Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

CLOBEX SZAMPON 0,05% 60 ML

Cena: 46,69 zt

Opis produktu

Clobex

500 mikrogramow/g, szampon leczniczy

Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Clobex i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobex
3. Jak stosowac lek Clobex

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Clobex

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Clobex i w jakim celu sie go stosuje .
Lek Clobex zawiera substancje czynng - propionian klobetazolu. Substancja ta nalezy do

stosowanych miejscowo kortykosteroidow (lub steroidéw).

Miejscowo stosowane kortykosteroidy podlegajg dalszemu podziatowi na grupy, zaleznie od
ich sity dziatania. Propionian klobetazolu jest bardzo silnie dziatajgcym kortykosteroidem.
Nalezy go stosowac wytgcznie na skore. Miejscowo stosowane steroidy zmniejszajg
zaczerwienienie, swedzenie oraz stan zapalny zwigzany ze zmianami skornymi.

tuszczyca owtosionej skéry gtowy spowodowana jest zbyt szybkim wytwarzaniem komarek
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skory gtowy. Lek Clobex jest stosowany w leczeniu tuszczycy owtosionej skory gtowy, o
umiarkowanym nasileniu u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobex
Kiedy nie stosowac leku Clobex:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na propionian klobetazolu lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w pkt. 6). Jesli pacjent jest uczulony
(nadwrazliwy) na ktérykolwiek ze sktadnikéw leku powinien poinformowacé o tym lekarza
przed rozpoczeciem leczenia.

- w przypadku zakazen bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych lub pasozytniczych skory
gtowy, takich jak opryszczka, ospa wietrzna, pétpasiec, liszajec (rodzaj wysypki na twarzy),
grzybica skory, grzybica stop, plesniawki, gruzlica skoéry lub kitowa choroba skory;

- w przypadku wrzodziejacych ran owtosionej skory gtowy (sgczgce zmiany);

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat;

- nalezy unikac¢ kontaktu leku Clobex z oczami lub powiekami (ryzyko jaskry, czyli
wysokiego cisnienia w oku oraz ryzyko wystgpienia zacmy powodujgcej zmetnienie soczewki
oka).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Clobex nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

- pacjent stosuje doustnie lub miejscowo inne leki zawierajgce kortykosteroidy lub leki
przeznaczone do regulowania czynnosci uktadu odpornosciowego (np. w chorobach
autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu). Skojarzone stosowanie leku Clobex
z tymi lekami moze prowadzi¢ do ciezkich zakazen.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac lek Clobex:

- Clobex nalezy stosowac wytgcznie na owtosiong skore gtowy. Nie nalezy stosowac leku
jako zwyktego szamponu. Nie nalezy réwniez stosowac leku na inne okolice ciata oraz jako
zel pod prysznic do ciata lub jako ptyn do kagpieli.

- Podczas leczenia owtosionej skory gtowy, leczonego miejsca nie wolno zakrywac, np. nie
nalezy stosowac czepka pod prysznic, gdyz moze to spowodowac przenikniecie substancji
czynnej przez skore i jej dziatanie na inne czesci ciata.

- Podczas stosowania leku Clobex nalezy unika¢ kontaktu leku ze skorg twarzy, powiekami,
pachami, skorg z nadzerkami (popekang) oraz z okolicg narzaddéw ptciowych. W przypadku
sptyniecia leku poza owtosiong skore gtowy lek nalezy natychmiast sptukac¢ woda.

- Jesli lek Clobex dostanie sie do oka, nalezy je doktadnie przeptukac¢ duzg iloscig wody.
Jesli utrzymuje sie podraznienie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

- Jesli w trakcie leczenia nie nastgpi poprawa, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

- Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg, jesli podczas stosowania leku Clobex po
raz plerwszy, u pacjenta wystgpit bol kosci lub nasilajg sie wczesnie) wystepujgce objawy
dotyczgce kosci, zwtaszcza jesli pacjent stosuje lek Clobex przez dtuzszy czas lub
wielokrotnie.

Dzieci | mtodziez
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Jesli lek zostat przepisany do stosowania u dziecka bgdZz mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
pacjent musi co tydzien zgtaszac sie na kontrole do lekarza przed kontynuacjg leczenia.
Lek Clobex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych,
ktére wydawane sg bez recepty.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn:

Lek Clobex nie ma wptywu lub ma bardzo niewielki wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowac lek Clobex . o . . _
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy

zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa leku to okoto pét tyzki stotowej (okoto 7,5 ml) leku,
wystarczajgca na doktadne pokrycie owtosionej skory gtowy.

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, nalezy umy¢ rece | zastosowac lek Clobex bezposrednio na
suchg owtosiong skoére gtowy raz dziennie, uwazajgc by dobrze pokry¢ i wmasowac lek w
zmienione chorobowo miejsca. Nalezy unikac stosowania zbyt duzej ilosci leku Clobex,
nalezy stosowac ilos¢ leku wystarczajgcg do pokrycia suchej owtosionej skory gtowy.

Po natozeniu leku nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Nalezy pozostawic lek na skorze na okoto 15 minut bez nakrywania gtowy,

a nastepnie sptukac i wysuszy¢ wiosy jak zwykle. Zwykty szampon do mycia wtoséw mozna
uzyc jesli jest potrzebna wieksza ilos¢ szamponu.

Nie nalezy zwiekszac¢ dawki leku Clobex.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowa¢ szampon Clobex w leczeniu
tuszczycy owtosionej skory gtowy. Leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 4 tygodnie. Jednak
w przypadku znaczgcej poprawy tuszczycy pod koniec leczenia nalezy skonsultowac sie z
lekarzem. Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pod koniec leczenia nie stwierdza sie
poprawy. Leczenie wymaga szczegotowej kontroli — nalezy w regularnych odstepach czasu
informowac lekarza o postepach w leczeniu.

Nie nalezy stosowac leku Clobex przez okres dtuzszy anizeli zalecony przez lekarza.

Lekarz moze w przysztosci zaleci¢ ponowne zastosowanie leku Clobex, po uptywie okresu
czasu, gdy nie byt stosowany.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Jesli lek zostat przepisany do stosowania u dziecka w wieku od 2 do 18 lat, nalezy
szczegotowo przestrzegac zalecen lekarza. Pacjent musi co tydzien zgtaszac sie na kontrole
do lekarza przed kontynuacja leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clobex
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Nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Lek ten przeznaczony jest wytgcznie do stosowania na
owtosiong skore gtowy. Nie nalezy spozywac tego leku. W razie przypadkowego spozycia,
niewielkie ilosci szamponu nie sg szkodliwe.

W razie watpliwosci nalezy natychmiast zwrécic sie do lekarza.

Pominiecie stosowania leku Clobex

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

Nalezy stosowac lek wedtug dotychczasowego schematu. Jesli pominieto kilka dawek, nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza.

Zaprzestanie stosowania leku Clobex

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Istnieje ryzyko pogorszenia choroby w przypadku zaprzestania leczenia lekiem Clobex,
szczegodlnie jesli lek ten byt stosowany przez dtuzszy czas.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Lek Clobex moze powodowac wystgpienie ponizszych dziatan niepozgdanych.

Czeste dziatania niepozgdane (rzadziej niz 1 przypadek na 10 pacjentéw)

- Uczucie pieczenia skory

- Zapalenie mieszkow wtosowych

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (rzadziej niz 1 przypadek na 100 pacjentow)

- Zaburzenia hormonalne (takie jak zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, zespét
Cushinga) — byty obserwowane w trakcie stosowanie miejscowo silnych lekéw steroidowych,
w szczegolnosci gdy byty stosowane na duzych powierzchniach ciata lub dtugotrwale.
- Ktucie lub pieczenie oczu

- Podraznienie oczu

- Uczucie ucisku oka

- Jaskra

- Nadwrazliwosc¢

- Bél gtowy

- Bol skory

- Uczcie dyskomfortu skory

- Swiad

- Tradzik

- Obrzek skory

- Teleangiektazje (uwidocznienie naczyn krwionosnych w skérze)

- Nasilenie sie tuszczycy

- Wypadanie wtosow

- Suchos¢ skory

- Pokrzywka

- Zanik skory (Scienczenie skory)
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- Podraznienie skory

- Napiecie skory

- Alergiczne kontaktowe zapalenie skory

- Rumien

- Wysypka

Czestosc¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Nieostre widzenie

Objawy podraznienia skory, $wiad, pokrzywke, uwidocznienie naczyn krwionosnych oraz
zanik skory wokot leczonego miejsca majg zwykle przebieg tagodny lub umiarkowany.
§ Jesli w miejscach leczonych wystepujg miejscowe objawy nietoleranciji, jak uczucie
pieczenia lub zaczerwienienie, nalezy zaprzestac stosowania leku Clobex do czasu
ustgpienia tych objawow.

§ Jesli stan zmienionych chorobowo miegjsc ulegt pogorszeniu podczas leczenia
(wieksze prawdopodobienstwo istnieje w przypadku stosowania szamponu Clobex
przez okres dtuzszy niz zalecany), nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skonsultowac
sie z lekarzem. W przypadku stwierdzenia obrzeku powiek, twarzy lub ust nalezy
zaprzestac¢ stosowania leku, gdyz moze to $wiadczyé o uczuleniu (nadwrazliwosci) na
lek lub zakazeniu skory.

§ Stosowanie duzych ilosci leku lub pozostawienie go na gtowie przez czas
przekraczajgcy 15 minut moze:

- spowodowac scienczenie skory, czynigc jg bardziej podatng na uszkodzenie;

- umozliwi¢ substancji czynnej przenikniecie przez skore: co moze spowodowac jej
dziatanie na inne czesci ciata, szczegdlnie u dzieci oraz podczas cigzy.

§ Powtarzane cykle miejscowego leczenia steroidami w dtugim okresie czasu, moga
spowodowac tradzik, wysypke, zaburzenia wzrostu wtosow oraz zabarwienia skory.
Moga by¢ widoczne rozstepy oraz plamica (zasinienia)..

8§ W przypadku tradziku rézowatego (rumien twarzy z wystepowaniem nagtych atakow
zaczerwienienia twarzy oraz mozliwymi grudkami), zastosowanie leku Clobex na
twarzy moze spowodowac jego zaostrzenie.

§ Zastosowanie leku Clobex na twarzy moze wywotac okotowargowe zapalenie skory
(plamista, czerwona wysypka wokét ust).

§ Zastosowanie leku Clobex na skore moze spowodowac Scienczenie skory. Z tego
powodu nigdy nie nalezy stosowac tego leku na twarzy oraz w miejscach innych niz
owtosiona skora gtowy.

§ Aby unikng¢ wystgpienia interakcji z produktami stosowanymi do kolorowania
wtosow szampon Clobex powinien zostac¢ starannie wyptukany.

8§ W przypadku jakiegokolwiek nietypowego, niezrozumiatego uczucia dyskomfortu,
nalezy jak najszybciej skonsultowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych
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Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac takze podmiotowi odpowiedzialnemui.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Clobex . S o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 6 miesiecy po pierwszym otwarciu.

Lekdw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usungc¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa.

Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Clobex

- Substancjg czynng leku Clobex jest propionian klobetazolu.

Jeden gram (mililitr) leku Clobex zawiera 500 mikrograméw substancji czynnej - klobetazolu
propionianu.

- Pozostate sktadniki leku to: etanol, kokoalkilodimetylobetaina, sodu laurylosiarczan
etoksylowany, polyquaternium-10, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Clobex i co zawiera opakowanie

Lek Clobex jest gestym, potprzezroczystym, bezbarwnym do bladozottego ptynnym
szamponem o alkoholowym zapachu.

Lek Clobex wydawany jest na recepte lekarska.

Lek jest dostepny w butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z polipropylenowym
zamknieciem zatrzaskowym, zawierajgcych 60 mli 125 ml szamponu, umieszczonych w
tekturowym pudetku. Butelki zawierajg 60 ml lub 125 ml szamponu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Podmiot odpowiedzialny

Galderma Polska Sp. z 0.0.

516 633 159
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ul. Putawska 145

02-715 Warszawa

Polska

tel.: +48 22 331 21 80

Wytworca

Laboratoires Galderma

Z.1., Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran

Francja

Galderma Laboratorium GmbH

Toulouser Allee 23a

40211 Dusseldorf

Niemcy

Niniejszy produkt leczniczy dopuszczony jest w krajach cztonkowskich pod nastepujgcymi
nazwami:

Wielka Brytania (Irlandia Pétnocna), Wtochy, Irlandia i Portugalia: Etrivex 500
mikrogramow/g, Szampon

Francja, Niemcy, Belgia, Polska, Hiszpania, Wegry, Holandia, Szwecja, Dania, Austria,
Luksemburg, Islandia, Republika Czeska, Norwegia, Grecja, Stowacja | Finlandia: Clobex
500 mikrogramow/g, szampon.
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