Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLOBEDERM, 0,5 mg/g, krem
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Clobederm krem i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobederm krem
3. Jak stosowa¢ Clobederm krem
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ Clobederm krem
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Clobederm krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Clobederm w postaci kremu jest lekiem do stosowania na skore¢, zawierajacym substancje czynng
propionian klobetazolu. Propionian klobetazolu jest bardzo silnie dziatajagcym syntetycznym
glikokortykosteroidem (rodzaj hormonu) do stosowania miejscowego na skore. Lek wykazuje bardzo
silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe, przeciwalergiczne i obkurczajace naczynia
krwiono$ne.

Wskazania do stosowania

Clobederm w postaci kremu stosuje si¢ miejscowo do krotkotrwatego leczenia ostrych i cigzkich, nie
zakazonych, wilgotnych stanéw zapalnych skory, ktore reaguja na glikokortykosteroidy i przebiegaja
z uporczywym swedzeniem lub z nadmiernym rogowaceniem, gdy zawiodto leczenie stabszymi
preparatami glikokortykosteroidowymi.

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 i wyprysku zliszajowaciatym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobederm krem

Kiedy nie stosowac leku Clobederm krem:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych zakazeniach skory;

- w tragdziku zwyktym;

- w tragdziku rézowatym;

- w zapaleniu skory dookota ust;

- po szczepieniach ochronnych;

- wnadwrazliwosci na propionian klobetazolu, inne glikokortykosteroidy lub w nadwrazliwosci
na ktorakolwiek substancje pomocnicza leku;

- w $wiadzie odbytu i narzadéw piciowych;

- udzieci w wieku do 12 lat;



- pod opatrunkiem okluzyjnym (szczelnym);
- dhugotrwale.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Clobederm krem, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta
lub pielegniarka, jesli:

- podczas stosowania leku Clobederm krem po raz pierwszy, u pacjenta wystapit bol kosci lub
nasilajg si¢ wezesniej wystepujace objawy dotyczace kosci, zwlaszceza jesli pacjent stosuje lek
Clobederm krem przez dluzszy czas lub wielokrotnie.

- pacjent stosuje doustnie lub miejscowo inne leki zawierajace kortykosteroidy lub leki
przeznaczone do regulowania czynno$ci uktadu odpornosciowego (np. w chorobach
autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu). Skojarzone stosowanie leku Clobederm
krem z tymi lekami moze prowadzi¢ do ci¢zkich zakazen.

Jezeli po zastosowaniu leku Clobederm krem wystapia objawy podraznienia lub skorma reakcja
alergiczna, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Lekarz zadecyduje, czy nalezy zaprzestaé
stosowania leku.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nie stosowac¢ leku bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchianiaja si¢ przez skore, podczas dlugotrwalego stosowania
leku lub stosowania go na duzg powierzchnig skory zwigksza si¢ czesto$¢ wystgpowania ogdlnych
dziatah niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, np. obrzekow, nadci$nienia
tetniczego, zwigkszonego stezenia cukru we krwi, zmniejszenia odpornosci.

Dlatego nalezy unika¢ stosowania leku na duza powierzchnig ciala.

Jesli wystapi zakazenie w miejscu stosowania leku, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustapig, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy nalezy przerwac stosowanie leku do czasu wyleczenia zakazenia.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, btonami §luzowymi lub ranami.

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

Unika¢ stosowania leku na powieki lub na skore w okolicy powiek, zwlaszcza u 0sob z jaskra

o waskim lub szerokim kacie przesaczania oraz u osob z za¢ma, ze wzgledu na ryzyko nasilenia
objawow choroby.

Szczegoblnie ostroznie powinni stosowac lek pacjenci z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawr6t choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciaglosci skory.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac¢ tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie kortykosteroidu przez delikatng skore 1 wigksze
ryzyko wystapienia objawow niepozadanych, jak poszerzenie Zytek i tetniczek lub zapalenia skory
dookota ust, nawet po krotkim stosowaniu.

Ostroznie stosowaé w juz istniejacych stanach zanikowych tkanki podskornej, zwlaszcza u 0sob

w podesztym wieku.

Nie nalezy stosowac¢ leku dluzej niz zalecit lekarz.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

Nalezy ostroznie stosowac ten lek u dzieci w wieku powyzej 12 lat.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciala do masy ciala, istnieje
wigksze ryzyko wystapienia wywotanych ogoélnoustrojowym dziataniem kortykosteroidow zaburzen
czynnosci osi podwzgorze—przysadka-nadnercza i zespotu Cushinga (zespot objawdw chorobowych
zwigzanych z wystepowaniem zwigkszonej zawartosci steroidow w surowicy krwi, czego najczestsza
przyczyng jest dlugotrwate podawanie glikokortykosteroidow). Przewlekte leczenie kortykosteroidami
moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.



Clobederm krem a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje podczas miejscowego stosowania kortykosteroidéw z innymi lekami.
Podczas stosowania leku nie nalezy szczepi¢ si¢ przeciwko ospie. Nie nalezy tez wykonywac innych
szczepien, szczegdlnie w czasie dtugotrwatego stosowania leku lub stosowania na duza powierzchnie
skory.

Lek moze nasila¢ dziatanie lekow wptywajacych na uktad odpornosciowy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Nie powinny stosowac¢ leku kobiety w cigzy lub karmigce piersia, jesli w opinii lekarza nie jest to
bezwzglednie konieczne, gdyz lek zawiera glikokortykosteroid o bardzo silnym dziataniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Krem Clobederm nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Clobederm krem zawiera:

- glikol propylenowy — ze wzgledu na jego zawarto$¢, lek moze powodowac podraznienie skory;

- chlorokrezol — ze wzgledu na jego zawartos¢, lek moze powodowac reakcje alergiczne;

- alkohol cetostearylowy — ze wzgledu na jego zawarto$¢, lek moze powodowac¢ miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé Clobederm krem

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przedluza¢ okresu stosowania leku ponad
zalecony przez lekarza.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

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

Nie nalezy stosowac leku pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajacym), pieluchg czy ceratka.

Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece.

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

Po uzyskaniu poprawy leczenie nalezy przerwac.

Jezeli niezbgdne jest dalsze leczenie kortykosteroidami, lekarz zastosuje leki zawierajace kortykosteroidy
o mniejszej sile dziatania, zapewniajace kontrolowanie objawow choroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac¢ u dzieci w wieku do 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clobederm krem

Po dlugotrwatym stosowaniu lub stosowaniu na duze powierzchnie skéry moga pojawic si¢ objawy
przedawkowania w postaci m.in. obrzgkoéw, nadcisnienia, nadmiernego st¢zenia cukru we krwi,
zmniejszonej odpornosci, choroby Cushinga.

Jesli wystapia objawy przedawkowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Clobederm krem
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clobederm krem
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane wystepuja z czgstoscig nieznang (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

Moga wystapi¢ zmiany tradzikopodobne, plamica posteroidowa, zanik naskorka, pieczenie, $wiad,
podraznienie, wysypka, zaniki tkanki podskornej, sucho$¢ skory, nadmierne owlosienie lub tysienie,
odbarwienie lub przebarwienie skory, zanik i rozstepy skory, rozszerzenie tetniczek i zytek, stan
zapalny skory dookota ust, zapalenie mieszkow wlosowych skory, wtorne zakazenia, uogoélniona
tuszczyca krostkowa. Niekiedy moze wystapi¢ pokrzywka lub wysypka plamisto-grudkowa albo
zaostrzenie istniejgcych zmian chorobowych oraz nieostre widzenie.

W razie stosowania miejscowego na skore powiek, moze wystapic¢ jaskra lub za¢ma.

W wyniku wchianiania substancji czynnych do krwi moga rdwniez wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane propionianu klobetazolu.

Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dlugotrwatego stosowania leku, stosowania go na duza
powierzchni¢ skory, pod opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania u dzieci.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

U dzieci moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane propionianu klobetazolu.
Ogodlnoustrojowe objawy niepozadane propionianu klobetazolu charakterystyczne dla
kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot
Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, nadmierne st¢zenie cukru we krwi, cukromocz,
obrzgki, nadci$nienie tetnicze, zmniejszenie odpornosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczefistwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Clobederm krem

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Clobederm krem

- Substancja czynng leku jest klobetazolu propionian. 1g kremu zawiera 0,5 mg klobetazolu
propionianu.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, disodu edetynian, chlorokrezol, parafina ciekta, wazelina
biata, glicerolu monostearynian 40-55, alkohol cetostearylowy, polisorbat 40, triglicerydy nasyconych

kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu cytrynian,
kwas cytrynowy jednowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada Clobederm krem i co zawiera opakowanie

Clobederm krem to bialy, jednolity krem o charakterystycznym zapachu.

Dostepne opakowanie to tuba aluminiowa zawierajgca 25 g kremu, umieszczona w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora
tel. (075) 643 31 02

fax. (075) 752 44 55

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.01.2021
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