Sp. zn. sukls251608/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta

Clobex 500 mikrogramii/g Sampon
Clobetasoli propionas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je pripravek Clobex a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Clobex pouZivat
Jak se pripravek Clobex pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Clobex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1.  Co je pripravek Clobex a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Clobex obsahuje 1é¢ivou latku zvanou klobetasol-propionat, ktera patfi do skupiny 1€ki
zvanych topické kortikosteroidy (nebo steroidy). ,,Topické™ znamend, Ze se ma pouZzivat pouze na
povrch kuize. Topické steroidy potlacuji zCervenani, svédeéni a zanét souvisejici se stavy kize.

Psoriaza (lupénka) skalpu (kize pokryvajici lebku pod vlasy) je zplsobena tim, Ze se kozni buiiky vaseho
skalpu vytvareji prili$ rychle. Pripravek Clobex se pouziva u dospélych pro 1é¢bu stiedné tézké psoriazy
skalpu.

Kortikosteroidni topické pripravky (napf. Sampony, krémy a masti) se dodavaji ve Ctyfech rtiznych
silach.
Ty se oznacuji jako slab€ ucinné, stfedné ti€inné, siln€ uc¢inné nebo velmi silng Gcinné.

Klobetasol-propionat je klasifikovan jako velmi siln€ ucinny kortikosteroid.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Clobex pouZivat

NepouZivejte pripravek Clobex
+ Jestlize jste alergicky(d) na klobetasol-propionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6). V takovém ptipadé o tom musite pred zahajenim 1éCby
informovat svého lékate.
* Pokud mate bakterialni, virové, plisiiové ¢i parazitarni infekce kize, jako je opar, plané
nestovice, herpes zoster (pasovy opar), impetigo (druh vyrazky na tvéti), krouzkovy lisej (druh
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plisn€), plisiiové onemocnéni na nohou, afty, tuberkulozu klize nebo onemocnéni klze
zpusobené syfilis (prijici).

+ Jestlize mate viedové rany (mokvajici rany) na skalpu.

* U déti mladsich 2 let.

* NenanaSejte pripravek Clobex do o¢i ani na o¢ni vicka (riziko glaukomu, coz je vysoky
nitroo¢ni tlak, a riziko katarakty, coz je zakaleni o¢ni ¢ocky).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pripravku Clobex se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

* pouzivate jiné peroralni (podavané usty) nebo mistni 1é¢ivé ptipravky obsahujici kortikosteroidy
nebo léky uréené ke kontrole imunitniho systému (napf. pro autoimunitni onemocnéni nebo po
transplantaci). Kombinace ptipravku Clobex s témito 1é¢ivymi ptipravky mize vést k rozvoji
zévaznych infekci.

Zvlastni opatrnosti pii pouZziti piipravku Clobex je zapotiebi

*  Piipravek Clobex mize byt pouzit pouze na skalp. Nepouzivejte jej jako pravideln¢€ pouzivany
Sampon nebo na jiné oblasti téla. Nepouzivejte pripravek Clobex jako sprchovy gel, piipravek
na myti téla nebo koupelovou pénu.

* Pii 1écbé skalpu piipravkem Clobex nesmite 1éCenou oblast zakryvat: napiiklad se nesmi
pouzivat sprchovaci ¢epice. Mohlo by to zptisobit proniknuti [éCivé latky kiizi a ovlivnéni jinych
casti téla.

* Pfi pouzivani ptipravku Clobex ptedchdzejte styku s obli¢ejem, ocnimi vicky, podpazim,
rozpraskanou kizi a s oblasti pohlavnich organt. Pokud piipravek stéka ze skalpu, okamzité
omyjte stekly ptipravek vodou.

* Pokud se ptipravek Clobex dostane do oc¢i, vymyjte postizené oko dikladné vodou. Pokud
pretrvava podrazdéni, porad’te se, prosim, se svym lékarem.

*  Pokud nezaznamenate zlepSeni lupénky na skalpu, informujte o tom svého l1ékare.

* Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékare.

*  Pokud se u Vas béhem 1é¢by piipravkem Clobex objevi nebo zhorsi bolest kosti, zejména pokud
pouzivate ptipravek Clobex delsi dobu nebo opakované, obratte se na svého lékare.

Déti a dospivajici
« Jestlize byl tento pripravek pfedepsan pro dit¢ nebo dospivajiciho mladsiho 18 let, musite s
Iékatem kazdy tyden konzultovat dalsi pokracovani v pouzivani ptipravku.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Clobex
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek Clobex nemé zadny vliv nebo ma velice maly vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje.

Piipravek Clobex obsahuje ethanol
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 100 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu, coz odpovida 10 % w/w.
Alkohol mtize na porusené pokoZce zpiisobit pocit paleni.
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3.  Jak se pripravek Clobex pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem. Doporucena denni dédvka dostatecna pro pokryti
celého skalpu je mnozstvi odpovidajici zhruba polovin¢ 1zice (okolo 7,5 ml).

Pokud Vas lékar nepoucil jinak, umyjte si ruce a naneste piipravek Clobex pfimo na suchy skalp jednou
denn¢ a vénujte pozornost pokryti a promasirovani postizenych mist. Nepouzivejte velkda mnozstvi
ptipravku Clobex. Pouzijte pouze mnozstvi potfebné k pokryti suchého skalpu. Po naneseni si peclivé
umyjte ruce. Nechte ptipravek plisobit po dobu 15 min bez zakryvani a poté ptidejte vodu, proplachnéte
a vysuste si vlasy obvyklym zptisobem. Pokud je tfeba vice Samponu k umyti vlast, pouzijte sviij bézny
Sampon. Neptidavejte na vlasy vice ptipravku Clobex.

Lékat Vam fekne, jak dlouho mate pouzivat ptipravek Clobex pro potlaceni lupénky skalpu. Lécba nema
normalné trvat déle nez 4 tydny. AvSak pokud se lupénka skalpu vyznamné zlepSila pfed skoncenim
1é¢by, porad’te se, prosim, se svym lékafem. Oproti tomu, pokud nelze na konci 1é¢by pozorovat zlepSenti,
sdélte to svému lékari. Tato 1éCba vyZzaduje peclivy dohled; v pravidelnych intervalech byste mél/a ke
svému lékafi chodit na kontroly. Nepouzivejte ptipravek Clobex déle, neZ Vam natidil 1ékaf.

Nicméné Vas muze 1ékat pozadat, abyste v budoucnu pouzival/a ptipravek Clobex znovu po urcité
pfestavce v pouzivani.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pokud byl tento pfipravek predepsan détem nebo dospivajicim ve véku 2 az 18 let, je nutné plnit pokyny
dané Vasim lékafem. Pfed pokra¢ovanim v 1é¢b¢ je kazdy tyden nutna kontrola u l1ékafe.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Clobex, nez jste mél/a

Jestlize jste pouzival(a) pripravek Clobex po mnohem delsi dobu, nez jste mél(a), navstivte, prosim,
svého lékare. Tento piipravek slouzi pouze pro pouziti na skalp. Nepolykejte jej. Pokud ndhodné doslo
k polknuti, nejsou mala mnozstvi skodliva. Pokud si nejste jist/a, vyhledejte ihned Iékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Clobex
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Navratte se k pravidelnému
pouzivani. Pokud vynechate nékolik davek, oznamte to svému l¢kafi.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Clobex

Jestlize prestanete piipravek Clobex pouzivat, navstivte svého 1ékafe. Muze se stat, Ze pii zastaveni
1écby ptipravkem Clobex dojde ke zhorSeni onemocnéni, zejména pokud se pouzival po delsi dobu.
Oznamte svému l€kaii, pokud pozorujete takové zhorseni stavu psoriazy skalpu.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.
Ptipravek Clobex mlize zptsobit tyto nezadouci G€inky
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

pocit paleni kiize
zanét jednoho nebo vice vlasovych folikuld

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

endokrinni poruchy (naptiklad suprese nadledvin, Cushingiv syndrom) byly pozorovany pii
pouzivani silnych lokalnich steroidii, zejména pii aplikaci na velké plochy nebo pti dlouhodobém
pouzivani

bodani nebo paleni oka

podrazdéni oka

pocit napéti v oku

glaukom

precitlivélost

bolest hlavy

bolestivost kiize

kozni obtiz

svédeéni

akné

otok ktize

teleangiektazie (Zily pod povrchem kiize mohou byt viditelngjsi)
zhorSeni lupénky

vypadavani vlasi

sucha kiize

koptivka

atrofie kiize (ztenceni pokozky)

podrazdéni kize

napjata kize

alergicka kontaktni dermatitida

zcervenani ktize

vyrazka

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)

rozmazané vidéni

Podrazdéni kaze, svédéni, kopfivka, viditelné drobné cévy nebo ztenéeni pokozky okolo 1é¢enych
oblasti jsou obvykle mirné azZ stfedni povahy.

Pokud se u Véas objevi jakékoliv zndmky lokalni nesnasenlivosti, jako je pocit paleni &i
z¢ervenani léenych oblasti, nepouzivejte pripravek Clobex, dokud tyto pfiznaky nezmizi.
Zastavte pouzivani 1é¢ivého ptipravku a informujte co nejdiive svého 1ékare, pokud zjistite, Ze se
Vas stav beéhem lécby zhorSuje (to nastdva s vétsi pravdépodobnosti, pokud jste pouzival/a
piipravek Clobex po dobu delsi nez predepsanou) nebo pokud zaznamenate otok o¢nich vicek,
obliceje nebo rtl, jelikoz muzete byt alergicky/a na ptipravek nebo muizete mit n€jakou infekci
kize.

Pouzivani velkych mnozstvi nebo ponechéani ptipravku na skalpu po dobu del$i nez 15 min muze:
- zpusobit ztenceni kiize, takze mize snadnégji dojit k jejimu poskozeni.

- umoznit prichod 1é¢ivé latky kazi; to mlize ovlivnit jiné Casti téla, zejména u déti a v t€hotenstvi.
Dlouhodobé opakované 1éebné kiry s topickymi steroidy mohou obcas zptsobit také vysevy
viidka (velké pupinky), zmény ristu vlasi a zbarveni kiize. Mohou se objevit znatelné strie (ryhy)
a purpura (modfinky).
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* Pokud mate rizovku (erytém obliCeje spojeny se zarudnutim kiize a moznym vyskytem
papulopustul (hrbolky a viidky)), pouziti pfipravku Clobex na obli¢ej mize zplsobit zhorSeni
stavu vasi pokoZzky.

* Naneseni pfipravku Clobex muze vyvolavat perioralni dermatitidu (skvrnitou ¢ervenou vyrazku
okolo tst).

* Naneseni pfipravku Clobex na kizi miZze zptisobovat ztenCeni klize, a proto by se nikdy nemé¢l
pouzivat na oblic¢ej nebo na jiné oblasti kize, nez je skalp.

* Piipravek Clobex se musi dikladné vymyt, aby nedochazelo k nezddoucimu vzajemnému
pusobeni s barvami na vlasy, naptiklad zménam barvy vlast.

*  Pokud mate neobvyklé obtize, které si nemuzete vysvétlit, sdélte to co nejdiive svému lékafi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipadé€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u€inky miizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.  Jak pripravek Clobex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabiéce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Zlikvidujte lahvi¢ku 6 mésicl po prvnim otevieni.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Clobex obsahuje
» Lécivou latkou je clobetasoli propionas (klobetasol-propionat).
Jeden gram ptipravku Clobex obsahuje 500 mikrogrami 1écivé latky klobetasol-propionatu.
*  Pomocnymi latkami jsou: ethanol, kokosbetain, natrium-lauromakrogol-sulfat, kationova
forma hyetelosy, citronan sodny, monohydrat kyseliny citronové a ¢isténa voda.
Jak pripravek Clobex vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Clobex je viskozni (vazky, husty), polopriihledny, bezbarvy az svétle zluty kapalny Sampon s
alkoholovou vini.
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Pripravek Clobex je dostupny pouze na Iékarsky predpis ve velikosti baleni 60 ml nebo 125 ml v
lahvickach z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym odtrhavacim uzavérem.
Lahvicka z polypropylenu s vysokou hustotou (HDPE) na 30 ml je opatfena polypropylenovym
Sroubovacim uzaveérem. Lahvicky obsahuji 30, 60 nebo 125 ml Samponu (na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GALDERMA INTERNATIONAL
Tour Europlaza - La Défense 4

20, av.A.Prothin

92927 La Défense Cedex
FRANCIE

Vyrobce:

Laboratoires Galderma
Z.1.-Montdésir

74540, Alby-sur-Chéran
Francie

nebo

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Diisseldorf

Némecko

(JEN PRO DE A AT)

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Spojené kralovstvi (Severni Irsko), Italie, Irsko a Portugalsko: Etrivex 500 mikrogrami/g Sampon
Francie, Belgie, Polsko, Spanélsko, Mad’arsko, Nizozemsko, Malta, Svédsko, Dansko, Rakousko,
Island, Ceska republika, Norsko, Recko, Slovenska republika a Finsko: Clobex 500 mikrogramii/g
Sampon

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 11. 2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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