VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoo

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma shampoota siséltid 500 mikrogrammaa klobetasolipropionaattia.

Apuaine, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi gramma shampoota sisdltdd 100 milligrammaa etanolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Shampoo.

Viskoosi, ldpikuultava, véritdn tai haalean keltainen nesteméinen shampoo, jossa on alkoholimainen
tuoksu.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet
Keskivaikean pddnahan psoriaasin paikallishoitoon aikuisille.

4.2 Annostus ja antotapa

Klobetasolipropionaatti kuuluu paikallis esti kiiyte ttéivien kortikosteroidien vahvimpaan
luokkaan (ryhmai IV) ja pitkiaikainen kéyttoé voi johtaa vakaviin haittavaikutuksiin (ks. kohta
4.4). Jos paikallis kortikosteroidihoito on kliinisesti perusteltua yli 4 viikon ajan, on harkittava
miedomman Kortikosteroidivalmisteen kiyttoi. Pahe nemisvaiheiden hoitoon voidaan kiyttia
toistuvia, lyhyiti klobe tasolipropionaattikuureja (ks. tarkemmat tie dot jilje mpéni).

Annostus

Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoo tulee levittdd suoraan kuivaan padnahkaan kerran paivassa
huolehtien siité, etté leesiot peittyvét hyvin shampooseen ja ne hierotaan kunnolla. Noin puolikasta
ruokalusikallista vastaava mddrd (noin 7,5 ml) yhti késittelykertaa kohden riittdd koko pdanahalle.
Enimmaéisannosta 50 g/viikkko eipidd ylittda.

Antotapa
Tholle, vain piddnahalle.

Levittdmisen jilkeen Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoon tulee antaa vaikuttaa paikallaan ilman
padnahan peittdmistd 15 minuuttia. Kédet on pestdva huolellisesti shampoon levittimisen jilkeen. 15
minuutin kuluttua valmiste huuhdellaan huolellisesti pois vedelld ja/tai hiukset voidaan pesti
kayttamalld tarvittaessa lisdksi tavallista shampoota pesun helpottamiseksi. Tdmén jidlkeen hiukset
voidaan kuivata tavalliseen tapaan.

Hoidon kesto tulee rajoittaa korkeintaan 4 viikkoon. Heti kun hoidon kliniset tulokset havaitaan,
annosvalid tulee pidentdd tai hoito tulee tarvittaessa korvata vaihtoehtoisella hoidolla. Jos paranemista
ei tapahdu neljin vikkon aikana, diagnoosin uudelleenarviointi saattaa olla tarpeen.




Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota voidaan antaa toistuvia hoitojaksoja taudin pahentumisen
ehkdisemiseksi edellyttden, ettd potilas on sdénndllisessd lddkarin tarkkailussa.

Erityisryhmdt

ldkkdadit
Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoon turvallisuutta ja tehoa yli 65-vuotiaiden ja sitd vanhempien
potilaiden hoidossa ei ole varmistettu.

Munuaisten vajaatoiminta
Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota ei ole tutkittu munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla.

Maksan vajaatoiminta
Vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavia potilaita pitdd hoitaa erityisen varovastija tarkkailla
huolellisesti haittavaikutusten varalta.

Pediatriset potilaat

Kokemukset kiytosté lapsilla ovat rajalliset. Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoon kayttod lapsille
ja alle 18-vuotiaille nuorille eisuositella. Sen kiytto alle 2-vuotiaille lapsille on vasta-aiheista (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota ei saa levittia iholle, jossa on bakteeri-, virus- (varicella,
herpes simplex, herpes zoster), sieni- tai loisinfektio, haavaumia tai tiettyjd ihosairauksia
(ihotuberkuloosi, kupan aiheuttamat ihosairaudet).

Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota ei saa joutua silmidn tai silmiluomille (glaukoomariski,
kaihiriski).

Alle 2-vuotiaat lapset.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Yliherkkyytta kortikosteroideille voi esiinty.
Sen vuoksi klobetasolipropionaattia eisuositella potilaille, jotka ovat yliherkkida muille
kortikosteroideille.

Osteonekroosia, vakavia infektiotapauksia (mm. nekrotisoivaa faskiittia) ja systeemisti
immunosuppressiota (joka joskus johtaa korjautuviin Kaposin sarkooma -muutoksiin) on ilmoitettu
tilanteissa, joissa klobetasolipropionaattia on kéytetty pitkid aikoja suositusannokset ylittdvind
annoksina (ks. kohta 4.2). Joissain tapauksissa potilaat kéyttivit samanaikaisesti
peroraalisesti/paikallisesti muita vahvoja kortikosteroidi- tai immunosuppressanttivalmisteta (esim.
metotreksaatti, mykofenolaattimofetiili). Jos paikalliskortikosteroidihoito on kliinisesti perusteltua yli
4 vikkon ajan, on harkittava miedomman kortikosteroidivalmisteen kayttoa.

Pitkdkestoinen jatkuva kortikosteroidihoito, okkluusiomyssyn kaytto tai suurten ihoalueiden hoito
erityisesti lapsilla voi lisdtd imeytymisti ja johtaa suurempaan systeemisten vaikutusten riskiin.
Tallaisissa tapauksissa lddkadrin valvontaa tulee lisdtd ja potilaat kannattaa arvioida méadrdajoin
hypotalamus-aivolisike-lisamunuaisakselin (HP A-akselin) suppression merkkien varalta.
Pitkdaikainen, erityisesti suurten ihoalueiden hoidosta johtuva paikallisten kortikoidien imeytyminen
elimistoon on aiheuttanut ohimenevéi lisimunuaisten toiminnan heikkenemisté ja mahdollista
glukokortikoidien puutetta, Cushingin oireyhtymén ilmentymid joillakin potilailla. Tallaiset
systeemiset vaikutukset hévidvit, kun hoito lopetetaan. Akillinen hoidon lopettaminen voi kuitenkin
johtaa akuuttiin lisdmunuaisen vajaatoimintaan, erityisesti lapsilla.



Vaikeaa diabetesta sairastavia potilaita pitdd hoitaa erityisen varovasti ja seurata tarkkaan
haittavaikutusten varalta.

Paikallisia kortikosteroideja pitdd kdyttdd varoen, silld kdytton yhteydessé voi esiintyd toleranssin
kehittymisté (takyfylaksiaa) seké paikallista toksisuuttta kuten thon atrofiaa, infektioita ja
teleangicktasiaa.

Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoo on tarkoitettu ainoastaan pdénahan psoriaasin hoitoon, eiki sitd
pidd kdyttdd muiden ihoalueiden hoitoon. Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoo ei varsinkaan ole
tarkoitettu kdytettaviksi kasvoilla, hautuma-alueilla (kainalot ja genitaali-anaalialue) eikd muilla
erosiivisilla ihopinnoilla, koska tdméi voi lisdtd paikallisten haittavaikutusten, kuten atrofisten
muutosten, teleangiektasian tai kortikoidien indusoiman dermatiitin tai sekundaarisen infektion, riskié.
Pitkdkestoinen hoito voimakkailla paikallisilla kortikosteroideilla voi aiheuttaa kasvojen iholla
atrofisia muutoksia herkemmin kuin kehon muilla alueilla.

Harvoissa tapauksissa psoriaasin intensiivisen ja pitkittyneen paikallisen kortikosteroidihoidon (taisen
lopettamisen) on arvioitu aiheuttaneen yleistyneen pustulaarisen psoriaasin.

Klobetasolipropionaattia ei suositella potilaille, joilla on akne vulgaris, ruusufinni tai
perioraalidermatiitti.

Akilliseen klobetasolipropionaattihoidon lopettamiseen voi liittyd hoidon jilkeisen taudin uudelleen
puhkeamisen riski. Tdmédn vuoksi hoidon jilkeen pitdisi jatkaa lddketieteellistd valvontaa.

Jos Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota joutuu silmién, tulee kyseinen sitmd huuhdella suurella
vesimaaralld.

Potilaita pitdd neuvoa kdyttamaan Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota lyhimmédn mahdollisen ajan,
joka riittdd toivottujen tulosten saavuttamiseen. Jos ilmenee oireita, jotka viittaavat huonoon paikalliseen
siedettdvyyteen, hoito pitdd keskeyttdd kunnes oireet hdvidvit. Jos ilmenee yliherkkyysoireita, kaytto
pitdd lopettaa valittomasti.

Klobetasolipropionaattishampoo pitdd huuhtoa hyvin pois, jotta véltetddn yhteisvaikutukset hiusten
varjdamiseen kéytettyjen aineiden kanssa ja hiusten vérin muutokset.

Nikohdirio

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa nakohairidista.
Jos potilaalla esiintyy ndon hdmértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohdiriditd, potilas on ohjattava
silmélddkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kayton jilkeen.

Pediatriset potilaat

Téssé ikdryhméssé voidaan havaita kasvun hidastumista jos tapahtuu paikallisten kortikosteroidien
imeytymistd. Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota ei pidd kéyttd4 lapsille eikd 2-18 —vuotiaille
nuorille.

Jos Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota kiytetddn lapsille taialle 18-vuotiaille nuorille,
suositellaan hoidon viikoittaista uudelleen arvioimista.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 100 mg alkoholia (etanolia) per grammaa, joka vastaa 10 % w/w.
Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihdn tietoja paikallisen klobetasolipropionaatin kdytostd raskaana
oleville naisille. Eldinkokeissa on havaittu lisdédntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskid
ihmisille ei tunneta.

Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota ei pitdisi kdyttda raskauden aikana, mikdli kaytto ei ole
selvisti valttimétonta.

Imetys

Systeemisesti annetut kortikosteroidit erittyvit ihmisen rintamaitoon. Toistaiseksi ei ole raportoitu
imevéiseen kohdistuvia haittoja. Koska tarkkoja tietoja mahdollisesta iholle annettavan
klobetasolipropionaatin erittymisestd ihmisen rintamaitoon ja sen biologisista tai kliinisista
seurauksista ei kuitenkaan ole, Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoota ei tule maérati imettaville
naisille, ellei se ole selkeésti tarpeellista.

Hedelméllisyys
Klinistd aineistoa eiole saatavilla. Ks. kohta 5.3.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoolla eiole haitallista vaikutusta tai silli on hyvin vdhdinen
vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin _yhteenveto

Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoon kliinisen kehityksen aikana 558:lla Clobex 500
mikrogrammaa/g shampoota saaneella potilaalla yleisimmin raportoitu haittavaikutus oli poltteleva
tunne iholla. Sitd esiintyi noin 2,8 %:lla. Suurin osa haittavaikutuksista oli Lievid tai kohtalaisia,
eivatkd rotu tai sukupuoli vaikuttaneet niiden esiintyvyteen. Kliniset merkit hon drtymisesti olivat
melko harvinaisia (0,2 %). Vakavia ladkkeeseen liittyvid haittavaikutuksia ei raportoitu minkaan
klimisen tutkimuksen aikana.

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset on luokitetu elinjirjestelmittdin ja esiintyvyyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen
(= 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000,
<1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
ja imoitettiin  Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoon kliinisissd tutkimuksissa ja kauppaan tulon
jalkeisesséd seurannassa (ks. Taulukko 1).

Taulukko 1 - Haittavaikutukset

Elinjiirjestelméi Esiintyvyys Haittavaikutukset

Umpieritys Melko harvinainen Lisdmunuaisten suppressio
Cushingin oireyhtyma

Silmét Melko harvinainen Silmien pistely/kirvely
Silma-arsytys

Kireyden tunne simissi
Glaukooma




Tuntematon N&aon haméirtyminen (ks. myos
kohta 4.4)

Immuunijirjestelmi Melko harvinainen Yliherkkyys

Hermosto Melko harvinainen Padnsarky

Iho ja ihonalainen kudos Yleinen Polttava tunne iholla
Karvatupen tulehdus

Melko harvinainen Thokipu

Epdmukava tunne iholla
Kutina

Akne

Thon turvotus
Teleangiektasia
Psoriaasi (paheneminen)
Alopesia

Kuiva iho

Urtikaria

Thoatrofia

Thodrsytys

Thon kireys

Allerginen kosketusihottuma
Eryteema,

Thottuma

Koska Clobex 500 mikrogrammaa/g shampoon annetaan vaikuttaa paikallisesti vain 15 minuuttia
ennen poishuuhtelua, verenkiertoon imeytymistd havaitaan harvoin (ks. kohta 5.2) ja sen vuoksi HPA -
akselin suppression ilmaantumisen riski on hyvin pieni verrattuna vahvoihin
kortikosteroidivalmisteisiin, joita ei huuhdella pois. Jos HP A-akselin suppressiota ilmenee, se on
ohimenevéé ja normaalit arvot palautuvat nopeasti.

Silmiin tai silmdluomiin kdytettyjen kortikosteroidien on raportoitu aiheuttaneen kaihia.

Pitkittyneen hoidon vahvoilla kortikosteroidivalmisteilla on ilmoitettu harvoissa tapauksissa
aiheuttaneen immunosuppressiota ja opportunistisia infektioita.

Paikallisesti kéytettdvien kortikosteroidien systeeminen imeytyminen voi aiheuttaa kasvun
hidastumista lapsilla.

Vaikkakaan tété ei ole havaittu Clobex 500 mikrog/g shampoon kéyton yhteydessa, pitkittynyt ja/tai
intensiivinen hoito vahvoilla kortikosteroidivalmisteilla saattaa aiheuttaa strioja, purppuraa ja
yleistynyttd pustulaarista psoriaasia. Taudin pahenemista (rebound-vaikutus) voi tapahtua hoidon
padttyessa.

Kasvoihin annostelun seurauksena erittiin vahvat kortikosteroidit voivat myds aiheuttaa perioraalista
dermatiittia tai ruusufinnin pahenemista.

Pigmenttimuutoksia, markérakkulaisia eruptioita ja likakarvaisuutta on raportoitu paikallisesti
kéytettidvien kortikosteroidien yhteydessé.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea




Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Akuutti yliannostus on hyvin epitodenndkoistd, mutta pitkdaikaisen yliannostuksen tai vaédrinkdyton
yhteydessé hyperkortisolismin merkkejé voi kuitenkin ilmaantua ja tillaisessa tapauksessa hoito tulee
lopettaa vihitellen. Akuutin lisdmunuaissuppression riskin vuoksi timi tulee tehda lddkarin
valvonnassa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Erittdin vahvat kortikosteroidit (ryhmé IV), ATC-koodi: DO7ADO1

Vaikutusmekanismi

Kuten muilla paikallisilla kortikosteroideilla, klobetasolipropionaatilla on tulehdusta estivid, kutinaa
estivid ja verisuonia supistavia ominaisuuksia. Paikallisten kortikosteroidien anti-inflammatorisen
vaikutuksen mekanismi on epédselvd. Kortikosteroidien ajatellaan kuitenkin vaikuttavan indusoimalla
fosfolipaasi A,:ta inhiboivia proteiineja, joita nimitetdén yhteisesti lipokortiineiksi. Néiden proteiinien
oletetaan kontrolloivan voimakkaiden tulehdusta vélittivien aineiden, kuten prostaglandiinien ja
leukotrieenien, biosynteesid estdmélld niiden yhteisen esiasteen, arakidonihapon, vapautumista.
Arakidonihappo vapautuu kalvojen fosfolipideistd fosfolipaasi A,n vaikutuksesta.

5.2 Farmakokinetiikka

In vitro -vapautumis-lapéisytutkimukset ihmisen iholla osoittivat, ettd ainoastaan pieni osuus (0,1 %)
applikoitavasta Clobex shampoon annoksesta voidaan havaita thon pintaosissa (marraskesi mukaan
lukien), kun sitd annostellaan 15 minuutin ajaksi ja sitten huuhdellaan pois. Kun Clobex shampoota
annosteltin klinisten suositusten mukaisesti (annetaan vaikuttaa 15 minuuttia ennen poishuuhtelua),
systeeminen altistus oli merkityksettomén vahdistd hyvin vdhiisen paikallisen imeytymisen
seurauksena elidinkokeissa ja kliinisissé tutkimuksissa. Saatavilla olevien kliinisten tietojen mukaan
vain yhdelld henkilolld 126:sta esiintyi mééritettdvissd oleva pitoisuus klobetasolipropionaattia
plasmassa (0,43 ng/ml).

Taménhetkiset farmakokineettiset tiedot viittaavat sithen, ettd systeemiset vaikutukset Clobex
shampoo -hoidon jilkeen ovat erittdin epatodennékoisid, koska klobetasolipropionaatin systeeminen
altistus on pieni iholle annostelun jilkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei-kliniset tiedot, jotka perustuvat tavanomaisiin turvallisuusfarmakologisiin tutkimuksiin, kerta-
annon ja toistetun annon toksisuustutkimuksiin ja genotoksisuustutkimuksiin, eivit paljasta erityista
vaaraa thmisille. Klobetasolin karsinogeenisuutta eiole tutkittu.

Clobex shampoo oli lievésti ihoa ja silmid drsyttdvé kaneilla, mutta viivistynyttd yliherkkyyttid ei
havaittu marsujen iholla.

Kehitysvaiheen toksisuustutkimuksissa kanilla ja hiirelld klobetasolipropionaatti osoittautui
teratogeeniseksi, kun sitd annosteltin pienid méiérid thon alle. Klobetasolin paikallisissa
embryotoksisuustutkimuksissa rotalla havaittiin sikion epakypsyyttd seka luuston ja sisdelimiston
epadmuodostumia suhteellisen pienilli annoksilla. Epamuodostumien liséksi kokeet eldimilld, jotka on
altistettu suurille systeemisille glukokortikoidiannoksille raskauden aikana, ovat osoittaneet myos
muita vaikutuksia jilkeldisiin, kuten kohdunsisdistd kasvun hidastumista.

Klobetasolin ja muiden kortikosteroidien kehitysvaiheen eldinkokeissa esiintyneiden vaikutusten
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klinistd merkitysté ei tiedeta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli
Kookosalkyylidimetyylibetaiini
Natriumlauryylisulfaatti
Polykvaternium-10

Natriumsitraatti

Sitruunahappomonohydraattii
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta
Kestoaika ensimméisen avaamisen jialkeen: 6 kuukautta

6.4 Sailytys
Séilytd alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Tuote on pakattu suuritiheyksisestéd polyeteenisti (HDPE) valmistettuihin 60 mln tai 125 mln
pulloihin, joissa on kiinni napsautettava polypropeenisuljin. 30 mkn HDPE-pulloissa on
polypropeenikierresuljin.

Pullot sisdltavat 30 ml, 60 ml tai 125 ml shampoota.

1 g shampoota vastaa yhtd millilitraa shampoota.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala, Ruotsi

Puh: +46 18 444 0330, Faksi: +46 18 444 0335
Sahkoposti: nordic@galderma.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

21811



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
07.09.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.12.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Clobex 500 mikrogram/g schampo

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram schampo innehaller 500 mikrogram klobetasolpropionat.

Hjilpdmne med kind effekt:
Ett gram schampo innehaller 100 milligram etanol.

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Schampo.

Viskdst, halvgenomskinligt, farglost till svagt gult flytande schampo med alkohollukt.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Topikal behandling av medelsvar psoriasis i harbotten hos vuxna.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Klobetasolpropionat tillhor den mest potenta klassen av topikala kortikosteroider (grupp IV)
och langvarig anvindning kan leda till allvarliga biverkningar (se avsnitt 4.4). Om behandling
med en lokal kortikosteroid ér kliniskt motiverad e fter 4 veckor, ska e tt mindre potent
kortikosteroidliikemedel 6vervigas. Upprepade men korta be handlingskurer med
klobetasolpropionat kan anviindas for att kontrollera skov (se uppgifter nedan).

Dosering
Clobex 500 mikrogram/g schampo bor appliceras direkt i torr harbotten en ging dagligen. Lesionerna

ska tackas och masseras noggrant. En mingd motsvarande ungefér en halv matsked (ca 7,5 ml) per
applicering éar tillrdcklig for att ticka hela harbotten.
Dentotala dosen ska inte 6verskrida 50 g per vecka.

Administreringssatt

Endast for utvértes anvindning i harbotten.

Efter applicering ska Clobex 500 mikrogram/g schampo ldimnas kvar i 15 minuter utan att tickas over.
Héanderna bor tvéttas noggrant efter applicering. Efter 15 minuter ska produkten noga skéljas ur med
vatten. For att underldtta tvittning av hiret kan om nodvandigt ytterligare en mingd vanligt schampo
anvindas. Darefter kan héret torkas som vanligt.

Behandlingstiden bor begrinsas till hdgst 4 veckor. Sa snart kliniska resultat noteras bor Clobex
appliceras med lingre intervall eller erséttas, om nddvéandigt, med alternativ behandling. Om ingen
forbattring ses inom fyra veckor, kan en omvardering av diagnosen vara nddvandig.

Upprepade behandlingkurer med Clobex 500 mikrogram/g schampo kan anvidndas for att kontrollera
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exacerbationer, forutsatt att patienten dr under regelbunden medicinsk tillsyn.

Sdrskilda populationer

Aldre
Sédkerhet och effekt av Clobex 500 mikrogram/g schampo hos patienter 65 &r och éldre har inte
faststillts.

Nedsatt njurfunktion
Clobex 500 mikrogram/g schampo har inte studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion ska behandlas med sérskild forsiktighet och noga
6vervakas for biverkningar.

Pediatrisk population

Erfarenhet fran barn ar begransad. Clobex 500 mikrogram/g schampo rekommenderas inte for
anvandning till barn och ungdomar under 18 ar. Det &r kontraindicerat hos barn under 2 ar (se avsnitt
4.3 och 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Clobex 500 mikrogram/g schampo ska inte anvéndas pd hudomraden angripna av bakterie-, virus-
(varicella, herpes simplex, herpes zoster), svamp- eller parasitinfektioner, ulcerdsa sar och specifika
hudsjukdomar (hudtuberkulos, hudsjukdomar orsakade av syfilis).

Clobex 500 mikrogram/g schampo ska inte anvéndas pa 6gonen eller 6gonlocken (risk for glaukom,
risk for katarakt).

Barn under 2 éar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkinslighet mot kortikosteroider kan observeras.
Klobetasolpropionat rekommenderas dirfor inte till patienter som ar 6verkénsliga mot andra
kortikosteroider.

Fall av osteonekros, allvarliga infektioner (inklusive nekrotiserande fasciit) och systemisk
immunsuppression (som ibland lett till reversibla Kaposis sarkom-lesioner) har rapporterats vid
langvarig anvandning av klobetasolpropionat i hogre doser 4n de rekommenderade (se avsnitt 4.2). 1
négra fall anvinde patienterna andra potenta orala/topikala kortikosteroider eller immunsuppressiva
substanser (t.ex. metotrexat, mykofenolatmofetil). Om behandling med lokala kortikosteroider ar
kliniskt motiverad efter 4 veckor, ska ett mindre potent kortikosteroidpreparat dvervagas.

Léangtidsbehandling med kortikosteroider, anvindning av téttslutande héttor vid appliceringen och
behandling av stora omraden, i synnerhet hos barn, kan forstérka absorptionen och leda till hogre risk
for systemiska effekter. [ sddana fall ska patienten foljas upp oftare och kan behdva utvirderas
regelbundet for tecken pd HP A-axelsuppression. Systemisk absorption av topikala kortikosteroider
som har inducerats av laingvarig anvindning pa i synnerhet stora ytor har orsakat reversibel
binjuresuppression med risk for glukokortikoid insufficiens, tecken pa Cushings syndrom hos vissa
patienter. Saddana systemiska effekter gar tillbaka nér behandlingen avbryts. Att plotsligt avbryta
behandlingen kan emellertid leda till akut binjurebarksvikt, i synnerhet hos barn.

Patienter med svér diabetes ska behandlas med sérskild forsiktighet och dvervakas noga for
biverkningar.

Topikala kortikosteroider ska anvdndas med forsiktighet eftersom det kan leda till bade tolerans
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(takyfylaxi) och lokal toxicitet sdsom hudatrofi, infektion och telangiektasi i huden.

Clobex 500 mikrogram/g schampo dr endast avsett for behandling av psoriasis i harbotten och ska inte
anvindas for att behandla andra hudomraden. Clobex 500 mikrogram/g schampo ska i synnerhet inte
anvindas i ansiktet, pa intertrigindsa omraden (armhélorna och genitoanala omraden) och andra
eroderande hudytor, eftersom detta kan 6ka risken for biverkningar sadsom atrofiska fordndringar,
telangiektasi, kortikoinducerad dermatit eller sekundir infektion. Ansiktet kan 1 hogre grad &n andra
omraden drabbas av atrofisk fordndringar efter lingvarig behandling med starka topikala
kortikosteroider.

I sdllsynta fall tror man att lingvarig och intensiv topikalbehandling av psoriasis med kortikosteroider
(eller utsittning) kan ha framkallat generaliserad pustulds psoriasis.

Clobetasolpropionat rekommenderas inte till patienter med akne, rosacea eller perioral dermatit.

Detkan finnas en risk for aterfall efter avslutad behandling eller di behandlingen med
clobetasolpropionat avslutas plotsligt. Medicinsk uppfoljning ska darfor fortgd efter avslutad
behandling.

Om patienten far Clobex 500 mikrogram/g schampo i 6gonen ska det skoljas med stora méngder
vatten.

Patienterna ska uppmanas att anvinda Clobex 500 mikrogram/g schampo under kortast mojliga tid som
kravs for att uppnd Onskat resultat. Om tecken pa lokal intolerans uppstir ska anvidndningen upphdra
tills symtomen har gatt tillbaka. Om tecken pad overkénslighet uppstar ska anvindningen omedelbart
avslutas.

For attundvika interaktioner med harfargningsprodukter, sdsom dndring av harfarg, maste
clobetasolpropionatschampo skoéljas ur noga.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvidndning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom s&dsom dimsyn eller andra synrubbningar bor man dvervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sillsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anviandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Pediatrisk population

I denna &ldersgrupp kan dven tillvixthdmning observeras vid systemisk absorption av topikala
kortikosteroider. Clobex 500 mikrogram/g schampo bdr inte anvindas pa barn och ungdomar mellan 2
och 18 ar.

Om Clobex 500 mikrogram/g schampo anvéinds pa barn och ungdomar yngre dn 18 ar ska
behandlingen utvérderas en gdng per vecka.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med topikal klobetasolpropionat saknas. Djurstudier
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har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken for médnniska &r okénd.

Clobex 500 mikrogram/g schampo skall anvindas under graviditet endast da det 4r absolut nddvandigt.

Amning

Systemiskt administrerade kortikosteroider passerar 6ver i brostmjolk. Skador pé barnet ar hittills inte
rapporterade. Adekvata data saknas dock angaende majlig Sverforing av topikalt klobetasolpropionat
till mjolk samt dess biologiska eller kliniska efterverkningar. Clobex 500 mikrogram/g schampo ska
darfor ordineras till ammande kvinnor endast da det &r absolut indicerat.

Fertilitet
Inga kliniska data finns tillgingliga. Se avsnitt 5.3.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Clobex 500 mikrogram/g schampo har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon
och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Under den kliniska utvecklingen av Clobex 500 mikrogram/g schampo var hudsveda den vanligaste
biverkningen hos de totalt 558 patienter som erh6ll Clobex 500 mikrogram/g schampo. Frekvensen var
ca 2,8%. De flesta biverkningarna graderades som milda till méattliga och de paverkades inte av ras
eller kon. Kliniska tecken pa hudirritation var mindre vanligt (0,2%). Inga allvarliga biverkningar
rapporterades under nidgon av de kliniska provningarna.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningarna klassificeras efter systemorganklass och frekvens enligt foljande konvention: mycket
vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och utan kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga
data) och rapporterades for Clobex 500 mikrogram/g schampoo i kliniska studier och efter
marknadsforingen (se tabell 1).
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Tabell 1 — Biverkningar

Systemorganklass Frekvens Biverkning

Endokrina systemet Mindre vanliga Binjuresuppression
Cushings syndrom

Ogon Mindre vanliga Stickningar/sveda i 6gonen
Ogonirritation
Stramhetskénsla 1 6gonen
Glaukom

Ingen kénd frekvens | Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)

Immunsystemet Mindre vanliga Overkiinslighet

Centrala och perifera Mindre vanliga Huvudvirk
nervsystemet

Hud och subkutan vivnad | Vanliga Hudsveda
Follikulit

Mindre vanliga Hudsmérta
Hudbesvir

Klada

Akne

Hudodem
Telangiektasi
Psoriasis (forsamring)
Alopeci

Torr hud

Urtikaria

Hudatrofi
Hudirritation
Hudspanningar
Allergisk kontaktdermatit
Rodnad

Utslag

Eftersom Clobex 500 mikrogram/g schampo endast ska lamnas kvar i 15 minuter fore avskoljning,
observeras sillan systemisk absorption (se avsnitt 5.2). Risken for suppression av HP A-axelns
funktion dr darfor mycket lag, jamfort med starka kortikosterioder som inte skoljs av. Om suppression
av HP A-axelns funktion skulle upptrdda &r den troligtvis Gvergaende, med en snabb dvergang till
normala vérden.

Katarakt har rapporterats ndr kortikosteroider applicerades i 6gonen eller pa dgonlocken.

Immunsuppression och opportunistiska infektioner har i sillsynta fall rapporterats vid langvarig
anvéindning av starka topikala kortikosteroider.

Tillvixthimning kan observeras hos barn vid systemisk absorption av topikala kortikosteroider.
Avenom det inte har observerats vid anviindning av Clobex 500 mikrogram/g schampo kan lingvarig
och/eller intensiv behandling med starka kortikosteroidpreparat orsaka striae, purpura och
generaliserad pustulds psoriasis. Aterfall kan intréffa efter avslutad behandling.

Vid anvindning i ansiktet kan extra starka kortikosteroider dven framkalla perioral dermatit eller
forvérra rosacea.

Pigmentforandringar, pustuldsa utslag och hypertrikos har rapporterats med topikala kortikosteroider.

Rapportering av misstinkta biverkningar
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Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Sannolikheten for att akut dverdosering ska intrdffa r mycket liten. Vid kronisk 6verdosering eller
felaktig anvindning kan dock tecken pd hyperkortisolism upptrdda, och dé skall behandlingen avslutas
gradvis. Pa grund av risken for akut suppression av binjurebarkfunktionen bor detta goras under
medicinsk overvakning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider, extra starkt verkande (grupp IV), ATC-kod: DO7ADO1

Verkningsmekanism

Liksom andra topikala kortikosteroider har klobetasolpropionat antiinflammatoriska, kladstillande och
vasokontraherande egenskaper. Mekanismen for den antiinflammatoriska aktiviteten ar oklar for
topikala kortikosteroider generellt. Det &r dock troligt att kortikosteroider verkar genom induktion av
fosfolipas A,-hdmmande proteiner, gemensamt kallade lipokortiner. Det antas att dessa proteiner
kontrollerar biosyntesen av potenta inflammatoriska mediatorer sdsom prostaglandiner och
leukotriener genom att himma frisdttningen av deras gemensamma prekursor arakidonsyra.
Arakidonsyra frisitts fran fosfolipidmembran av fosfolipas A,.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

In vitro-studier avseende frigéring och penetration pa human hud visade att endast en liten del (0,1%)
av den applicerade dosen Clobex schampo kan aterfinnas i epidermis (inklusive stratum corneumr)
efter applicering i 15 minuter och dérefter avskoljning. Den mycket begransade perkutana
absorptionen av klobetasolpropionat fran Clobex schampo vid applicering enligt rekommenderad
klinisk anvdndning (15 minuter fore avskoljning), resulterade i en negligerbar systemisk exponering i
djurstudier och i kliniska studier. Tillgdngliga kliniska data visade att bara 1 av 126 forsdkspersoner
hade en kvantifierbar plasmakoncentration av klobetasolpropionat (0,43 ng/ml).

Nuvarande farmakokinetiska data tyder pa att systemeffekter efter klinisk behandling med Clobex
schampo ar hogst osannolikt pa grund av den laga systemiska exponeringen av klobetasolpropionat
efter topikal administrering.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allmédntoxicitet och genotoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for
ménniska. Karcinogenicitet av klobetasol har inte studerats.

Hos kanin, var Clobex schampo svagt irriterande p& huden och i 6gonen, men ingen fordrdjd
hypersensitivitet sags pa huden hos marsvin.

I utvecklingstoxikologiska studier pd kanin och mus visade sig klobetasolpropionat vara teratogent vid
subkutan administrering i laga doser. [ en embryotoxicitetsstudie, dar relativt laga doser
administrerades topikalt till ratta, observerades fosteromognad samt skelett- och
visceralmissbildningar. Férutom missbildningar har ocksé andra effekter pa avkomman, sdsom
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intrauterin tillvixtshdmning, visats i studier pa djur som exponerats for hoga systemiska nivaer av
glukokortikoider under graviditet.

Denkliniska relevansen av effekterna av klobetasol och andra kortikosteroider i utvecklings-studier pa
djur &r oként.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Etanol

Kokobetain
Natriumlauretsulfat
Polyquaternium-10
Natriumcitrat
Citronsyramonohydrat
Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3 ar.
Haéllbarhet efter forsta 6ppnandet: 6 manader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Produkten packas i 60 ml eller 125 ml flaskor av hdgdensitets polyetylen (HDPE) forsedda med
polypropylenkork. HDPE-flaskan pa 30 ml &r férsedd med en skruvkork av polypropylen.
Flaskorna innehaller 30 ml, 60 ml eller 125 ml schampo.

1 g schampo motsvarar 1 ml schampo.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala, Sverige

Tel: +46 18 444 0330, Fax: +46 18 444 0335

E-post: nordic@galderma.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

21811
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