Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoo
klobetasolipropionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silld s e siséilti

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoo on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota
Miten Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoon séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoo on ja mihin sit kiyte tiéin

Klobetasolipropionaattia, jota Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoo sisiltdd, voidaan joskus kéyttaa
myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

Clobex shampoo sisiltdd vaikuttavana aineena klobetasolipropionaattia; se kuuluu lddkevalmisteiden
ryhméén nimeltd paikalliset kortikosteroidit (tai steroidit). Paikalliset kortikosteroidit jaetaan edelleen
ryhmiin riippuen niiden vahvuudesta; klobetasolipropionaatti on erittdin vahva kortikosteroidi.
“Paikallinen” tarkoittaa sitd, ettd valmistetta kiytetdin vain thon pinnalle. Paikalliset steroidit
vahentdvit thosairauksiin littyvda punoitusta, kutinaa ja tulehdusta.

Padnahan psoriaasi johtuu siitd, ettd pddnahassa muodostuu ihosoluja liian nopeasti. Clobex
shampoota kéytetdan keskivaikean padnahan psoriaasin hoitoon aikuisille.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytéit Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota

Al kiyti Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota

- jos olet allerginen klobetasolipropionaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos olet allerginen jollekin niistd aineista, kerro lddkérille ennen hoidon
aloittamista.

- jos sinulla on bakteerin, viruksen, sienen tai loisen aiheuttamia ihotulehduksia, kuten
huuliherpes, vesirokko, vydruusu, mirkdrupi (erddnlainen ihottuma kasvoilla), silsa, jalkasieni,
sammas, thotuberkuloosi tai kupan aiheuttama ihosairaus

- jos sinulla on haavaumia (vetistivid haavoja) pddnahassasi
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- alle 2-vuotiaille lapsille
- dla kiytd Clobex shampoota silmiin tai silmidluomiin (glaukooman eli siménpainetaudin riski ja
kaihin eli silmin linssin samentuman riski).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Lidéikiérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiaytit Clobex 500

mikrogrammaa/g shampoota, jos:

- kaytidt muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kéytettivid ladkkeitd, jotka sisdltdvit jotakin
(esim. autoimmuunisairauden hoidon yhteydessa tai kudossiirron jilkeen). Clobex 500
mikrogrammaa/g shampoon kaytto yhdessa tillaisten lidkkeiden kanssa voi johtaa vakaviin
infektioihin.

Ole erityisen varovainen Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoon suhteen

- Clobex shampoota tulee kiyttdd ainoastaan padnahalle, 414 kéyta sitd tavallisen shampoon
tapaan tai muille ihoalueille, dlikd kdytd Clobex shampoota suihkugeelind, vartalon pesuaineena
tai kylpyvaahtona.

- Kun késittelet padnahkaa Clobex shampoolla, dld peitd késittelyaluetta, esimerkiksi:
suihkumyssyé ei saa kéyttéd, silld se voi johtaa vaikuttavan aineen kulkeutumiseen ihon Iipi,
mikd voi aiheuttaa vaikutuksia muissa kehon osissa.

- Kun kiytit Clobex shampoota, viltd kontaktia kasvoihin, silmdluomiin, kainaloihin,
syopyneelle (rohtuneelle) ihoalueelle ja sukupuolielimiin. Huuhtele heti vedelld, jos valmistetta
valuu padnahasta.

- Jos Clobex shampoota joutuu silmiisi, huuhtele silmit huolellisesti vedelld. Jos drsytystd
ilmenee, kysy neuvoa laakarilti.

- Jos et havaitse padnahkasi psoriaasin paranemista, kdy lidkérin vastaanotolla.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymisti tai muita nakohairioita.

- Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla on luuston kipua, jota eiole
esiintynyt aikaisemmin tai aikaisemmin esiintyneet oireet ovat pahentuneet Clobex 500
mikrogrammaa/g shampoohoidon aikana, etenkin jos olet kdyttanyt Clobex 500
mikrogrammaa/g shampoota pitkdén tai toistuvasti.

Lapset januoret
- jos tdmai valmiste on madritty lapselle tai alle 18-vuotiaalle nuorelle, tarkista ladkariltd joka
viikko, ennen kuin jatkat tdmén valmisteen kayttoa.

Muut lidfikevalmisteet ja Clobe x 500 mikrogrammaa/g shampoo
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttinyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole madrdnnyt.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Clobex shampoolla ei ole haitallista vaikutusta tai silld on hyvin vdhédinen vaikutus ajokykyyn ja

koneiden kayttokykyyn.

Tama lddkevalmiste sisdltdd 100 mg alkoholia (etanolia) per gramma, joka vastaa 10 % w/w.
Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.



3. Miten Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota kiyte tiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin 1adkari on mdardnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Tavanomainen péivittiinen annos yhti késittelykertaa kohden on suunnilleen
puolikasta ruokalusikallista vastaava mddrd (noin 7,5 ml) ja se riittd& koko padnahan késittelyyn.

Ellei ladkari neuvo muuta, pese kétesija levitd Clobex shampoota suoraan kuivaan pdénahkaan kerran
piiviissi huolehtien siitéi, etti kisittelet ja hierot kaikki hoidettavat alueet hyvin. Ali kiytd suuria
médrid Clobex shampoota, kiytd vain sen verran, miké riittdd kuivan padnahkasi késittelyyn. Pese
kétesi huolellisesti shampoon levittimisen jilkeen. Anna shampoon vaikuttaa 15 minuuttia ilman
padnahan peittdmisté ja lisdd sitten vettd, huuhtele ja kuivaa hiuksesi tavalliseen tapaan. Voit kdyttaa
tavallista shampootasi, jos tarvitset lisii shampoota pestiiksesi hiuksesi. Ali lisis enempid Clobex
shampoota hiuksiisi.

Ladkarikertoo sinulle, kuinka kauan sinun tulee kdyttdd Clobex shampoota padnahkasi psoriaasin
hoitoon. Hoito ei saa kestéé neljdd vikkoa pidempéén. Jos pddnahkasi psoriaasi on huomattavasti
parantunut ennen maarattyd hoidon loppumista, kéy lidkdrin vastaanotolla. Jos taas paranemista ei ole
tapahtunut ollenkaan hoidon lopussa, kerro tésté ladkdrille. Tadma hoito vaatii huolellista valvontaa;
sinun tulee antaa li#kérin arvioida hoidon eteneminen sianndllisin viliajoin. Al kiytd Clobex
shampoota kauemmin kuin ldékéri on midrinnyt.

Ladkari saattaa neuvoa sinua kayttdimddn Clobex shampoota myohemmin uudelleen sen jilkeen, kun
shampoon kiytdssé on pidetty taukoa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Jos timéa valmiste on maaratty 2-18-vuotiaalle lapselle tai nuorelle, ld4dkarin antamia ohjeita on
noudatettava. Sinun tulee tarkistaa ldakériltd joka vikko, jatketaanko hoitoa.

Jos kiytit Clobex shampoota enemmiin kuin sinun pitiis i

Jos olet kayttdnyt Clobex shampoota paljon kauemmin kuin sinun pitdisi, kdy lddkarin vastaanotolla.
Tt valmistetta tulee kiiyttdd ainoastaan pidnahalle. Ald niele shampoota. Jos teet ndin vahingossa,
pienet midrat eivit ole haitallisia. Jos olet epdvarma, ota vilittomasti yhteys ladkariin.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Clobex shampoota

Jos unohdat kayttda Clobex shampoota, 4ld kdytd seuraavalla kerralla kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka kiyttod tavallisen aikataulun mukaan. Jos unohdat
useita annoksia, kerro ladkérille.

Jos lopetat Clobex shampoon kiyton

Jos lopetat Clobex shampoon kiyton, kidy lddkirin vastaanotolla. Sairautesi saattaa pahentua Clobex
shampoon kdytdn lopettamisen jilkeen, etenkin, jos sitd on kédytetty pitkdan. Kerro ladkarille, jos
havaitset ihosairautesi pahenemista.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timaé lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Clobex shampoo voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 10:std):
- poltteleva tunne iholla
- yhden tai usean karvatupen tulehdus

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 100:sta):

- Umpirauhasten hdirioitd (kuten liséimunuaisten toiminnan lamaantuminen, Cushingin oireyhtymé)
on havaittu kiytettdessd voimakkaita paikallisia steroideja, etenkin jos niitd on kdytetty laajoille
thoalueille tai pitkén aikaa

- Silmén pistely tai polttelu

- Silméin &drtyminen

- Kireyden tunne silmédssi

- Glaukooma

- Yliherkkyys

- Péaénsarky

- Thokipu

- Epdmukava tunne ihossa

- Kutina

- Akne

- Thon turvotus

- Teleangiektasia (ihon alla olevat verisuonet voivat tulla ndkyvammiksi)

- Psoriasiksen paheneminen

- Hiusten &hto

- Thon kuivuminen

- Nokkosrokko

- Thon atrofia (ihon oheneminen)

- Thon drsytys

- Thon kiristys

- Allerginen kosketusihottuma

- Punoitus

- Thottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- N&o6n hdmértyminen

Artyminen, kutina, nokkosihottuma, pienet niikyviit verisuonet tai ihon oheneminen hoidetulla
ihoalueella on yleensé lievéd tai kohtalaista luonteeltaan.

- Jos sinulla huonon paikallisen siedettdvyyden aiheuttamia oireita, kuten polttelun tunnetta tai
punoitusta hoidetulla ihoalueella, dld kdytd Clobex shampoota, ennen kuin ndmé oireet ovat
hévinneet.

- Lopeta lidkkeen kaytto ja kerro ladkérille mahdollisimman nopeasti, jos sairautesi pahenee
hoidon aikana (tdiméa on todennékdisempid, jos olet kédyttdnyt Clobex shampoota kauemmin
kuin on méiratty) tai jos sinulla esiintyy silmédluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, silld voit
olla allerginen valmisteelle taisinulla voi olla ihoinfektio.

- Suurten méérien kiyttod tai valmisteen jattiminen pddnahkaan yli 15 minuutiksi saattaa:

- aiheuttaa thon ohenemista, jolloin iho voi vaurioitua helpommin
- mahdollistaa vaikuttavan aineen imeytymisen ihon IApi; tdima voi vaikuttaa muualle
elimistOssd, erityisesti lapsilla ja raskauden aikana.
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- Toistuvat paikalliset kortikosteroidihoidot pitkdn ajan kuluessa saattavat myds joskus aiheuttaa
mérkérakkulaihottumaa (suuria mirkdnédppyloitd) sekd hiusten kasvun ja thon virin muutoksia.
Strioja (arpijuovia) ja thon punatdpliisyyttd (mustelmia) saattaa ilmaantua.

- Jos sinulla on rosacea eli ruusufinni (kasvojen punoitus, johon littyy ihon punastelu ja
mahdollisesti markdndppyloitd), Clobex shampoon joutuminen kasvoille voi aiheuttaa iho-
oireiden pahenemista.

- Clobex shampoon kdyttdminen kasvoille saattaa aiheuttaa suun ympériston ihottumaa
(punaldikkdinen ihottuma suun ympérilld).

- Clobex shampoon kdyttdminen iholle saattaa aiheuttaa ihon ohenemista, eiké siti siksi saa
koskaan kéyttdd kasvoille tai muille ihoalueille kuin pddnahkaan.

- Clobex shampoo pitdd huuhdella huolellisesti, jotta viltetidn yhteisvaikutukset hiusvdriaineiden
kanssa, kuten hiusten virin muuttuminen.

- Jos sinulla esiintyy epdtavallisia vaivoja, joille et dyda selitystd, kerro ladkarille
mahdollisimman pian.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5.  Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoon siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pullossa ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alkuperdisessd muovipullossa valolta suojattuna.

Havitd pullo 6 kuukauden kuluttua avaamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden héavittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoo siséltia

- Vaikuttava aine on klobetasolipropionaatti.
Yksi gramma (millilitra) Clobex shampoota siséltdd 500 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta,
klobetasolipropionaattia.

- Muut aineet ovat etanoli, kookosalkyylidimetyylibetaiini, natriumlauryylisulfaatti,
polykvaternium-10, natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti ja puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Clobex shampoo on paksu, puolittain IApindkyva, viriton tai haalean keltainen nesteméinen shampoo,
jossa on alkoholimainen tuoksu.



Clobex shampoo on saatavilla ladkarin maaraykselld valkoisissa suuritiheyksisestd polyeteenista
(HDPE) valmistetuissa 60 mln tai 125 mln muovipulloissa, joissa on kiinni napsautettava
polypropeenisuljin. 30 mln HDPE-pullossa on polypropeenikierresuljin. Pullot siséltdvit 30 ml, 60 ml
tai 125 ml shampoota (kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissé).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Galderma Nordic AB, Seminariegatan 21, 752 28 Uppsala, Ruotsi.
Puh: +46 18 444 0330, Faksi: +46 18 444 0335, Sdhkoposti: nordic@galderma.com.

Valmistaja
Laboratoires Galderma, Z.1. Montdésir, 74540, Alby-sur-Chéran, Ranska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld :

Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti), Italia, Irlanti ja Portugali: Etrivex 500 mikrogrammaa/g shampoo
Ranska, Saksa, Belgia, Puola, Espanja, Unkari, Alankomaat, Ruotsi, Tanska, Itdvalta, Luxemburg,
Islanti, Tsekin tasavalta, Norja, Kreikka, Slovakia ja Suomi: Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoo

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.3.2021


mailto:nordic@galderma.com

Bipacksedel: Information till anvéindaren

Clobex 500 mikrogram/g schampo
klobetasolpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Clobex schampo dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvander Clobex schampo
Hur du anvénder Clobex schampo

Eventuella biverkningar

Hur Clobex schampo ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Clobex schampo ir och vad det anviinds for

Klobetasolpropionat som finns i Clobex schampo kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Clobex schampo innehaller det aktiva &mnet klobetasolpropionat, som tillhér likemedelsgruppen
topikala kortikosteroider (eller steroider). Topikala kortikosteroider delas vidare in i grupper beroende
pé deras styrka. Klobetasolpropionat &r en extra starkt verkande kortikosteroid.

”Topikal” betyder att det endast &r for utvértes anvéindning pa huden. Topikala steroider minskar
rodnad, kldda och inflammation i samband med olika hudsjukdomar.

Psoriasis i harbotten orsakas av att hudcellerna 1 harbotten bildas for snabbt. Clobex schampo anvinds
for att behandla medelsvar psoriasis i harbotten hos vuxna.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Clobex schampo

Anvind inte Clobex schampo

- om du dr allergisk mot klobetasolpropionat eller ndgot annat innehéllsémnen i Clobex schampo
(anges 1 avsnitt 6). Om du ar allergisk maste du informera din likare innan du paborjar
behandlingen.

- om du har bakterie-, virus-, svamp- eller parasitinfektioner i huden sdsom munherpes, varicella
(vattenkoppor), herpes zoster (béltros), impetigo (typ av hudutslag i ansiktet), ringorm,
fotsvamp, torsk, hudtuberkulos eller hudsjukdom orsakad av syfilis.

- om du har vétskande sar i harbotten.

- till barn under 2 ar.

- anvind inte Clobex schampo i 6gonen eller pa 6gonlocken (risk for gron starr, dvs hogt tryck i
Ogat och risk for gré starr, dvs. grumling av gats lins).
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Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anviinder Clobex schampo om:

- du anvinder andra orala/topikala likemedel som innehéller kortikosteroider eller Iikemedel for
att reglera immunsystemet (t.ex. for en autoimmun sjukdom eller efter en transplantation).
Kombination av Clobex schampo och sadana likemedel kan leda till allvarliga infektioner.

Var sirskilt forsiktig med Clobex s champo

- Clobex schampo ska endast anvéindas i harbotten. Anvédnd det inte som ett vanligt schampo eller
pé andra omraden pa kroppen. Anvéind inte Clobex schampo som duschgel, tvél eller badskum.

- Nér du behandlar harbotten med Clobex schampo far du inte tdcka 6ver omradet som behandlas.
Duschmossa far exempelvis inte anvindas, eftersom den kan fa det aktiva innehallsdmnet att tas
upp av huden och paverka andra delar av kroppen.

- Se till att Clobex schampo inte kommer i kontakt med ansiktet, dgonlock, armhéalor, underliv
eller narig och sprucken hud. Skélj omedelbart med vatten, om likemedlet rinner fran harbotten.

- Om du far Clobex schampo i 6gonen, tvitta dgonen noggrant med vatten. Om irritation kvarstar,
radfraga ldkare.

- Om du inte ser ndgon forbéttring av din psoriasis i harbotten, uppsok din likare.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

- Tala med ldkare eller apotekspersonal om du drabbas av nyuppkommen skelettsmérta eller
forsdmring av tidigare skelettsymtom under behandling med Clobex schampo, sarskilt om du
har anvint Clobex schampo under lang tid eller upprepade génger.

Barn och ungdomar
Om det hir likemedlet har ordinerats till ett barn eller ungdom under 18 ar ska du radgora med likare
varje vecka innan behandlingen fortsitter.

Andra likemedel och Clobex schampo
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel, dven receptfria sadana.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Clobex schampo har ingen eller mycket liten effekt pa formagan att framfora fordon eller anvénda
maskiner.

Detta lakemedel innehaller 100 mg alkohol (etanol) per gram motsvarande 10% w/w.
Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

3.  Hur du anvinder Clobex schampo

Anvind alltid Clobex schampo enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osdker. Vanlig daglig dos dr en miangd motsvarande ungefér en halv matsked (ca 7,5 ml) per
applicering, vilket ar tillrackligt for att tacka hela harbotten.

Tvitta hinderna och applicera Clobex schampo grundligt direkt i torr harbotten och massera de
berérda omradena en gang dagligen, om din ldkare inte har ordinerat annorlunda. Undvik att anvinda
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stora mangder Clobex schampo. Anvidnd endast tillricklig méangd for att ticka harbotten nir den ar
torr. Tvétta hinderna noggrant efter applicering. Lat likemedlet verka i 15 minuter utan att tiicka
over haret. Tillsdtt sedan vatten, skolj ur och torka haret som vanligt. Om mer schampo behévs for att
tvatta ditt har anvéind ditt vanliga schampo. Tillsétt inte mer Clobex schampo till ditt hér.

Din likare kommer att tala om for dig hur linge du behover anvinda Clobex schampo mot din
psoriasis 1 harbotten. Behandlingen ska inte pdga i mer 4n 4 veckor. Om din psoriasis i harbotten
forbattras betydligt innan behandlingen Ar slut, uppsok din likare. Om ingen forbéttring ses i slutet av
behandlingen, tala om det for din likare. Behandlingen kréver noggrann 6vervakning. Dubor lata
lakaren utvdrdera behandlingen regelbundet. Anvidnd inte Clobex schampo under lingre tid &n din
lakare har ordinerat.

Lakaren kan ordinera dig Clobex schampo igen, efter en period utan anvindning.

Anvindning for barn och ungdomar
Om detta likemedel har ordinerats till barn eller ungdom mellan 2 och 18 ar maste instruktionerna fran
lakaren foljas. Radgér med ldkaren varje vecka, innan behandlingen fortsétter.

Om du anviint for stor miingd av Clobex schampo

Uppsok din likare om du har anvint Clobex schampo mycket lingre dn du skulle. Likemedlet far
endast anvéndas i harbotten. Svilj det inte. Om du oavsiktligt skulle gora det, 4r sma médngder inte
skadliga. Om du &r osdker, sok genast medicinsk radgivning.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Clobex schampo

Om du glommer att anvinda Clobex schampo, ska du inte ta dubbel dos vid nidsta applicering som
ersittning for glomd dos. FOlj bara din vanliga ordination. Tala om for din likare om du glommer flera
doser.

Om du slutar att anvinda Clobex schampo

Uppsok din likare innan du avbryter behandling med Clobex schampo. Det kan hdnda att sjukdomen
forvarras ndr behandlingen avbryts, speciellt om Clobex schampo har anvénts under lang tid.
Informera din likare om du observerar en forvérring av din psoriasis i harbotten.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Clobex schampo kan orsaka foljande biverkningar

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- Hudsveda
- Inflammation ien eller flera harsidckar

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

- Hormonrubbningar (s&som binjuresuppression, Cushings syndrom) har observerats med starka
topikala steroider, i synnerhet nidr de anvéinds pa stora hudomrdden eller under langa perioder

- Stickningar eller sveda i 6gonen
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- Ogonirritation

- Stramhetskénsla i 6gonen
- Glaukom

- Overkinslighet

- Huvudvirk

- Hudsmérta

- Hudbesvar

- Klada

- Akne

- Hudsvullnad

- Telangiektasi (vener under huden blir synligare)
- Forvérrad psoriasis

- Harforlust

- Torr hud

- Nésselutslag

- Hudatrofi (fortunnad hud)
- Hudirritation

- Hudspénningar

- Allergisk kontakteksem

- Hudrodnad

- Utslag

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
- Dimsyn

Hudirritation, klada, nisselutslag, synliga sma kirl eller tunnare hud runt de behandlade omradena ar
oftast milda till méttliga.

- Om du drabbas av tecken pé lokal intolerans, sdsom en brinnande kénsla eller rodnad pa
omraden som har behandlats, ska du inte anvdnda Clobex schampo igen forrdn symtomen har
forsvunnit.

- Sluta anvdnda medicinen och tala om for din likare s& snart som mdjligt om ditt tillstdnd
forsdmras under behandlingen (det 4r mer troligt om du har anvént Clobex schampo ldngre tid
dn ordinerat) eller om du upplever svullnad av 6gonlocken, ansiktet eller lapparna. D4 kan du
vara allergisk mot likemedlet eller ha en hudinfektion.

- Att anvinda stora mingder av likemedlet eller att ha likemedlet i harbotten i mer dn 15 minuter
kan:

- gbra huden tunnare sé att den littare tar skada.
- gora att det aktiva innehallsimnet tas upp av huden, vilket kan paverka andra delar av kroppen,
speciellt hos barn och under graviditet.

- Upprepad anvéndning av topikala steroider under en lang tid kan ibland ocksa orsaka varfyllda
hudutslag (stora finnar) och forandringar i harvixt och hudfarg. Strimmor i huden
(hudbristningar) och purpura (ménga sma blamarken) kanbli mer synliga.

- Om du har rosacea (flickvis hudrodnad i ansiktet och ibland variga utslag) kan anvindning av
Clobex schampo i ansiktet forvérra ditt hudtillstand.

- Anvindning av Clobex schampo i ansiktet kan framkalla perioral dermatit (flickiga roda utslag
runt munnen).

- Anvéndning av Clobex schampo pd huden kan leda till att huden blir tunnare, och darfor ska
Clobex schampo aldrig anvéndas i ansiktet eller pa andra hudomraden an i harbotten.

- For att undvika reaktioner med harfargningsprodukter, sdsom dndring av harfarg, maste Clobex
schampoo skoljas ur noga.

- Om du kénner nagot obehag som du inte forstar, informera din likare sa snart som mojligt.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Likemedelsverket (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
mnformationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Clobex schampo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvind Clobex schampo fore utgdngsdatum som anges pa flaskan och kartongen. Utgéngsdatumet dr
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Kasta flaskan 6 ménader efter forsta 6ppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen &r klobetasolpropionat.
Ett gram (en milliliter) Clobex schampo innehaller 500 mikrogram av den aktiva substansen
klobetasolpropionat.

- Ovriga innehallsimnen ir etanol, kokobetain, natriumlauretsulfat, polyquaternium-10,
natriumcitrat, citronsyramonohydrat och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Clobex schampo ir ett tjockt, halvgenomskinligt flytande schampo som é&r farglost till svagt gult med
alkohollukt.

Clobex schampo fas pa recept och levereras i 60 ml eller 125 ml vita hdgdensitetspolyetylen (HDPE)
plastflaskor med polypropylenkorkar. HDPE-flaskan p& 30 ml har en skruvkork av polypropylen.
Flaskorna mnehéller 30 ml, 60 ml eller 125 ml schampo (eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Galderma Nordic AB, Seminariegatan 21, 752 28 Uppsala, Sverige.
Tel: 018-444 0330, Fax: 018-444 0335, E-post: nordic@galderma.com.

Tillverkare
Laboratoires Galderma, Z.I. Montdésir, 74540 Alby-sur-Chéran, Frankrike

Detta likemedel dr godkidnt mom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Storbritannien (Nordirland), Italien, Irland och Portugal: Etrivex 500 mikrogram/g schampo
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Frankrike, Tyskland, Belgien, Polen, Spanien, Ungern, Nederlinderna, Sverige, Danmark, Osterrike,
Luxemburg, Island, Tjeckien, Norge, Grekland, Slovakien och Finland: Clobex 500 mikrogram/g
schampo

Denna bipacksedel éindrades senast 25.3.2021
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