CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clobex
500 mikrogramow/g, szampon leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy
Gesty, potprzezroczysty, bezbarwny do bladozottego ptynny szampon o alkoholowym
zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Miejscowe leczenie umiarkowanej tuszczycy owlosionej skory glowy u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania wylacznie na owlosiona skorg glowy.

Clobex nalezy stosowaé raz na dobg bezposrednio na sucha, owlosiona skoreg glowy.
Nalezy doktadnie pokry¢ szamponem zmienione chorobowo miejsca i wmasowac preparat.
Okoto pot tyzki stolowej preparatu (okoto 7,5 ml) wystarcza do pokrycia catej owlosionej
skory gtowy. Przed sptukaniem nalezy pozostawi¢ preparat Clobex na niezakrytej glowie
przez 15 minut. Po natozeniu preparatu nalezy doktadnie umy¢ rgce. Po 15 minutach nalezy
sptukac¢ preparat woda, a jesli jest taka potrzeba, wlosy mozna umy¢ dodatkowo zwyktym
szamponem. Nastepnie wlosy mozna suszy¢ w zwykty sposob.

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

Clobex mozna stosowac wielokrotnie w celu kontrolowania zaostrzen choroby, pod
warunkiem, Ze pacjent w czasie stosowania preparatu jest pod statym nadzorem lekarza.



Stosowanie u dzieci

Doswiadczenia dotyczace stosowania u dzieci sa ograniczone. Nie zaleca si¢ stosowania
preparatu Clobex u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie preparatu jest
przeciwwskazane u dzieci ponizej 2 lat (patrz punkty 4.3 1 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérykolwiek ze sktadnikow preparatu.

- Nie stosowac preparatu na obszary skory z zakazeniami bakteryjnymi, wirusowymi (ospa
wietrzna, opryszczka, potpasiec), grzybiczymi lub pasozytniczymi, oraz w przypadku
niektorych chorob skory (gruzlica skory, kitowe zmiany skorne).

- Nie stosowac preparatu Clobex do oczu (ryzyko jaskry) lub na wrzodziejace rany.

- Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kortykosteroidy do stosowania miejscowego nalezy stosowac¢ rozwaznie z kilku powodow,
w tym ze wzgledu na efekt odbicia po odstawieniu leku, rozwoj tolerancji (tachyfilaksja) oraz
toksyczno$ci miejscowej lub uktadowej. W rzadkich przypadkach leczenie tuszczycy za
pomoca kortykosteroidow (w przypadku intensywnego lub przedtuzonego stosowania
miejscowego lub odstawienia kortykosteroidow) moze spowodowac wystapienie uogdlnione;j
tuszczycy krostkowej. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nadwrazliwo$¢ na
kortykosteroidy. Mozna si¢ jej spodziewaé w przypadku opornosci na leczenie.

Dhugotrwate, nieprzerywane leczenie kortykosteroidami, stosowanie opatrunkéw okluzyjnych
lub stosowanie preparatu u dzieci moze zwigksza¢ ryzyko dziatan ogdlnych. W takich
przypadkach nalezy zwigkszy¢ nadzor lekarski 1 okresowo kontrolowac pacjentéw pod katem
wystapienia objawdéw zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Objawy ogdlne
ustepuja po odstawieniu leku. Nagte odstawienie leku moze prowadzi¢ do ostrej
niewydolnosci nadnerczy, szczeg6lnie 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 wytacznie do leczenia tuszczycy owtosionej skéry glowy
i nie nalezy stosowac go do leczenia innych miejsc na skorze.

W szczego6lnoscei nie zaleca sig stosowania preparatu Clobex na skorg twarzy, powiek, w
miejscach fatwo odparzajacych sie (pachy, okolica narzadéw ptciowych i odbytu) oraz na
uszkodzong skore, gdyz zwigksza to ryzyko miejscowych dziatan niepozadanych, takich jak
zmiany atroficzne, teleangiektazje czy posteroidowe zapalenie skory.

W przypadku przedostania si¢ preparatu Clobex do oka, nalezy przemy¢ je duza iloscia wody.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzano badania interakcji preparatu z innymi lekami.



4.6 Cigza i laktacja

Ciqza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych miejscowego stosowania propionianu
klobetazolu u kobiet w ciazy. Badania na zwierz¢tach wykazaty toksyczne dziatanie na
reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Preparatu Clobex nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Laktacja

Kortykosteroidy o dziataniu og6élnym przenikaja do mleka matki. Dotychczas nie odnotowano
uszkodzenia niemowlat. Jednak w zwiazku z tym, iz nie ma wystarczajacych danych
dotyczacych mozliwos$ci przenikania miejscowo stosowanego propionianu klobetazolu do
mleka matki oraz biologicznych lub klinicznych tego skutkdéw, nie nalezy zaleca¢ stosowania
preparatu Clobex kobietom karmiacym piersia, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Clobex nie ma wplywu lub ma bardzo niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W czasie badan klinicznych preparatu Clobex w catkowitej grupie liczacej tacznie 558
pacjentow stosujacych preparat, najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym byto
uczucie dyskomfortu skory. Czgsto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego wynosita
okoto 5%. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych miata nasilenie fagodne do umiarkowanego, a
ich wystgpowanie nie byto zwiazane z rasa badz ptcia. Objawy podraznienia obserwowano
niezbyt czgsto (0,5%). W zadnym z przeprowadzonych badan klinicznych nie odnotowano
cigzkich dziatan niepozadanych.

W przypadku pojawienia si¢ objawow nietolerancji, nalezy zaprzesta¢ leczenia do czasu ich
ustapienia. Jesli pojawia si¢ objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast zaprzestac
stosowania preparatu.

W tabeli ponizej przedstawiono dzialania niepozadane wedtug uktadéw narzadowych oraz
wedtlug bezwzglednej czgstosci wystgpowania.

Uktady i narzady Czgstos¢ wystgpowania Dzialania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Dyskomfort skory.
podskornej (=1/100, <1/10) Tradzik.
Zapalenie mieszkow wlosowych.
Niezbyt czgsto Miejscowe objawy podraznienia,
(>1/1000, <1/100) swiad, pokrzywka, teleangicktazje,
zanik skory.
Zaburzenia oka Czesto
(>1/100, <1/10) Pieczenie/ktucie oczu.




W wyniku dhugotrwatego miejscowego stosowania kortykosteroidéw, leczenia duzych
powierzchni skory lub stosowania duzej ilosci leku moga wystapié¢ charakterystyczne dla
kortykosteroidow objawy hiperkortyzolizmu (zespotu Cushinga) lub zahamowanie osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza. Jesli wystapi zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza, bedzie ono prawdopodobnie przemijajace, z szybkim powrotem poziomu
hormonoéw do wartosci prawidtowych. Jednak w zwiazku z tym, iz preparat Clobex nalezy
pozostawi¢ na miejscu jedynie przez 15 minut przed sptukaniem, rzadko wystepuja objawy
wchtaniania ogélnego (patrz punkt 5.2). Z tego tez wzgledu podczas stosowania preparatu
Clobex ryzyko zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza jest bardzo malte, w
porownaniu z zastosowaniem niesptukiwanych produktow zawierajacych silnie dziatajace
kortykosteroidy. Podczas badan klinicznych preparatu Clobex nie stwierdzono przypadkow
zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Dhugotrwate i(lub) intensywne leczenie preparatami zawierajacymi silnie dzialajace
kortykosteroidy moze wywota¢ miejscowe zmiany zanikowe, takie jak miejscowy zanik
skory, powstawanie rozstgpow, teleangiektazji, rumienia, plamicy, kontaktowego zapalenia
skory. W przypadku zastosowania na twarzy, silnie dzialajace kortykosteroidy moga
powodowac¢ okolowargowe zapalenie skory, zanik skorny lub zaostrza¢ objawy tradziku
rézowatego. Podczas badania preparatu Clobex, zanik skéry oceniano za pomoca pomiaru
ultrasonograficznego grubosci skéry, wykonywanego w specyficznym badaniu klinicznym
obejmujacym 13 pacjentow. Po 4 tygodniach leczenia preparatem Clobex nie stwierdzono
cech $cienczenia skory.

Istnieja doniesienia potwierdzajace wystapienie zmian barwnikowych, tradziku, wyprysku
krostkowego oraz nadmiernego owlosienia podczas miejscowego stosowania
kortykosteroidow.

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 odstawiac¢ lek. Ze wzgledu na ryzyko
ostrego zahamowania czynnos$ci nadnerczy lek nalezy odstawia¢ pod kontrola lekarska.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Propionian klobetazolu, podobnie jak inne miejscowo stosowane kortykosteroidy, ma
wlasciwosci przeciwzapalne, przeciw§wiadowe oraz obkurczajace naczynia krwionos$ne.
Mechanizm dzialania przeciwzapalnego miejscowo stosowanych kortykosteroidow nie jest w
peini poznany. Uwaza sig, ze polega on na indukcji biatek hamujacych fosfolipaze A,,
zwanych lipokortynami. Uwaza sig, ze biatka te kontroluja biosyntezg silnych mediatoréw
procesOw zapalnych, takich jak prostaglandyny i leukotrieny, hamujac uwalnianie ich
prekursora - kwasu arachidonowego.



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

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

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

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

Dostegpne dane kliniczne wskazuja, ze jedynie u 1 sposrdd 141 pacjentoéw byto mierzalne
stezenie propionianu klobetazolu w surowicy krwi (0,43 ng/ml).

Dostepne dane farmakokinetyczne wskazuja, ze ze wzgledu na mata biodostgpnosé preparatu
Clobex wystapienie dziatania og6lnego propionianu klobetazolu jest mato prawdopodobne

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznos$ci 1 genotoksycznosci po podaniu
pojedynczej dawki oraz dawek wielokrotnych, nie wskazuja na szczegdlne zagrozenie dla
cztowieka.

W badaniach na krolikach stwierdzono stabe dziatanie drazniace preparatu Clobex na skorg i
oczy, jednak nie odnotowano reakcji nadwrazliwosci typu pdznego po zastosowaniu preparatu
na skorg Swinek morskich.

W badaniach toksyczno$ci na krélikach i myszach, wykazano dziatanie teratogenne
propionianu klobetazolu po podaniu podskornym w matych dawkach. W badaniu
embriotoksycznos$ci stosowanego miejscowo klobetazolu u szczurdéw, po zastosowaniu
matych dawek obserwowano niedojrzato$¢ zarodkow oraz wady rozwojowe kosc¢ca i
narzadow wewngtrznych. Poza wadami rozwojowymi, badania na zwierzgtach otrzymujacych
duze dawki glikokortykoidow podawanych ogolnie w okresie ciazy, 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

S6l sodowa eteru laurylosulfonowego
Polyquaternium-10

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny



Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres trwaloSci

3 lata
Trwalo$¢ po pierwszym uzyciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania bezposredniego

Produkt pakowany jest w butelki wykonane z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE)
opatrzonych polipropylenowym zamknigciem 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 wielko$ci opakowan moga by¢ dostgpne na rynku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace utylizacji

Brak szczego6lnych wymagan.
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