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propionato de clobetasol

SPRAY

0,42 mg/mL



CLOB-X®
propionato de clobetasol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Solugao tépica contendo propionato de clobetasol 0,42 mg/ml (0,05% p/p), em frasco de plastico
contendo 30ml, 60ml e 120 ml.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO (ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada ml contém:

propionato de Clobetasol ..........coceiiicice s 0,42 mg
Veiculo .oece 0-5:P: wrreerenrer et 1ml

Excipientes: alcool etilico, agua purificada, miristato de isopropila, laurilsulfato de sodio e &cido
undecilénico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CLOB-X® (propionato de clobetasol) spray 0,42 mg/ml (0,05%) € indicado para o tratamento de psoriase
em placa de intensidade moderada a grave em adultos. A psoriase é causada pela producdo exagerada das
células da sua pele.

2. COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O propionato de clobetasol faz parte de um grupo de fa&rmacos chamados corticosteroides topicos (ou
esterdides). “Tépico” significa que ele s6 deve ser aplicado na superficie da sua pele. O propionato de
clobetasol é um corticosteroide muito forte. Esterdides topicos reduzem a vermelhidéo, a coceirae a
inflamacéo associadas a algumas doencas de pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o utilize este medicamento:

« Se vocé for alérgico (hipersensivel) ao propionato de clobetasol ou a qualquer um dos demais
componentes da férmula.

* Se vocé tiver alguma infec¢do de pele causada por bactérias, virus, fungos ou parasitas, como catapora,
herpes simplex, herpes zoster, impetigo (um tipo de rash no rosto), pé de atleta, micose de pele,
candidiase, tuberculose de pele ou doencas na pele causadas por sifilis.

* Se vocé tiver condi¢des de pele como acne, rosacea (vermelhiddo severa na pele e ao redor do nariz),
dermatite perioral (rash vermelho ao redor da boca).

* Se vocé tiver feridas ulcerosas ou durante cicatrizacdo. Ndo aplicar este medicamento nos olhos (devido
ao risco de glaucoma, que é o aumento de pressdo no olho), ao redor de drgéos genitais ou ao redor do
anus.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A érea de pele tratada ndo deve receber ataduras ou ser enfaixada de forma oclusiva.

Né&o aplique em grandes areas do corpo.

Evite o contato do produto com as palpebras, axilas e pele com rachaduras. Se o contato ocorrer por
acidente, lave a regido afetada com bastante agua. Se alguma irritagdo persistir, procure seu médico.
Informe ao seu médico se vocé possui alguma doenga do figado ou diabetes, pois pode precisar de um
acompanhamento mais préximo.

Por ser de uso topico, este medicamento ndo afeta sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.
Atencéo: produto inflamavel. Evite contato com fogo, chama ou fumar durante ou imediatamente apds a
aplicacéo.

Interacfes medicamentosas: ndo ha interacfes medicamentosas conhecidas com CLOB-X® spray.
Gravidez e lactacdo: pergunte ao seu médico antes de usar qualquer medicamento. N&o utilize este
produto se vocé esta gravida ou amamentando sem acompanhamento médico.



Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 3 meses.

CLOB-X® spray € uma solucédo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR O ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use CLOB-X® spray exatamente conforme foi orientado por seu médico. VVocé deve verificar
com seu médico se ndo tem certeza sobre o tratamento.

Se este produto foi prescrito para criancas ou adolescentes com idades entre 2 e 18 anos, as instrucées
dadas pelo seu médico devem ser seguidas.

- Antes do primeiro uso, remova a valvula spray do involucro (embalagem primaria);

- Remova a tampa do frasco e mantenha-o na posicéo vertical,

- Insira a valvula no frasco e gire no sentido horéario até estar bem fixado.

- Gire a haste da vélvula, até o destrave do spray

- O sistema estara pronto para uso.

- Apos o0 uso, retornar a haste para a posi¢éo inicial para o travamento da valvula.

A menos que seu médico tenha dito o contrario, tenha certeza de que sua pele esteja limpa e seca antes de
aplicar CLOB-X® spray diretamente nas areas afetadas.

Aplique CLOB-X® spray duas vezes ao dia na quantidade indicada pelo seu médico, prestando atencéo
para aplicar apenas nas areas cutaneas afetadas e massageie a pele até que o produto desapareca. Nao
utilize grandes quantidades de CLOB-X® spray; utilize o suficiente para cobrir as areas afetadas. Lave
suas maos cuidadosamente apds aplicar CLOB-X® spray, a menos que ele esteja sendo usado para tratar
suas méos.

Seu médico ira orientd-lo sobre a quantidade (nimero de atua¢Ges em cada aplicagdo) e por quanto tempo
voceé precisa de CLOB-X® spray para controlar sua psoriase.

O tratamento normalmente dura até 4 semanas e deve ser limitado a um maximo de 50g por semana
(corresponde 60ml do produto). Uma atuacdo de CLOB-X® spray possui aproximadamente 0,05 mg do
ativo propionato de clobetasol. O uso exagerado da medicagdo pode resultar em efeitos colaterais, tanto
locais quanto sistémicos.

Se nenhuma melhora for observada até o fim do tratamento, procure seu médico. Este tratamento precisa
de um controle cuidadoso; é aconselhdvel que seu médico revise seu progresso em intervalos regulares.
Né&o utilize CLOB-X® spray por mais tempo do que seu médico o (a) orientou.

Nao engula este medicamento. Se vocé, ou outra pessoa, engoli-lo acidentalmente, ndo se preocupe, pois
pequenas quantidades nao sdo perigosas a salde. Se voceé estiver preocupado, procure assisténcia médica.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar este medicamento, ndo utilize uma dose dobrada na proxima aplicacéo para
compensar a dose esquecida. Retorne ao uso regular como orientado pelo seu médico. Se voceé se
esqueceu de utilizar o medicamento muitas vezes, procure orientagdo médica.

Em caso de davidas, procure orientacdo do seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como outros medicamentos, CLOB-X® spray pode causar reacdes adversas, mesmo que nem todas as
pessoas as apresentem.

Voceé deve interromper o tratamento e procurar seu médico se vocé tiver inchago nas palpebras, no rosto
ou labios e também se for alérgico ao produto.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacéo
de queimacéo ao redor das areas tratadas.



Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): pequenos vasos
sanguineos visiveis, afinamento da pele, inflamagao de foliculos capilares, dor ou irritacdo ao redor das
areas tratadas.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira e secura
ao redor das éareas tratadas.

Estes sintomas sdo geralmente de intensidade leve a moderada.

Se vocé tiver sensagdo de queimagdo ou vermelhidao nas areas que foram tratadas, ndo utilize CLOB-X®
spray até que estes sintomas desaparecam.

Tratamentos repetitivos de esterdides topicos durante um longo periodo podem ocasionalmente causar
afinamento da pele, estrias, veias superficiais, vermelhidao, hematomas e reacdes alérgicas locais,
especialmente em areas tratadas que foram cobertas com ataduras, faixas ou curativos, devido a sua maior
absorcdo pela pele.

A aplicacdo de corticosteroides muito fortes no rosto, como CLOB-X® spray, pode causar rash vermelho
ao redor da boca, afinamento da pele ou pode piorar o quadro de rosacea (vermelhidao severa na pele e ao
redor do nariz).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé utilizar uma quantidade maior do que a indicada de CLOB-X® spray, procure orientacdo médica
0 quanto antes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Atendimento ao Consumidor 0800-0155552
sac@galderma.com
Lote, fabricacdo e validade: vide cartucho

Venda sob prescricdo médica.
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