolicy powiek zwlaszcza u 0sdb z jaskrg o
waskim lub szerokim kacie przesaczania oraz u 0s6b z zaCma, ze wzgledu na ryzyko nasilenia
objawow choroby.

Szczegdlnie ostroznie stosowad u pacjentdw z huszezyes, gdyZz micjscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by niebezpieczne z wielu powoddw, w tym ze wzgledu na
nawrét choroby spowedowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy
krostkowe;j 1 ogdlne dzialania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciaglodel skory.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowaé tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie kortykosteroidu przez delikatng skére 1 wigksze
ryzyko wystapienia objawow niepozadanych (teleangiektazji, dermatitis perioralis}, nawet po krotkim
stosowaniu.

Ostroznie stosowad w juz istniejacych stanach zanikowych tkanki podskémej zwiaszcza u 0sdb

w podesztym wieku.

Ze wzgledu na zawartosé glikolu propyienowego produkt leczniczy moze powodowad podraznienie
skory.

Ze wzgledu na zawarto$é chlorokrezolu, lek moze powodowad wystapienie reakceji alergicznych.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, lek moze powodowad miejscowa reakeje skorna
(np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakeje z innymn:i lekami i inne rodzaje interakeji

Nie sg znane interakcje podczas miciscowego stosowania kortykosteroidow z innymi lekami.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, aby nie szczepié¢ pacjentow przeciwko ospie 1 nie podejmowac innych
immunizacji, szczegolnie w czasie dlugotrwalego stosowania produktu leczniczego lub stosowania na
duzg powierzchaie skéry, ze wzgledu na ryzyko braku prawidlowej odpowiedzi immunologiczne;.
Clobederm krem moze nasila¢ dziatanie lekéw immunosupresyjnych i ostabiaé dzialanie lekdw
immunostymulujacych.




4.6 Ciaza i laktacja

Stosowanie u kobiet w ciazy

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze glikokortykosteroidy wykazuja dziatanie teratogenne
nawet po stosowaniu matych dawek doustnie. Dziatanie teratogenne stwierdzono takZze u zwierzat po
stosowaniu na skore silnych glikokortykosteroidéw. Nie przeprowadzono kontrolowanycl badai

w zakresie mozliwosci dziatania teratogennego po miejscowym stosowaniu na skore klobetazolu
propionianu u kobiet cigzarnych. Klobetazolu propionian jest glikokortykosteroidem o bardzo silnym
dzialaniu i dlatego nie nalezy stosowac produktu leczniczego Clobederm krem u kobiet w cigzy, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne.

Stosowanie podczas karmienia piersig

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

Klobetazolu propionian jest glikokortykosteroidem o bardzo slinym dziataniu 1 dlatego nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego Clobederm krem u kobiet w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoe$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek nie ogranicza sprawnosei psychoruchowej, zdolnoéci prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ zmiany tradzikopodobne, plamica posteroidowa, zahamowanie wzrostu naskoérka,
pieczenie, $wiad, podraznienie, wysypka, zaniki tkanki podskdrnej, suchos¢ skory, nadmierne
owlosienie lub fysienie, odbarwienie lub przebarwienie skéry, zanik i rozstgpy skory, teleangiektazje,
stan zapalny skory dookota ust, zapalenie mieszkow wlosowych skory, rozstgpy, wtérne zakaZenia,
uogdlniona tuszczyca krostkowa. Niekiedy moze wystapi¢ pokrzywka lub wysypka plamisto-
grudkowa albo zaostrzenie istniejgeych zmian chorobowych.

W razie stosowania miejscowego na skore powiek, niekiedy moze wystgpi€ jaskra lub zaéma.

W wyniku wehianiania substancii czynnych do krwi moga rowniez wystapic ogoinoustrojowe dziatania
niepozadane klobetazolu,

Wystepujg one przede wszystkim w przypadku dlugotrwalego stosowania produktu leczniczego,
stosowania go na duzg powierzchnie skéry, pod opatrunkiem okluzyinym lub w przypadku stosowania
u dzieci.

Ogdlnoustrojowe objawy niepozadane klobetazolu charakterystyczne dla kortykosteroidow, to m.in.
zahamowanie czynnosci osi podwzgdrze—przysadka—nadnercza, zespdt Cushinga, hamowanie wzrostu
i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz, obrzeki, nadcisnienie t¢tnicze, zmnigjszenie odpornosci.

4.9 Przedawkowanie

Po dlugotrwalym stosowaniu lub stosowaniu na duze powierzchnie skéry moga pojawié si¢ objawy
przedawkowania w postaci obrzekow, nadcisnienia, hiperglikemii, zmniejszenia odpornosci, objawy
choroby Cushinga. Nalezy wéwczas zastosowac stabiej dziatajace glikokortykosteroidy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o bardzo silnym dziataniu do stosowania
MigjSCOWEE0.

Kod ATC: D07 AD

Klobetazolu propionian jest najsilniej dziatajacym syntetycznym ghkokortykostermdem do "
stosowania miejscowego na skdre. Zastosowany miejscowo na skore krem o steZeniu 0, 05% wyl _,,...ZuJe.
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bardzo silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe, przeciwalergiczne i obkurczajace naczynia
krwionosne. Wykazuje wlasciwosci lipofilne i tatwo przenika przez skorg do organizmu. Juz po
zastosowaniu 2 g kremu moze zmniejszaé wydzielanie przez przysadke hormonu
adrenokortykotropowego (ACTH) przez hamowanie osi nadnerczowo-przysadkowe;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Klobetazolu propionian latwo przenika do skory przez warstwe rogowa, Nie ulega metabolizmowi
w skorze 1 przenika przez skore do organizmu. Klobetazolu propionian jest metabolizowany glownie
w watrobie, wydalany w postaci glukuronidow. W niewielkiej ilosci jest wydalany w postaci nie
zmienionej glownie z moczem.

Wchianianie klobetazolu propionianu przez skorg zwigksza sig po zastosowaniu go na delikatng skore
w okolicy fatdow, po zastosowaniu na skore z uszkodzonym naskoérkiem lub uszkodzona procesem
zapalnym. Opatrunek okluzyjny powodujacy wzrost temperatury i wilgotnosci skory, réwniez
zwieksza wchianianie klobetazolu propionianu. Ponadto wehlanianie leku ulega zwigkszeniu w razie
czestego stosowania lub po zastosowaniu go na duzg powierzchnig skéry. Wehfanianie klobetazolu
propionianu przez skore u dzieci jest wigksze nizu dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych,

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancii pemocniczych

Glikol propylenowy, disodu edetynian, chiorokrezol, parafina ciekla, wazelina biata, glicerolu
monostearynian 40-55, alkohol cetostearylowy, polisorbat 40, triglicerydy nasyconych kwasow
tluszczowych o sredniej dlugosei faficucha, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu cytrynian, kwas
cytrynowy jednowodny, chemoderm, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Réwnocezesnie nie stosowad kremu z innymi lekami stosowanymi migjscowo.

6.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania
Tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajaca i zakretka HDPE lub PP, zawierajaca 25 g kremu,
umieszezona w tekturowym pudetku.

6.6.Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdinych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyezne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora
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