Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLOBEDERM, 0,5 mg/g, masé¢
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapoznad sie 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.
- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Clobederm mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobederm masé¢
Jak stosowac Clobederm mas¢

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Clobederm mas¢

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Lek Clobederm w postaci masci jest lekiem do stosowania na skore, zawierajacym substancj¢ czynng
propionian klobetazolu. Propionian klobetazolu jest bardzo silnie dziatajagcym syntetycznym
glikokortykosteroidem (rodzaj hormonu) do stosowania miejscowego na skore. Lek wykazuje bardzo
silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe, przeciwalergiczne i obkurczajace naczynia
krwionosne.

Wskazania do stosowania

Clobederm w postaci masci stosuje si¢ miejscowo do krotkotrwatego leczenia ostrych i cigzkich, nie
zakazonych, suchych stanow 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 zadawnione;j, liszaju rumieniowatym, rumieniu wielopostaciowym, toczniu
rumieniowym dyskoidalnym, liszaju ptaskim o nasilonym §wiadzie i wyprysku zliszajowaciatym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobederm masé

Kiedy nie stosowa¢ leku Clobederm mas¢:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- w bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych zakazeniach skory;

- w tradziku zwyklym;

- w tragdziku r6zowatym;

- w zapaleniu skory dookota ust;

- po szczepieniach ochronnych;

- w nadwrazliwos$ci na propionian klobetazolu, inne glikokortykosteroidy lub w nadwrazliwosci na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg leku;

- w $wiadzie odbytu i narzagdoéw plciowych;



- pod opatrunkiem okluzyjnym (szczelnym);
- u dzieci w wieku ponizej 12 lat;
- dlugotrwale.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Clobederm mas¢, nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta

lub pielggniarka, jesli:

- podczas stosowania leku Clobederm mas¢ po raz pierwszy, u pacjenta wystapit bol kosci lub
nasilaja si¢ wczesniej wystepujace objawy dotyczace kosci, zwlaszcza jesli pacjent stosuje lek
Clobederm mas¢ przez dtuzszy czas lub wielokrotnie.

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

Jezeli po zastosowaniu leku Clobederm mas¢ wystapia objawy podraznienia lub skorna reakcja
alergiczna, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Lekarz zadecyduje, czy nalezy zaprzestac
stosowania leku.

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

Nie stosowac leku bez przerwy dhuzej niz 2 tygodnie.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchtaniaja sie przez skore, podczas dlugotrwalego stosowania
leku lub stosowania go na duzg powierzchni¢ skory zwicksza sie czestos¢ wystgpowania ogdlnych
dziatan niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, np. obrzekow, nadci$nienia
tetniczego, zwigkszonego stezenia cukru we krwi, zmniejszenia odpornosci.

Dlatego nalezy unika¢ stosowania leku na duzg powierzchnig ciata.

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

Unika¢ stosowania leku wokot oczu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry lub zaémy.

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

0 waskim lub szerokim kacie przesaczania oraz u 0sob z zaéma, ze wzgledu na ryzyko nasilenia
objawow choroby.

Szczegblnie ostroznie powinni stosowac lek pacjenci z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogélnionej tuszczycy
krostkowej i ogélne 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 wchtanianie kortykosteroidu przez delikatng skore i wieksze
ryzyko wystapienia objawow niepozadanych, jak poszerzenie zytek i t¢tniczek lub zapalenia skory
dookota ust, nawet po krotkim stosowaniu.

Ostroznie stosowac w juz istniejgcych stanach zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u 0sdb

W podesztym wieku.

Nie nalezy stosowac¢ leku dluzej niz zalecit lekarz.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nalezy ostroznie stosowac ten lek u dzieci w wieku 12 lat i powyze;j.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, istnieje
wigksze ryzyko wystapienia wywotanych ogolnoustrojowym dziataniem kortykosteroidow zaburzen
czynnosci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza i zespotu Cushinga (zespot objawdw chorobowych
zwigzanych z wystepowaniem zwigkszonej zawartosci steroidow w surowicy krwi, Czego najczgstsza



przyczyna jest dlugotrwale podawanie glikokortykosteroidow). Przewlekte leczenie kortykosteroidami
moze zaburza¢ wzrost i rozwdj dzieci.

Clobederm masé 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 kortykosteroidow z innymi lekami.
Podczas stosowania leku nie nalezy szczepi¢ si¢ przeciwko ospie. Nie nalezy tez wykonywac innych
szczepien, szczegolnie w czasie dtugotrwatego stosowania leku lub stosowania na duza powierzchnie
skory.

Lek moze nasila¢ dziatanie lekow wplywajacych na uktad odpornosciowy.

Cigza, 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¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Clobederm mas¢ nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Clobederm mas¢ zawiera:
-glikol propylenowy — ze wzgledu na jego zawarto$¢, lek moze powodowaé podraznienie skory.

3. Jak stosowacé¢ Clobederm mas¢

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

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Lekko wciera¢ niewielka ilo$¢ masci 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 ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clobederm mas¢

Po dlugotrwalym stosowaniu lub stosowaniu na duze powierzchnie skory moga pojawi¢ si¢ objawy
przedawkowania w postaci m.in. obrzekéw, nadci$nienia, nadmiernego st¢zenia cukru we krwi,
zmniejszonej odpornosci, choroby Cushinga.

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

Pominiecie zastosowania leku Clobederm mas¢
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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



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

Dzialania niepozadane miejscowe 0 nieznanej czestos$ci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nieostre widzenie,

- jaskra lub za¢ma (w razie stosowania miejscowego na skore powiek),
- zmiany tradzikopodobne,

- plamica posteroidowa,

- zanik naskorka,

- pieczenie, $wiad, podraznienie skory,

- wysypka,

- zaniki tkanki podskorne;,

- suchos¢ skory,

- nadmierne owtlosienie lub tysienie,

- odbarwienie lub przebarwienie skory,

- zanik i rozstepy skory,

- rozszerzenie tgtniczek i zytek,

- stan zapalny skory dookota ust,

- zapalenie mieszkéw wlosowych skory,

- wtorne zakazenia skory,

- uogoblniona tuszczyca krostkowa,

- pokrzywka lub wysypka plamisto-grudkowa albo zaostrzenie istniejacych zmian chorobowych.

Dzialania niepozadane ogo6lnoustrojowe o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢é
okreslona na podstawie dostepnych danych):

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi moga rowniez wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane propionianu klobetazolu. Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego
stosowania leku, stosowania go na duza powierzchnie¢ 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.
Ogolnoustrojowe objawy niepozadane propionianu klobetazolu charakterystyczne dla
kortykosteroidow, to m.in.:

- zahamowanie czynnoSci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza (co prowadzi do zaburzen
wydzielania niekérych hormonow),

- zespot Cushinga (choroba, w przebiegu ktorej pojawiajg si¢ m.in. takie objawy jakotylos¢, zanik
miegéni konczyn, zmiany skorne, nadci$nienie t¢tnicze, tatwe meczenie si¢ i inne),

- zahamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci,

- nadmierne st¢zenie cukru we krwi, cukromocz,

- obrzgki,

- nadci$nienie tetnicze,

- zmniejszenie odpornosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Clobederm mas¢

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Clobederm mas¢é
- Substancja czynna leku jest klobetazolu propionian. 1g masci zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu.
- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, seskwioleinian sorbitanu, wazelina biata.

Jak wyglada Clobederm mas¢ i co zawiera opakowanie

Clobederm masc¢ to biata, potprzezroczysta mas¢.

Dostegpne opakowanie to tuba aluminiowa zawierajaca 25 g masci, umieszczona w tekturowym
pudetku.
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