Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clobetaxon, 0,5 mg/g, mas¢
Clobetasoli propionas

Nalezy zapoznac si¢ z trescia 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 watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
— Lek ten przepisano $ciSle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwieck objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Clobetaxon i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobetaxon
Jak stosowac lek Clobetaxon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clobetaxon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wNE

1. Coto jest lek Clobetaxon i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Clobetaxon jest klobetazolu propionian, kortykosteroid o bardzo silnym
dziataniu przeciwzapalnym. Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Lek Clobetaxon jest wskazany u dorostych, mtodziezy i dzieci po ukonczeniu 1. roku zycia, w
krétkotrwatym miejscowym leczeniu chorob skory reagujacych na leczenie kortykosteroidami, takich
jak:

* luszczyca (z wytaczeniem zmian uogoélnionych),

* liszaj ptaski,

* toczen rumieniowaty (DLE),

* nawracajacy wyprysk,

* trudne w leczeniu choroby skory, ktorych dotychczasowe leczenie stabszymi

kortykosteroidami okazato si¢ nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clobetaxon

Kiedy nie stosowa¢ leku Clobetaxon
Jesli pacjent ma:
— uczulenie na klobetazolu propionian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
— nieleczone zakazenia skorne,
— tradzik rozowaty,
— tradzik pospolity,
— zapalenie skory w okolicy ust,
— $wiad bez stanu zapalnego,
— $wiad okolicy odbytu i narzadéw plciowych.
Nie stosowa¢ U dzieci przed ukonczeniem 1. roku zycia. Nie stosowa¢ na skore pod pielucha,
poniewaz piclucha moze dziata¢ podobnie jak opatrunek okluzyjny.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Clobetaxon nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli:

— podczas stosowania leku Clobetaxon po raz pierwszy, u pacjenta wystapit bol kosci lub nasilaja
si¢ wezesniej wystepujace objawy dotyczace kosci, zwlaszcza jesli pacjent stosuje lek Clobetaxon
przez dluzszy czas lub wielokrotnie,

— pacjent stosuje doustnie lub miejscowo inne leki zawierajace kortykosteroidy lub leki
przeznaczone do regulowania czynnosci uktadu odporno$ciowego (np. w chorobach
autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu). Skojarzone stosowanie leku Clobetaxon
z tymi lekami moze prowadzi¢ do cigzkich zakazen.

Lek Clobetaxon nalezy stosowac¢ ostroznie u 0s6b z nadwrazliwo$cig na miejscowo stosowane
kortykosteroidy.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku, gdyz moga wystgpi¢ ogdlnoustrojowe objawy
niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, zahamowanie czynnos$ci nadnerczy i objawy
zespotu Cushinga (patrz punkt 4).

Czynniki zwigkszonego ryzyka wystgpienia dziatan ogélnoustrojowych:

— sila dziatania i posta¢ farmaceutyczna steroidéw stosowanych miejscowo,

—  czas ekspozycji,

— stosowanie na duze powierzchnie ciala,

— stosowanie na szczelnie ostoniete obszary skory (np. w okolicach podatnych na wyprzenia lub pod
opatrunkiem okluzyjnym),

— zwigkszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

— stosowanie na obszary, gdzie skora jest cienka (np. na skorg twarzy),

— stosowanie na uszkodzong skore lub w innych sytuacjach, gdy bariera skorna moze by¢
uszkodzona,

— udzieci, gdyz w poréwnaniu z dorostymi moze dochodzi¢ do wchtaniania proporcjonalnie
wigkszej ilosci miejscowo stosowanych kortykosteroidow i w zwigzku z tym moga by¢ bardziej
podatne na ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

Stosowanie kortykosteroidow na skorg twarzy moze prowadzi¢ (czes$ciej niz w przypadku stosowania
na skorg innych okolic ciata) do zanikow skory. Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowac lek na
skore twarzy, zwlaszcza w leczeniu tuszczycy, tocznia i nasilonego wyprysku oraz ograniczy¢
stosowanie do kilku dni.

Chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z lekiem. Unika¢ stosowania leku na powieki,
gdyz wielokrotne dostanie si¢ leku do worka spojoéwkowego moze doprowadzi¢ do wystapienia
jaskry lub za¢my.

W razie kontaktu leku z oczami nalezy je przemy¢ duzg iloscig wody.

W razie pojawienia si¢ objawow wtdrnego zakazenia w obrebie zmian zapalnych leczonych lekiem
Clobetaxon lekarz moze zadecydowaé o natychmiastowym przerwaniu leczenia i poda¢ pacjentowi leki
przeciwdrobnoustrojowe o dzialaniu ogdlnoustrojowym.

Jesli lek Clobetaxon jest stosowany w leczeniu zapalenia skory wokot przewlektych zmian
owrzodzeniowych konczyn dolnych, moga w trakcie leczenia wystgpi¢ reakcje alergiczne lub
moze si¢ pojawi¢ miejscowe zakazenie skory.

W razie konieczno$ci stosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym nalezy doktadnie oczyscic¢ skore
przed natozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢ sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Pacjenci chorzy na tuszczyce powinni by¢ leczeni pod $cista kontrola lekarska. Miejscowe
stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niekorzystne z powodu ryzyka wystapienia
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tolerancji na lek, zaostrzenia zmian chorobowych, rozwoju uogélnionej tuszczycy krostkowe;,
dzialania toksycznego wynikajacego z nadmiernego wchtaniania leku przez uszkodzong skore.

Jesli wystapig objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢ leczenia lekiem
Clobetaxon.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci przed ukonczeniem 1. roku zycia.

U dzieci i mtodziezy nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku, ze wzgledu na ryzyko
zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i wystgpienia objawow zespotu
Cushinga.

Lek Clobetaxon 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.

Lek Clobetaxon moze wchodzi¢ w reakcje z lekami hamujacymi aktywno$¢ izoenzymu CYP3A4
(enzymu istotnego dla funkcjonowania m.in. watroby), takimi jak:

* rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV),

* itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow.

Cigza, karmienie piersig 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.

Lek Clobetaxon w okresie cigzy lub karmienia piersig moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy
zadecyduje o tym lekarz. Stosowanie tego leku w okresie cigzy lub karmienia piersig powinno by¢
rozwazane tylko w przypadku, kiedy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu
lub dziecka. Lek Clobetaxon powinno si¢ stosowac z minimalng czgstoscia przez maksymalnie krotki
czas. W okresie karmienia piersig lek Clobetaxon nie powinien by¢ stosowany na piers, aby zapobiec
przypadkowemu spozyciu leku przez noworodka.

Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Clobetaxon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Clobetaxon zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 gramie masci.

3. Jak stosowa¢é lek Clobetaxon

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Clobetaxon jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

W chorobowo zmienione miejsca na skorze nalezy delikatnie wciera¢ niewielka ilos¢ leku raz lub dwa
razy na dobe, rano i wieczorem. Nalezy si¢ upewnic, ze zastosowano mozliwie najmniejsza dawke
masci. Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece (jesli nie sg leczone zmiany na skorze rak).

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany tuszczycowe na tokciach i kolanach) lekarz moze zaleci¢
stosowanie opatrunku okluzyjnego (np. z folii polietylenowej) tylko na noc. Przynosi to zazwyczaj
wyrazng poprawe, ktora moze by¢ podtrzymywana przez stosowanie leku bez opatrunku okluzyjnego.



Czas trwania leczenia

Zazwyczaj leczenie lekiem Clobetaxon trwa Kilka dni. Zastosowana w ciggu tygodnia ilo$¢ leku nie
moze by¢ wigksza niz 50 g. Jesli nie ma poprawy po 2 do 4 tygodniach leczenia, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu ustalenia dalszego leczenia.

W przypadku stosowania leku na skore twarzy nalezy ograniczy¢ leczenie do 5 dni i nie stosowaé
opatrunku okluzyjnego.

Po uzyskaniu poprawy lekarz bedzie stopniowo wycofywat lek Clobetaxon. Lek nalezy odstawiac
stopniowo. Nie nalezy gwaltownie przerywac leczenia, gdyz moze to doprowadzi¢ do nawrotu
choroby. Lekarz moze ponownie zaleci¢ stosowanie leku Clobetaxon w zaostrzeniach choroby.

Jesli lekarz uzna, Ze niezbedne jest dalsze leczenie kortykosteroidami, zastosuje inne kortykosteroidy 0
stabszym dziataniu.

Pacjenci w podeszlym wieku, pacjenci z niewydolno$cia nerek lub watroby

U o0s6b w podeszltym wieku czy z niewydolnoscia nerek lub watroby powinna by¢ stosowana
najmniejsza wskazana dawka masci przez najkrotszy czas umozliwiajacy uzyskanie korzysci z
leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowac¢ u dzieci przed ukonczeniem 1. roku zycia. U dzieci i mtodziezy powinna by¢ stosowana
najmniejsza dawka leku przez najkrotszy czas umozliwiajacy uzyskanie korzysci z leczenia, z uwagi na
wigksze ryzyko wystapienia miejscowych i ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych (patrz punkt 2
oraz punkt 4).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Clobetaxon
Wystapienie objawow ostrego przedawkowania jest mato prawdopodobne. W przypadku dlugotrwatego
lub nieprawidlowego uzycia leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Clobetaxon
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zastosowac lek
najszybciej jak jest to mozliwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek Clobetaxon nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuty. Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystepowania dziatan
niepozadanych, lekarz powinien upewni¢ sie¢, ze pacjent stosuje najmniejszg dawke zapewniajaca
dziatanie lecznicze.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane zaobserwowane u pacjentéw przyjmujacych lek
Clobetaxon.

Czesto (wystepujace nie czgsciej niz u 1 na 10 0sob):
*  Swiad, miejscowe pieczenie i (lub) bol skory.

Niezbyt czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
*  Migjscowe zmiany zanikowe skory, rozstepy.
* Rozszerzenie powierzchownych naczyn krwionosnych (teleangiektazje).
Dlugotrwale leczenie oraz stosowanie leku w duzych dawkach moze prowadzi¢ do
rozszerzenia powierzchownych naczyn krwionosnych, szczegélnie gdy go stosowano w
faldach skérnych badz pod opatrunkiem okluzyjnym.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000):
» Zakazenia oportunistyczne.
*  Nadwrazliwosc¢.
* Zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, objawy zespotu Cushinga (np.

4



twarz ksigzycowata, otyto$¢ centralna), zmniejszenie stezenia endogennego kortyzolu,

»  Zwigkszenie masy ciala i (lub) otyto$¢, hiperglikemia (zbyt duze stezenie glukozy we krwi) i
(lub) glikozuria (glukoza w moczu).

e Jaskra, za¢ma.

* Nadcisnienie tetnicze.

+  Scieficzenie skory, zmarszczki na skorze, przesuszenie skory, przebarwienia, nadmierne
owlosienie, zaostrzenie objawdw choroby pierwotnej, kontaktowe alergiczne zapalenie skory,
luszczyca krostkowa, rumien, wysypka, pokrzywka, tysienie, famliwo$¢ wlosow.

*  Opdznienie wzrostu kostnego u dzieci, 0steoporoza,

* Podraznienie skory lub bol w miejscu podania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Clobetaxon

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

Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
0znacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 2 lata.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clobetaxon

— Substancja czynna leku jest klobetazolu propionian. 1 gram masci zawiera 0,5 mg klobetazolu
propionianu.

— Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: glikol propylenowy, sorbitanu seskwioleinian,
wazelina biafa.

Jak wyglada lek Clobetaxon i co zawiera opakowanie

Lek ten ma posta¢ masci barwy biatej do zottawej 0 swoistym zapachu.

Opakowanie: tuba aluminiowa membranowa, z zakretka z polietylenu z przebijakiem, zawierajaca
25 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E


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

Informacja o leku
tel. 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



