CLOB-X®
propionato de clobetasol

EMULSAO

0,5mg/g



CLOB-X®
propionato de clobetasol

APRESENTACOES

Emulsdo dermatoldgica para uso topico, contendo 0,5mg de propionato de clobetasol por ml de produto.
Embalagens contendo 30ml, 59ml e 118ml.

USO ADULTO.

USO DERMATOLOGICO.

COMPOSICAO

Cada g da Emulsdo dermatoldgica contém:

propionato de clobetasol...........cccoevviieviie i 0,5 mg
VEICUIO. ...t e g.s.p. 1 ml

Veiculo constituido de hipromelose, crosspolimero de acrilato / alquil acrilato C10-C30, isoestearato de
polioxietilenoglicol 300, petrolato liquido, propilenoglicol, hidréxido de sédio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de manifestacGes inflamatérias e pruriginosas de
dermatoses, e para a psoriase em placa de intensidade moderada a grave, em pacientes com idade
acima de 18 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CLOB-X® é um corticosteroide tépico. Quando aplicado sobre a pele, o produto diminui a
vermelhid&o, coceira e inflamagdo provocadas por algumas doencgas que causam inflamacéao na pele.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ndo deve ser usado em caso de alergia aos componentes da formula.

O produto esta contraindicado em rosacea, acne e dermatite perioral; nas lesbes cutaneas
consequentes a infecgdes por virus (ex.: herpes simples, varicela), fungos (ex.: candidiase, tinea) ou
bactérias (ex.: impetigo).

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

3. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto somente deve ser usado por curtos periodos e sob estrito acompanhamento médico. O
produto ndo estd recomendado em tratamento superior a 2 semanas consecutivas (a extensdo do
tratamento deve acontecer sob orientagdo e acompanhamento médico) e a dose ndo devera exceder a
50g por semana.

A absorcdo sistémica de corticosteroides tépicos (que afeta o corpo de forma generalizada) pode
causar efeitos como a supressdo adrenal reversivel, resultando em diminuicdo da producdo de
corticoides produzidos em nosso organismo de modo reversivel. As condigdes que aumentam a
absorcdo sistémica incluem uso sobre grandes superficies, uso por tempo prolongado e adigdo de
curativos oclusivos ou areas sob oclusdo. Portanto, os pacientes que aplicam esteroides topicos em
grandes superficies, por tempo prolongado ou em 4&reas sob oclusdo devem ser avaliados
periodicamente pelo seu médico.



Na presenca de infeccdes dermatoldgicas, deve-se instituir o uso de  agente antifungico ou
antibacteriano apropriado. Se ndo ocorrer resposta favoravel imediata, o uso de propionato de
clobetasol deve ser descontinuado até que a infecgdo tenha sido adequadamente controlada.

Certas areas do corpo, tais como face, virilha e axilas sdo mais propensas a desenvolver alteracdes
tréficas apds tratamento com corticosteroides.

CLOB-X ndo deve ser usado na face, virilha ou axilas.

Evite o contato do produto com os olhos e labios, e em caso de contato, enxadgue abundantemente
com 4gua todas as partes do corpo que entraram em contato com o produto.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacédo de leite humano, s6 utilize medicamentos
com o conhecimento do se u médico, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite
humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.

Informe o seu médico se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 6 meses.

CLOB-X EMULSAO DERMATOLOGICA apresenta-se na forma de um liquido branco e inodoro
(sem cheiro).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no praz o 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 criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplicar uma ou duasveze s ao dia,uma pela manhd eoutraa noite, espalhando suave e
completamente sobre a pele seca. Usar apenas o suficiente para cobrir as areas afetadas.

Minimizar o contato com as areas do corpo ndo afetadas e lavar as maos apos a aplicagao.
Os pacientes ndo devem utilizar dose superior a 50 g (50 ml) de emulséo dermatoldgica por semana.
N&o utilizar sob curativos oclusivos, a menos que seja indicado pelo médico.

Utilizar o produto por duas semanas consecutivas para o alivio das manifestagdes inflamatorias e
pruriginosas de dermatoses responsivas aos corticosteroides, e até duas semanas adicionais em lesdes
localizadas de psoriase em placa moderada a grave (ndo mais do que 10% da superficie corporal) que
ndo melhoraram suficientemente apds as duas semanas iniciais de tratamento. Quaisquer beneficios
adicionais em estender o tratamento por mais de duas semanas deve ser pesado contra 0 risco
potencial de supressdo do eixo HPA (eixo hipotalamo, hipéfise, adrenal, que controla a producéo e
liberacdo dos corticoides end6genos).

Siga a orientacdo de se u médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



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

Se vocé se esquecer de aplicar o produto, volte a aplicar normalmente no dia, ndo sendo necessaria
uma aplicacdo extra.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As seguintes reacOes adversas foram relatadas no s estudos clinicos controlados e realizados com
CLOB-X® EMULSAO DERMATOLOGICA: sensacéo de ardéncia ou picada, ressecamento da pele,
irritacdo, eritema (vermelhiddo), foliculite (infeccdo dos foliculos pilosos), prurido (coceira), atrofia
da pele e telangiectasia (aparecimento de vasos).

As reagBes adversas locais nos estudos e m psoriase e dermatite atopica com incidéncia igual ou
maior a 1% foram as seguintes:

Reacdo Adversa Incidéncia
Atrofia da Pele 4,2%
Telangiectasia 3,2%
Desconforto da Pele 1,3%
Ressecamento da Pele 1,0%

Outros eventos adversos locais ocorreram em taxas menores que 1%.

Taxas semelhantes de reacOes adversas locais foram relatadas com o medicamento de comparacéo
(propionato de clobetasol creme 0,05%). Muitos eventos adversos locais foram classificados como
leves a moderados e ndo foram afetados por idade, raga ou sexo.

As seguintes reacOes adversas locais adicionais foram relatadas com os corticosteroides tdpicos. Elas
podem ocorrer mais frequentemente com o uso de curativos oclusivos e corticosteroides de maior
poténcia, incluindo o propionato de clobetasol. Estas reagdes foram listadas em ordem decrescente
aproximada de ocorréncia: irritacdo, ressecamento, foliculite, erupgdes acneiformes (Acne ),
hipopigmentacdo (diminui¢do da producdo de pigmentos da pele), dermatite perioral (erupcBes ao
redor da boca), dermatite alérgica de c ontato (alergia), infeccdo secundéria, estriase miliaria
(erupcdo cutanea relacionada com as glandulas de suor).

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

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdosagem ou uso improprio, 0s corticosteroides topicos devem ser descontinuados
gradualmente, sob supervisao médica.

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 orientaces.

DIZERES LEGAIS
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