GALDERMA

CLOB-X®
propionato de clobetasol

APRESENTACAO
Emulsdo contendo 0,5 mg/mL de propionato de clobetasol em frascos com 59 mL.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de emulsdo contém:

PIOPIONAtO AE CLODEIASOL......c.veviieiiieieieietitee ettt ettt se b e s e e s e e et e sese s esesseseesensesessesessesessensesensesas 0,5mg*
EXCIPICIIEES. ... evietieiiesie ettt ettt ettt ettt e st et e et e et et e e beesae s e e st esseansenseense s e ensesasansesssenseessenseesseseesseessenseeneenseeneenses g.s.p. 1 mL
Excipientes: hipromelose, carbomer 1342, PEG-6 isoestearato, petrolato liquido, propilenoglicol, hidréxido de sddio,
agua purificada.

*Equivalente a 0,44mg de clobetasol.

INFORMACOES AO PACIENTE

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Clob-X® emulsdo ¢é destinado ao tratamento de manifestagdes inflamatorias e pruriginosas de dermatoses, € para a
psoriase em placa de intensidade moderada a grave, em pacientes com idade acima de 18 anos.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clob-X® emulsio é um corticosteroide topico. Quando aplicado sobre a pele, o produto diminui a vermelhiddo,
coceira e inflamagdo provocadas por algumas doengas que causam inflamacao na pele.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize este Clob-X® emulsao:

*Se vocé for alérgico (hipersensivel) ao propionato de clobetasol ou a qualquer um dos demais componentes da
formula;

* Se vocé tiver alguma infecgdo de pele causada por micobactérias, bactérias (exemplo: impetigo, um tipo de rash na
face), virus (exemplos: catapora, herpes simplex, herpes zoster), fungos (exemplos: candidiase, micose) ou parasitas;

* Se vocé tiver feridas ulcerosas ou durante cicatrizagio;

* Nao aplicar nos olhos devido ao risco de catarata e/ou glaucoma (aumento de pressdo no olho).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Este medicamento ¢é contraindicado durante o aleitamento ou doac¢ido de leite, pois pode ser excretado no leite
humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Clob-X® emulsdo pode causar hipersensibilidade, por este motivo ndo é recomendado para pacientes que apresentam
hipersensibilidade a outros corticosteroides.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

Clob-X® emulsio somente deve ser usado por curtos periodos e sob estrito acompanhamento médico. Este
medicamento ndo é recomendado para tratamento superior a 2 semanas consecutivas (a extensdo do tratamento deve
acontecer sob orienta¢do e acompanhamento médico) e a dose ndo devera exceder a 50g por semana.

Os corticosteroides tdpicos podem induzir: efeito rebote pos-tratamento, recidiva, desenvolvimento de tolerancia
(taquifilaxia) e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica como atrofia da pele (afinamento da pele), infecgdo
(incluindo casos isolados de infecgdes sistémicas), telangiectasia da pele (aparecimento de vasos) ou supressdao do eixo
hipotalamo-pituitaria-adrenal.

Em raros casos, o tratamento de psoriase com corticosteroide (ou sua retirada) provoca psoriase pustular generalizada,
em caso de uso topico intensivo e prolongado.

O uso de Clob-X® emulsio ndo é recomendado em pacientes com acne, rosacea vermelhidio severa na pele e ao redor
do nariz) ou dermatite perioral (rash vermelho ao redor da boca).

A absorc¢ao sistémica de corticosteroides topicos pode causar supressdo adrenal reversivel, resultando em diminuigdo da
producdo de corticoides pelo proprio organismo. Também podem ocorrer manifestacdes da sindrome de Cushing,
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hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes. Tais efeitos sistémicos desaparecem apoés interrupg¢éo do tratamento.
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 (tampadas). Portanto, os pacientes que aplicam
corticosteroides topicos em grandes superficies, por tempo prolongado ou em areas sob oclusdo devem ser avaliados
periodicamente pelo seu médico.

A interrupcao abrupta do tratamento pode levar a insuficiéncia adrenal aguda, especialmente em criancas.

Clob-X® emulsdo ndo deve ser aplicado em éreas intertriginosas, como axilas e regides genitoanais, ou em 4reas com
peles em erosdo uma vez que pode aumentar o risco do aparecimento de eventos adversos topicos como alteragdes
atroficas, telangiectasia ou dermatite induzida por corticosteroides.

Clob-X® emulsio nio deve ser usado na face, virilha ou axilas.

Evite o contato de Clob-X® emulsdo com os olhos e labios, € em caso de contato, enxigue abundantemente com
agua.

O rosto, mais que outras areas, pode exibir alteragdes troficas apds o uso prolongado de corticosteroides topicos.

Na presenca de infeccdes dermatoldgicas, deve-se instituir o uso de agente antifingico ou antibacteriano apropriado. Se
ndo ocorrer resposta favoravel imediata, o uso de Clob-X® emulsdo deve ser descontinuado até que a infec¢do tenha
sido adequadamente controlada.

Casos de osteonecrose (necrose do 0sso), infecgdes graves (incluindo fasceite necrosante (infeccdo que leva a necrose
dos tecidos moles do corpo)) e imunossupressdo sistémica (baixa de imunidade sistémica) (as vezes resultando em
lesdes reversiveis de sarcoma de Kaposi) foram relatados com o uso prolongado de Clob-X® emulsdo além das doses
recomendadas (ver item “6. Como devo usar este medicamento?””). Em alguns casos, os pacientes usaram outros
corticosteroides orais/topicos potentes ou imunossupressores concomitantemente (como por exemplo: metotrexato e
micofenolato de mofetila). Se o tratamento com o corticosteroide local for clinicamente justificado por um periodo
superior a quatro semanas a preparacdo com um corticosteroide menos potente deve ser considerada.

Disturbios visuais

Disturbios visuais podem ser reportados apds o uso sistémico ou topico de corticosteroide. Caso apresente algum
sintoma como visdo turva ou qualquer outro desconforto visual, o médico deve ser consultado para avaliacdo das
possiveis causas que podem incluir catarata, glaucoma ou, em raros casos, corioretinopatia serosa central (CSC).

Nio se espera que Clob-X® emulsdo afete a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez

Este medicamento deve ser utilizado somente sob prescricdo médica e apds avaliacdo do risco/beneficio para o
paciente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Lactacao

Clob-X® emulsdo ndo deve ser utilizado por mulheres durante o periodo de amamenta¢io a menos que indicado pelo
médico.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois pode ser excretado no leite
humano e pode causar reacgdes indesejaveis no bebé. Seu médico deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nio 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?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Clob-X® emulsdo é uma emulsdo fluida branca.

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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Aplicar uma fina camada na area afetada, duas vezes ao dia, uma pela manha e outra a noite, espalhando suavemente,
sem ocluir o local. Usar apenas o suficiente para cobrir as areas afetadas.

Minimizar o contato com as areas do corpo nao afetadas e lavar as maos apds a aplicagdo.

Nao utilizar sob curativos oclusivos, a menos que seja indicado pelo médico.

Nio utilizar dose superior a 50g (50mL) de Clob-X® emulsdo por semana.

Utilizar Clob-X® emulsdo por no méaximo 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
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psoriase em placa moderada a grave (ndo mais do que 10% da superficie corporal) que ndo melhoraram suficientemente
apos as duas semanas iniciais de tratamento. Caso ndo sejam observadas melhoras em até duas semanas, suspender o
uso e consultar o médico.

O propionato de clobetasol pertence a classe mais potente de corticosteroides topicos e o seu uso prolongado pode
resultar em efeitos indesejaveis graves (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”). Se o
tratamento com o corticosteroide topico for clinicamente justificado por um periodo superior a 4 semanas, a utilizacao
de um corticosteroide menos potente deve ser considerada. Ciclos repetidos, porém curtos, de Clob-X® emulsio podem
ser usados para controlar o agravamento dos sintomas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé se esquecer de aplicar Clob-X® emulsdo, volte a aplicar normalmente no horério previsto, sem necessidade de
uma aplicacdo extra.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As seguintes reagdes adversas foram relatadas nos estudos clinicos e pds-comercializagio de Clob-X® emulso:
eReacdes Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade,
supressdo adrenal, sindrome de Cushing, atrofia da pele, telangiectasia, dermatite de contato, alteragdo na pigmentagao
da pele, rachaduras na pele.
e Reacgdes incomums (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ressecamento da pele, dor
na pele, agravamento da psoriase, sensagdo de queimagao na pele, eritema, prurido e irritagao na pele, foliculite.
e Reagdes desconhecidas (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): visdo embagada.
Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE A LGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Em caso de superdose ou uso improprio, caracteristicas de sindrome de Cushing podem aparecer. Em virtude do risco
de supressdo adrenal aguda, o tratamento deve ser descontinuado gradualmente, sob supervisdo 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 orientacdes.
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GALDERMA

CLOB-X®
propionato de clobetasol

APRESENTACAO
Emulsdo contendo 0,5 mg/mL de propionato de clobetasol em frascos com 59 mL.

USO ADULTO
USO DERMATOLOGICO

COMPOSICAO

Cada mL de emulsdo contém:

PropioNato de CLODELASOL.........ciiuiieiiieiieieiee ettt ettt s et s et s e s eses e et essesenseseesensesensesensesenes 0,5mg*

EXCIPICIILES. ...uviiuveeietietieeteeeteete st et e e bt et e st e e te e st esseesbeesaessae eessesstesseeseenseessessaassesseasseaseansenseeseenssansesseensennns g.s.p. 1 mL

Excipientes: hipromelose, carbomer 1342, PEG-6 isoestearato, petrolato liquido, propilenoglicol, hidroxido de
sodio, dgua purificada.

*Equivalente a 0,44mg de clobetasol.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

. INDICACOES
Clob-X® emulsdo ¢é destinado ao tratamento de manifestagdes inflamatdrias e pruriginosas de dermatoses, € para a
psoriase em placa de intensidade moderada a grave, em pacientes com idade acima de 18 anos.

. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficicia do CLOB-X® emulsio na psoriase e dermatite atopica foi demonstrada em dois estudos clinicos
controlados. O primeiro estudo foi conduzido em pacientes com psoriase em placa moderada a grave. Os pacientes
foram tratados duas vezes por dia durante 4 semanas com Clob -X® emulsio ou com veiculo. Os resultados do
estudo demonstraram que a eficicia de Clob -X® emulsdo no tratamento da psoriase em placa foi superior a do
veiculo.

Ao final do tratamento (4 semanas), 30 dos 82 pacientes (36,6%) tratados com Clob -X® emulsdo obtiveram sucesso,
comparados aos 0 de 29 (0%) tratados com o veiculo. O sucesso foi definido como uma pontuagdo de nenhum ou
muito leve para os sinais clinicos ou sintomas de descamagdo, eritema, espessura de placa na escala de Gravidade
Global de psoriase.

O segundo estudo foi conduzido em pacientes com dermatite atopica moderada a grave. Os pacientes foram tratados
duas vezes por dia durante 2 semanas com Clob -X® emulsio ou com veiculo. Os resultados do estudo
demonstraram que a eficacia de Clob -X® emulsdo no tratamento da dermatite atopica moderada a grave foi superior a
do veiculo.

Ao final do tratamento (2 semanas), 41 dos 96 pacientes (42,7%) tratados com CLOB-X® emulsdo obtiveram sucesso,
comparados aos 4 de 33 (12,1%) tratados com o veiculo. O sucesso foi definido como uma pontuacido de
nenhum ou muito leve para os sinais clinicos ou sintomas de prurido, escoriagdo, eritema, endurecimento
/formagdo de papulas, , liquenificagdo/formagdo de crosta na escala de Gravidade Global de dermatite atopica.

Lowe N, Feldman SR, Sherer D, et al, Clobetasol propionate lotion, an efficient and safe alternative to clobetasol
propionate emollient cream in subjects with moderate to severe plaque-type psoriasis. J Dermatolog Treat.
2005;16(3):158-164.

Breneman D, Fleischer A, Kaplan D, et al, Clobetasol propionate 0.05% lotion in the treatment of moderate to severe
atopic dermatitis: a randomized evaluation versus clobetasol propionate emollient cream. Journal of Drugs in
Dermatology. 2005; 330-336.

. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Clob-X® emulsdo contém propionato de clobetasol, um corticosteroide fluorado sintético, para uso dermatolégico.

O propionato de clobetasol apresenta propriedades anti-inflamatoria, antipruritica e vasoconstritora. O mecanismo da
atividade anti-inflamatoria dos esteroides topicos ndo estd bem esclarecido. Contudo, acredita-se que os
corticosteroides atuem através da indug@o das proteinas inibitérias fosfolipase A,, denominadas coletivamente de
lipocortinas. Estas proteinas controlam a biossintese de mediadores potentes da inflamagdo, tais como as
prostaglandinas e leucotrienos, pela inibigdo da liberagdo de seu precursor comum, o acido araquidonico. O acido
araquidonico ¢ liberado da membrana dos fosfolipidios pela fosfolipase A,.

A extensdo da absor¢do percutanea dos corticosteroides topicos ¢ determinada por diversos fatores, incluindo o
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veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o uso de curativos oclusivos. Os corticosteroides topicos podem ser
absorvidos da pele normal integra, sendo que a inflamag@o e/ou outros processos patologicos da pele podem aumentar a
absor¢do percutinea.

Nao ha dados em humanos com relagdo a farmacocinética dos corticosteroides topicos, visto que os niveis de
corticosteroides em circulagdo encontram-se geralmente abaixo do limite de detecgdo apos aplicagdo topica. Entretanto,
uma vez absorvidos pela pele, os corticosteroides topicos percorrem caminhos farmacocinéticos semelhantes aos
corticosteroides administrados sistemicamente. Eles sdo metabolizados, principalmente no figado, e depois sdo
excretados pelos rins.

CONTRAINDICACOES

Clob- X® emulsio ndo deve ser usado em caso de hipersensibilidade ao propionato de clobetasol ou a qualquer outro
componente da formula.

Clob-X® emulsio ¢ contraindicado caso o paciente apresente alguma infeccdo de pele causada por bactérias e
micobactérias (exemplo: impetigo, um tipo de rash na face), virus (exemplos: catapora, herpes simplex, herpes zoster),
fungos (exemplos: candidiase, micose) ou parasitas.

Clob-X® emulsdio nfo deve ser utilizado em caso de feridas ulcerosas ou durante o processo de cicatrizagdo. Ndo
aplicar este medicamento na area ao redor dos olhos devido ao risco do desenvolvimento de glaucoma e/ou catarata.
Gravidez e Lactacao

Nao ha estudos suficientes e bem controlados sobre o potencial teratogénico do propionato de clobetasol em mulheres
gravidas. Clob-X® emulsdo deve ser usado durante a gravidez ou amamentagio somente se os beneficios potenciais
justificarem o risco potencial para o feto.

Categoria de risco do fairmaco na gravidez: categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacéo de leite humano.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Clob-X® emulsdo pode causar hipersensibilidade, por este motivo ndo é recomendado para pacientes que apresentam
hipersensibilidade a outros corticosteroides.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

Os corticosteroides topicos sdo conhecidos por potencialmente induzirem: rebote pds-tratamento, recidiva,
desenvolvimento de tolerancia (taquifilaxia) e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica como atrofia na pele,
infeccdo (incluindo casos isolados de infeccdes sistémicas), telangiectasia, ou supressdo do eixo hipotalamo-pituitaria-
adrenal.

Em raras ocasides, a retirada dos corticosteroides ou o tratamento da psoriase com esse tipo de produto pode
provocar o aparecimento da forma pustulosa da doenca, no caso de uso topico intensivo e prolongado.

O uso de Clob-X® emulsdo ndo é indicado em pacientes com acne, rosicea ou dermatite perioral.

A absorgao sistémica de corticosteroides topicos pode causar supressao adrenal reversivel, resultando em diminui¢do da
producdo de corticoides pelo proprio organismo. Também podem ocorrer manifestacdes da sindrome de Cushing,
hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes. Tais efeitos sistémicos desaparecem apos interrupgdo do tratamento. As
condigdes que aumentam a absorcdo sistémica incluem uso sobre grandes superficies, uso por tempo prolongado e
adi¢do de curativos oclusivos ou areas sob oclusdo (tampadas). Portanto, os pacientes que aplicam corticosteroides
topicos em grandes superficies, por tempo prolongado ou em areas sob oclusdo devem ser avaliados periodicamente.

A interrupgao abrupta do tratamento pode levar a insuficiéncia adrenal aguda, especialmente em criangas.

Clob-X® emulsdo ndo deve ser aplicado em 4reas intertriginosas, como axilas e regides genitoanais, ou em areas com
peles em erosdo uma vez que pode aumentar o risco do aparecimento de eventos adversos topicos como alteragoes
atroficas, telangiectasia ou dermatite induzida por corticosteroides.

Clob-X® emulsdo nio deve ser usado na face, virilha ou axilas.

Caso o produto entre em contrato com os olhos ou labios, ¢ necessdrio enxaguar abundantemente com agua.

O rosto, mais que outras areas, pode exibir alteracdes troficas apos o uso prolongado de corticosteroides tdpicos.



GALDERMA

Os pacientes devem ser instruidos a utilizar o propionato de clobetasol apenas pelo minimo tempo necessario para
atingir o resultado desejado.

Casos de osteonecrose, infec¢des graves (incluindo fasceite necrosante) e imunossupressdo sistémica (as vezes
resultando em lesdes reversiveis de sarcoma de Kaposi) foram relatados com o uso prolongado de Clob-X emulsdo além
das doses recomendadas (ver item “8. Posologia e Modo de Usar”). Em alguns casos, os pacientes usaram outros
corticosteroides orais/topicos potentes ou imunossupressores concomitantemente (por exemplo: metotrexato,
micofenolato de mofetila). Se o tratamento com o corticosteroide local for clinicamente justificado por um periodo
superior a quatro semanas a preparacdo com um corticosteroide menos potente deve ser considerada.

Disturbios visuais

Disturbios visuais podem ser relatados com o uso sistémico e topico de corticosteroides. Se o paciente apresentar
sintomas como visdo turva ou outros distirbios visuais, deve-se consultar um oftalmologista para avaliar as possiveis
causas que podem incluir catarata, glaucoma ou doengas raras como coriorretinopatia serosa central (CSC).

Nio se espera que Clob-X® emulsdo afete a capacidade de dirigir € operar maquinas.

Gravidez

Nao ha estudos suficientes e bem controlados sobre o potencial teratogénico do propionato de clobetasol em mulheres
gravidas. Clob-X® emulsdo deve ser usado durante a gravidez ou amamentagdo somente se os beneficios potenciais
justificarem o risco potencial para o feto.

Categoria de risco do farmaco na gravidez: categoria C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica.

Lactacao

Corticosteroides administrados sistemicamente aparecem no leite materno € podem suprimir o crescimento, interferir
com a producdo enddgena de corticosteroides e causar outros efeitos adversos. Nao se sabe se a administracao
topica de corticosteroides pode resultar em absorcdo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no
leite humano. Visto que muitas drogas sdo excretadas no leite materno Clob-X® emulsdo deve ser administrado
com cautela durante a lactagao.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢iao de leite humano.

Uso em Idosos

Os estudos clinicos de Clob-X® emulsdo ndo incluiram um ntimero suficiente de pacientes com idade de 65 anos ou
superior, para determinar se os mesmos responderiam de forma diferente dos pacientes mais jovens. Em geral, a
selecdo de dose para os pacientes idosos deve ser realizada com cautela, iniciando geralmente no limite inferior da
faixa de dosagem, em virtude da maior ocorréncia de comprometimento de fun¢do hepatica, renal e cardiaca, doengas
ou tratamentos concomitantes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagdes relevantes.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da sua data de fabricagao.

Numero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Clob-X® emulsdo ¢ uma emulsdo fluida branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar uma fina camada duas vezes ao dia, uma pela manha e outra a 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 nao afetadas e lavar as maos apds a aplicagdo. Nao utilizar sob curativos
oclusivos, a menos que seja indicado pelo médico.

Os pacientes ndo devem utilizar dose superior a 50g (50 mL) de Clob-X® emulsdo por semana. Utilizar Clob-X®
emulsd@o por no maximo duas semanas consecutivas para o alivio das manifestagdes inflamatdrias e pruriginosas
de dermatoses responsivas aos corticosteroides, ¢ 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 o risco potencial de supressdao do eixo HPA.

O propionato de clobetasol pertence a classe mais potente de corticosteroides topicos (classe IV/classe I) e o seu uso
prolongado pode resultar em efeitos indesejaveis graves (ver item “5. Adverténcias e Precaucdes™). Se o tratamento
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com o corticosteroide topico for clinicamente justificado por um periodo superior a 4 semanas, a utilizagdo de um
corticosteroide menos potente deve ser considerada. Ciclos repetidos, porém curtos, de Clob-X® emulsio podem ser
usados para controlar o agravamento dos sintomas.

9. REACOES ADVERSAS
As seguintes reagdes adversas foram relatadas nos estudos clinicos controlados e realizados com Clob-X® emulsio:
e Reacdes Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade,
supressdo adrenal, sindrome de Cushing, atrofia da pele, telangiectasia, dermatite de contato, alteragdo na
pigmentacdo da pele, rachaduras na pele.
e Reacdes incomums (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ressecamento da pele,
dor na pele, agravamento da psoriase, sensagdo de queimagdo na pele, eritema, prurido e irritacdo na pele, foliculite.

e Reacdes desconhecidas (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): visdo embagada.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Aplicado de forma topica, Clob-X® emulsio pode ser absorvido em quantidades suficientes para causar efeitos
sistémicos.
Em caso de superdose cronica ou uso improprio, podem surgir caracteristicas de hipercortisolismo, e nesse caso o
tratamento deve ser descontinuado gradualmente. Devido ao risco de supressdo adrenal aguda, este procedimento
deve ser feito sob supervisdo médica.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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