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CLOB-X®
propionato de clobetasol

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

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de emulsdo contém:

PropioNato de CLODELASOL.........ccveieieiieriietiiecteeete ettt ettt ae e b se st e e ese s esessesesseseesessesessenas 0,5mg*
EXCIPICIILES. ... euvteutieiieie et et ettt et et e st e s et e e et e te et e beeab e seesbeeseesseeseessessaesseessesseessasseensenseensensaensenssensenses g.s.p. 1 mL
Excipientes:hipromelose, carbomer 1342, PEG-6 isoestearato, propilenoglicol, hidroxido de sédio, agua
purificada.

*Equivalente a 0,44mg de clobetasol.

INFORMACOES AO PACIENTE

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de manifestacdes inflamatdrias e pruriginosas de dermatoses, e
para a psoriase em placa de intensidade moderada a grave, em pacientes com idade acima de 18 anos.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLOB-X® emulsdo dermatologica é um corticosteroide topico. Quando aplicado sobre a pele, o produto
diminui a vermelhiddo, coceira e inflamagdo provocadas por algumas doengas que causam inflamag&o na pele.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize este medicamento:

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

* Se vocé tiver alguma infeccdo de pele causada por mico bactérias, 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 cicatrizagao;

* Nio aplicar este medicamento nos olhos (devido ao risco de catarata e glaucoma, que é o aumento de pressdo
no olho).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista. Informe ao médico se vocé desconfia que possa estar gravida ou se planeja engravidar. Se vocé
ficar gravida, devera interromper imediatamente o uso do produto.

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

. 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 orientag@o e acompanhamento médico) e a dose ndo devera exceder a 50g por semana.
Hipersensibilidade a corticosteroides pode ser observada.

O propionato de clobetasol ndo ¢ recomendado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a outros
corticosteroides.

Os corticosteroides topicos 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), infec¢@o (incluindo casos isolados de infec¢des sistémicas), telangiectasia da pele (aparecimento de
vasos) ou supressdo 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 propionato de clobetasol ndo ¢ recomendado em pacientes com acne, rosacea vermelhiddo severa na
pele e ao redor do nariz) ou dermatite perioral (rash vermelho ao redor da boca).

A absorcao sistémica de corticosteroides topicos (que afeta o corpo de forma generalizada) pode causar efeitos
como a supressdo adrenal reversivel, resultando em diminui¢do da produgdo de corticoides produzidos em
nosso organismo, podendo manifestar sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes,
de modo reversivel. Tais efeitos sistémicos desaparecem apos interrup¢ao do tratamento. As condigdes que
aumentam a absor¢@o sistémica incluem uso sobre grandes superficies, uso por tempo
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prolongado e adi¢io de curativos oclusivos ou areas sob oclusio (tampadas). Portanto, os pacientes que
aplicam esteroides topicos em grandes superficies, por tempo prolongado ou em areas sob oclusio devem
ser avaliados periodicamente pelo seu médico.

A interrupgdo abrupta do tratamento pode levar a insuficiéncia adrenal aguda, especialmente em criangas.
Certas areas do corpo, tais como face, regido genitoanal, virilha e axilas sdo mais propensas a desenvolver
alteragdes troficas, telangiecstasia ou dermatites apds tratamento com corticosteroides.

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

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

O rosto, mais que outras areas, pode exibir alteragdes troficas apos o uso prolongado de corticosteroides topicos.
Os pacientes devem ser instruidos a utilizar o propionato de clobetasol apenas pelo minimo tempo necessario
para atingir o resultado desejado.

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

Casos de osteonecrose (necrose do 0sso), infec¢des graves (incluindo fasceite necrosante (infecgdo 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 propionato
de clobetasol 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 preparagdo com
um corticosteroide menos potente deve ser considerada.

Distiirbios visuais

Disturbios visuais podem ser reportados apos 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
central serosa (CCS).

Nao se espera que este medicamento afete a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez

Este medicamento deve ser utilizado somente sob prescrigdo médica e ap6s avaliagdo do risco/beneficio para o
paciente.

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

Venda sob prescricio médica — Atencio — Nao use este medicamento sem consultar seu médico, caso
esteja gravida. Ele pode causar problemas ao feto.

Lactacao

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

CLOB-X® emulsio dermatoldgica ndo deve ser utilizado por mulheres durante o periodo de amamentagao ao
menos que indicado pelo médico.

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Apds aberto, valido por 6 meses.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

CLOB-X® emulsdo dermatoldgica apresenta-se na forma de um liquido branco e fluido.

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 criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar uma fina camada na area afetada, uma ou duas vezes ao dia, e espalhar suavemente, sem oclusdo do
local. A exemplo dos demais corticosteroides topicos de alta poténcia, quando a lesdo for controlada, a terapia
deve ser interrompida. Caso melhoras ndo sejam observadas em até duas semanas, suspender o uso e
consultar o médico.

Minimizar o contato com as areas do corpo ndo afetadas e lavar as mdos apds a aplicagdo.
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O tratamento normalmente dura até 2 semanas e os pacientes ndo devem utilizar dose superior a 50g (S0mL)
de CLOB-X® emulsio dermatologica por semana. Ndo utilizar sob curativos oclusivos, a menos que seja
indicado pelo médico.

Utilizar CLOB-X® emulsdo dermatologica por duas semanas consecutivas para o alivio das manifestagdes
inflamatdrias e pruriginosas de dermatoses responsivas aos corticosteroides, e até duas semanas adicionais em
lesoes localizadas de psoriase em placa moderada a grave (ndo mais do que 10% da superficie corporal) que
ndo melhoraram suficientemente ap6s as duas semanas iniciais de tratamento.

O propionato de clobetasol pertence a classe mais potente de corticosteroides topicos € 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 local for clinicamente justificado por um periodo superior a quatro
semanas a utilizacdo de um corticosteroide menos potente deve ser considerada. Periodos continuos, porém
curtos, de propionato de clobetasol podem ser usados para controlar o agravamento dos sintomas.

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

. 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 dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As seguintes reagdes adversas foram relatadas nos estudos clinicos e pos-comercializagdio de CLOB-X®
emulsdo dermatoldgica:

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
pigmentagao da pele, rachaduras na pele.

e Reagodes incomums (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ressecamento da
pele, dor na pele, agravamento da psoriase, sensagdo de queimacdo na pele, eritema, prurido e irritacdo na
pele, foliculite.

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 MEDICAMENTOQO?

Em caso de superdosagem ou uso improprio, caracteristicas de sindrome de Cushing podem aparecer, nessa
situagdo o tratamento deve ser descontinuado 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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2916.0066
Farm. Resp.: Gabriela Demerov — CRF-SP n°: 88.277

Fabricado e Registrado por:

Galderma Brasil Ltda.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 9 - Condominio Tech Town CEP -13186-904
Hortolandia — SP

CNPJ 00.317.372/0001-46

Industria Brasileira

Atendimento ao Consumidor & 0800-0155552
sac@galderma.com

Venda sob prescricao médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/12/2024.
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CLOB-X®
propionato de clobetasol

APRESENTACAO
Gel contendo 0,5 mg/g de propionato de clobetasol em bisnagas com 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada g do Gel contém:

Propionato de CLODELASOL ........ccveuirieieieieieeeeee ettt b et e et ss s e s eneesenessenens 0,5mg*
EXCIPICTIES ...evvieieiieiieeie ettt ettt ettt et et e st et e steeae e s st ensesseensesseensesseenseeseenseeseanseensanseeneaseensenseenseses qgsp-lg

Excipientes: macrogol, alantoina, edetato dissodico, fenoxietanol, metilparabeno, etilparabeno, propilparabeno,
butilparabeno, isobutilparabeno, carbomer 940, hidroxido de sodio e agua purificada.
*Equivalente a 0,44mg de clobetasol.

INFORMACOES AO PACIENTE

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢é destinado ao tratamento de certas doencas resistentes a corticoterapia menos
potente, tais como: psoriase (excluindo a forma em placa disseminada), eczemas recalcitrantes, liquen
plano e lapus eritematoso discoide.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLOB-X® gel é um corticosteroide topico potente. Quando aplicado sobre a pele, o produto diminui a
vermelhiddo, coceira e inflamagdo provocadas por algumas doengas que causam inflamag&o na pele.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize este medicamento:

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

+ Se vocé tiver alguma infeccdo 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 cicatrizaco;

* Nio aplicar este medicamento nos olhos (devido ao risco de catarata e glaucoma, que é o aumento de
pressdo no olho).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe ao
médico se vocé desconfia que possa estar gravida ou se planeja engravidar. Se vocé ficar gravida, devera
interromper imediatamente o uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

. 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 orientacdo e acompanhamento médico) e a dose ndo devera exceder a 50g por
semana.

Hipersensibilidade a corticosteroides pode ser observada.

O propionato de clobetasol ndo é recomendado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a outros
corticosteroides.

Os corticosteroides topicos podem induzir: efeito rebote pos-tratamento, recidiva, desenvolvimento de
tolerancia (taquifilaxia) e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica como atrofia da pele, infecgdo
(incluindo casos isolados de infecgdes sistémicas), telangiectasia da pele (aparecimento de vasos) ou supressdo
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 propionato de clobetasol ndo é recomendado em pacientes com acne, rosacea (vermelhidao severa na
pele e ao redor do nariz) ou dermatite perioral (rash vermelho ao redor da boca).
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A absorcao sist€mica de corticosteroides topicos (que afeta o corpo de forma generalizada) pode causar
efeitos como a supressdo adrenal reversivel, resultando em diminuig¢do da produgdo de corticoides produzidos
em nosso organismo, podendo manifestar sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosuria em alguns
pacientes, de modo reversivel. As condi¢cdes que aumentam a absor¢do sistémica incluem uso sobre grandes
superficies, uso por tempo prolongado e adicdo de curativos oclusivos ou areas sob oclusdo (tampadas).
Portanto, os pacientes que aplicam esteroides topicos em grandes superficies, por tempo prolongado ou em
areas sob oclusido devem ser avaliados periodicamente pelo seu médico.

A interrupgdo abrupta do tratamento pode levar a insuficiéncia adrenal aguda, especialmente em criangas.
Certas areas do corpo, tais como face, regido genitoanal, virilha e axilas sdo mais propensas a desenvolver
alteragdes troficas, telangiecstasia ou dermatites apos tratamento com corticosteroides.

CLOB-X® gel nio deve ser usado na face, virilha ou axilas.

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

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

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

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

Disturbios visuais

Disturbios visuais podem ser reportados apos 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
avaliagcdo das possiveis causas que podem incluir catarata, glaucoma ou, em raros casos, corioretinopatia
central serosa (CCS).

Nao se espera que este medicamento afete a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez

Este medicamento deve ser utilizado somente sob prescrigdo médica e ap6s avaliagdo do risco/beneficio para
a paciente.

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

Venda sob prescricio médica — Atencdo — Nao use este medicamento sem consultar seu médico, caso
esteja gravida. Ele pode causar problemas ao feto.

Lactacao

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

CLOB-X® gel ndo deve ser prescrito a mulheres durante o periodo de amamenta¢do ao menos que indicado
pelo médico.

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

CLOB-X® gel apresenta-se na forma de um gel incolor com leve turbidez (redugio de sua transparéncia).
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 criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar pequena quantidade na area afetada uma ou duas vezes ao dia, até que ocorra melhora. A exemplo dos
demais corticosteroides topicos de alta poténcia, quando a lesdo for controlada, a terapia deve ser
interrompida, o que ¢ geralmente possivel em poucos dias, nas afecgdes que respondem mais facilmente.
Minimizar o contato com as areas do corpo ndo afetadas e lavar as maos apos a aplicagao.

O produto somente deve ser usado por curtos periodos e sob estrito acompanhamento médico. O
produto ndo esta recomendado em tratamento superior a duas semanas consecutivas (a extensdo do tratamento
deve acontecer sob orientagdo e acompanhamento médico). Se houver necessidade de um
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periodo maior de tratamento, recomenda-se que o mesmo ndo exceda quatro semanas, sem que a
condigdo do paciente seja reavaliada pelo médico. Para controle das exacerbac¢des, pode-se fazer uso
intermitente de CLOB-X® Gel por curtos periodos. Se for necessaria corticoterapia continua, deve-se usar uma
preparagdo menos potente.

Nas lesdes muito resistentes, especialmente quando ha hiperceratose (excesso de producdo de queratina),
pode-se aumentar o efeito através da oclusdo da area tratada com pelicula de polietileno; em geral, basta que
se faga a oclusdo a noite para obtengdo de resposta adequada. Néo realize a oclusdo sem orientagao médica.
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.

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

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

Em caso de diavidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico.

. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

CLOB-X® gel é bem tolerado, desde que a dose semanal para adultos ndo ultrapasse 50g. A supressio adrenal
¢ rara, transitoria e reversivel com a suspensdo da droga. O mesmo se aplica as criangas que recebem doses
proporcionais.

Quando utilizado por longos periodos, ou na forma de curativos oclusivos, ou em regides com dobras da
pele, podera determinar alteragdes atroficas da pele, tais como estrias, afinamento da pele, dilatagdo dos
vasos capilares sanguineos (telangiectasias) e desenvolvimento de infec¢do secundaria. 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 doenga.

Ha relatos de alteragdes na pigmentagdo e de crescimento excessivo de pelos (hipertricose) com
esteroides topicos. Pode ocorrer exacerbagdo dos sintomas. Em caso de hipersensibilidade, recomenda-se
interromper o tratamento e procurar orientagdo médica.

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 ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem ou uso improprio, os corticosteroides topicos devem ser descontinuados
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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2916.0066
Farm. Resp.: Gabriela Demerov — CRF-SP n°: 88.277

Fabricado e Registrado por:

Galderma Brasil Ltda.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 9 - Condominio Tech Town CEP -13186-904
Hortolandia — SP

CNPJ 00.317.372/0001-46

Industria Brasileira

Atendimento ao Consumidor @& 0800-0155552
sac@galderma.com

Venda sob prescricio médica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/12/2024.
Y
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CLOB-X®
(propionato de clobetasol)

XAMPU
0,5 mg/mL
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CLOB-X®
propionato de clobetasol

APRESENTACAO
Xampu contendo 0,5mg/mL de propionato de clobetasol em frascos com 125 mL.

USO CAPILAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL do xampu contém:

Propionato de ClODELASOL..........oouiiuiieieiieeiee ettt ettt ettt e e bt e e saesbeeaeeaeenene 0,5mg*
EXCIPIEIES ...eeevveeiiieiiiieeiie e st et e ste e ettt esibee ettt e sabeeeabeessteeesseesnseeanseesssaeensaeansseensaeensseenssensseesnsaensseennsesnnne g.s.p. 1 mL
Excipientes: alcool etilico, acido citrico monoidratado, betaina, poliquaternium-10, citrato de sodio di-
hidratado, lauriletersulfato de sddio e agua purificada.

*Equivalente a 0,44mg de clobetasol.

INFORMACOES AO PACIENTE

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de psoriase e ao tratamento da dermatite seborreica, moderada a
grave do couro cabeludo, quando associado ao uso de xampu de cetoconazol.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize este medicamento:

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

*Se vocé tiver alguma infeccdo de pele causada por mico bactérias, 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;

* Néo aplicar este medicamento nos olhos e nas palpebras (devido ao risco de catarata e glaucoma, que € o
aumento de pressdo no olho).

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe ao
médico se vocé desconfia que possa estar gravida ou se planeja engravidar. Se vocé ficar gravida, devera
interromper imediatamente o uso do produto.

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

. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLOB-X® Xampu somente deve ser usado por curtos periodos e sob estrito acompanhamento médico. O produto
ndo estd recomendado em tratamento superior a 4 semanas consecutivas (a extensdo do tratamento deve
acontecer sob orientagdo e acompanhamento médico) e a dose ndo deve exceder 50g (46mL) por semana.
Hipersensibilidade a corticosteroides pode ser observada.

O propionato de clobetasol ndo é recomendado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a outros
corticosteroides.

Os corticosteroides topicos podem induzir: efeito rebote pds-tratamento, recidiva, desenvolvimento de tolerancia
(taquifilaxia) e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica como atrofia da pele, infec¢do (incluindo casos
isolados de infec¢Bes sistémicas), telangiectasia da pele (aparecimento de vasos) ou supressio 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 propionato de clobetasol ndo ¢ recomendado em pacientes com acne, rosacea (vermelhiddo severa na
pele e ao redor do nariz) ou dermatite perioral (rash vermelho ao redor da boca).

A absorgdo sistémica de corticosteroides topicos (que afeta o corpo de forma generalizada) pode causar efeitos
como a supressdo adrenal reversivel, resultando em diminui¢do da produgdo de corticoides
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produzidos em nosso organismo, podendo manifestar sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosuria em alguns
pacientes, de modo reversivel. As condi¢des que aumentam a absor¢do 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 esteroides topicos em grandes superficies, por tempo prolongado ou em éreas
sob oclusdo devem ser avaliados periodicamente pelo seu médico.

A interrupgdo abrupta do tratamento pode levar a insuficiéncia adrenal aguda, especialmente em criangas. Certas
areas do corpo, tais como face, regido genitoanal, virilha e axilas sdo mais propensas a desenvolver alteragdes
troficas, telangiectasia ou dermatites apds tratamento com corticosteroides.

CLOB-X® Xampu nio deve ser usado na face, virilha ou axilas.

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

O rosto, mais que outras areas, pode exibir alteragdes troficas apds o uso prolongado de corticosteroides topicos.
Os pacientes devem ser instruidos a utilizar o propionato de clobetasol apenas pelo minimo tempo necessario
para atingir o resultado desejado.

Na presenca de infec¢des dermatoldgicas, deve-se instituir o uso de agente antifingico ou antibacteriano
apropriado. Se ndo ocorrer resposta favoravel imediata, o uso de propionato de clobetasol deve ser
descontinuado até que a infeccdo 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 propionato de
clobetasol 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 preparagdo com um corticosteroide menos
potente deve ser considerada.

Distirbios visuais

Disturbios visuais podem ser reportados apos o uso sistémico ou topico de corticosteroide. Caso apresente algum
sintoma como visdo turva ou qualquer outro desconforto visual, o0 médico deve ser consultado para avaliagdo das
possiveis causas que podem incluir catarata, glaucoma ou, em raros casos, corioretinopatia central serosa (CCS).
Psoriase

O produto ndo estd recomendado em tratamento superior a quatro semanas consecutivas, quando utilizado
diariamente (a extensdo do tratamento deve acontecer sob orientagdo e acompanhamento médico). Para
utilizagdo duas vezes por semana, o tratamento ndo dever ultrapassar seis semanas consecutivas.

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

Dermatite seborreica

A duragdo do tratamento deve ser determinada pelo médico e ndo deve exceder 4 semanas consecutivas. Apos
este periodo, e de acordo com critério médico, pode ser instituido tratamento de manutencao, com administracao
de cetoconazol 1 vez por semana.

Nao se espera que este medicamento afete a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez

Este medicamento deve ser utilizado somente sob prescricdo médica e apos avaliagdo do risco/beneficio para a
paciente.

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

Venda sob prescricio médica — Atencio — Nio use este medicamento sem consultar seu médico, caso
esteja gravida. Ele pode causar problemas ao feto.

Lactacao

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagdo de leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando
reacdes indesejaveis no bebé.

CLOB-X® Xampu ndo deve ser utilizado por mulheres durante o periodo de amamentagdo ao menos que
indicado pelo médico.

Informe o seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use medicamentos sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.
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ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Apo6s aberto, valido por 6 meses.

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

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

CLOB-X® Xampu apresenta-se na forma de um liquido viscoso translicido incolor a amarelo palido.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no praz o de validade e vocé
observe alguma mudanga 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 MEDICAMENTQO?

CLOB-X® Xampu é um medicamento de uso topico (local) e deve ser aplicado no couro cabeludo.

Posologia

Tratamento da psoriase: utilize o medicamento 1 vez ao dia;

» Tratamento da dermatite seborreica, em fase aguda (em crise): utilize CLOB-X® Xampu duas vezes por
semana, alternando com xampu de cetoconazol, 2 vezes por semana, por 4 semanas.

Ou utilizar conforme critério médico.

Nao utilizar mais que 50g (46mL) do produto por semana.

Modo de usar

Afaste o cabelo, de forma que seja exposta a area afetada do couro cabeludo ainda seco (ndo imido). Posicione o
frasco sobre a lesdo. Aplique uma pequena quantidade do xampu sobre a lesdo, deixando o produto fluir
naturalmente do frasco (apertar ligeiramente o frasco), evitando qualquer contato do produto com a pele da face,
olhos e labios. Em caso de contato, enxaguar com bastante agua. Aplicar apenas quantidade suficiente para
formar fina camada sobre a area afetada.

Espalhe o produto de forma a cobrir toda a lesio com uma camada fina e uniforme. Massageie
ligeiramente sobre a lesdo e repita o procedimento em outras lesoes adicionais.

Minimizar o contato com as areas do corpo ndo afetadas e lavar as maos ap0s a aplicagao.

Deixe o xampu de propionato de clobetasol no local por 15 minutos no couro cabeludo seco. A seguir adicione
agua, esfregue para formar espuma e enxague com bastante agua todo o couro cabeludo e partes do corpo que
entraram em contato com o xampu (por exemplo: méos, face, pescogo e ombros). Evite o contato com olhos e
labios e com areas do corpo ndo afetadas. Para a indicagdo de dermatite seborreica, nos dias de utilizagdo do
xampu de cetoconazol, aplicar no couro cabeludo molhado, e deixar agir por 5 minutos. Enxaguar
abundantemente.

A fim de evitar a interacdo com produtos para tingir os cabelos, ¢ recomendado que se enxague abundantemente
0 CLOB-X® xampu ap0s seu uso.

Apesar de ndo ser necessario, pode-se utilizar algum outro xampu ndo medicinal para lavar o cabelo.

O produto somente deve ser usado por curtos periodos e sob estrito acompanhamento médico. O produto
ndo estd recomendado em tratamento superior a 4 semanas consecutivas (a extensdo do tratamento deve
acontecer sob orientacdo e acompanhamento médico). O tratamento deve ser interrompido quando houver
melhora da psoriase. Se ndo houver melhora apds 4 semanas, procure seu médico para nova avalia¢do clinica. 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 local for clinicamente justificado por um periodo superior a quatro
semanas a utilizagdo de um corticosteroide menos potente deve ser considerada. Periodos continuos, porém
curtos, de propionato de clobetasol podem ser usados para controlar o agravamento dos sintomas. A area tratada
ndo deve ser coberta, devendo ocorrer a oclusdo somente sob orientacdo médica.

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

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar CLOB-X® Xampu, volte a aplicar normalmente no dia, ndo sendo necessaria uma
aplicacgdo extra.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As seguintes reagdes adversas foram relatadas nos estudos clinicos e pds-comercializagdo de CLOB-X® Xampu:
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e Reacdo comum (ocorre em até 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia e foliculite
(infecgdo dos foliculos pilosos).

e Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagcdo de
pinicagdo, prurido (coceira), edema (inchago), acne, pele seca, dor na pele, irritagdo, sensagdo de desconforto ou
repuxamento da pele, alopecia (queda de cabelos), urticaria (placas elevadas e avermelhadas na pele,
acompanhadas de muita coceira), atrofia da pele (afinamento da pele), telangiectasia (aparecimento de vasos) e
dor de cabega, supressdo adrenal, sindrome de Cushing, ardéncia nos olhos, irritacdo dos olhos, desconforto nos
olhos, glaucoma, hipersensibilidade, piora da psoriase, dermatite de contato alérgica, eritema (vermelhiddo) e
erupcao cutanea.

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): visdo embagada.

Em raros casos, imunossupressdao e infeccdes oportunistas tém sido relatadas quando do uso prolongado de
corticosteroides tdpicos potentes. Podem ocorrer efeitos de rebote apds a descontinuagdo do tratamento.

Quando aplicados a face, corticosteroides potentes podem induzir a dermatite perioral ou piora da rosacea.
Glaucoma e catarata tém sido relatados quando corticosteroides sdo aplicados nos olhos ou palpebras.

Ha relatos de alteragdo na coloragdo no crescimento do cabelo, erupgdes postulares e hipertricose com o uso de

corticosteroides topicos.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 superdosagem ou uso improprio, caracteristicas de sindrome de Cushing podem aparecer, nessa
situagdo 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
orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

GALDERMA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

. o . Data do o . Data de Versoes Apresentagoes
Data do expediente | N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagiio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Emulsio
Inclus@o Inicial de Inclusdo Inicial de VP dermatologica
Texto de Bula — Texto de Bula — 0,5mg/ml de
27/06/2014 0508859143 RDC N.A. N.A. RDC 27/06/2014 N.A. propionato de
60/12 60/12 VPS clobetasol.
Embalagens
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de VP Gel dermatolégico,
Texto de Bula— Texto de Bula— 0,5 rpg/ml de
27/06/2014 0508859143 RDC N.A. N.A. RDC 27/06/2014 N.A. propionato de
VPS clobetasol.
60/12 60/12 Embalagem 30 g.
Shampoo 0,5mg/ml de
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de VP propionato de
27/06/2014 0508859143 Texto de Bula — N.A. N.A. Texto de Bula — 27/06/2014 N.A. clobetasol.
RDC 60/12 RDC Embalagens 30ml,
VPS 60ml e 125ml.
Solucao topica
Incluséo Inicial de J VP propionato de
Texto de Bula — Inclusdo Inicial de clobetasol 0,42 mg/ml
27/06/2014 0508859143 x Y NA. NA. Texto de Bula — NA. e E
RDC (0,05% p/p), frasco de
RDC 27/06/2014 -
60/12 VPS plastico 30ml, 60ml e
60/12
120 ml.
MEDICAMENTO Emulsdo
~ VP dermatologica
NOVO - Inclusdo
local . . 0,5mg/ml de
Notificagdo de de Joca de Dizeres Legais propionato de
Alteracao de Texto 10/06/2015 0508709/15-1 fab.r icagao do 20/07/2015 (logal (16 clobetasol.
de Bula— RDC med{came{lto de fabricagdo) Embalagens
12/08/2015 0715557153 60/12 hbe?ag:ao VPS 30ml, 59ml e
convencional com 118ml

prazo de analise
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3. Quando nao

devo utilizar este
medicamento
Notifica¢do de 4.0 que devp 'saber
Alteragdo de antes de utilizar VP Sh tend
14/02/2017 0250819172 NA NA NA NA este medicamento ampoo contendo
Texto de Bula— . 0,5mg/ml de
RDC 60/12 8. Quais males este] r’ onato d
medicamento pode propionato de
causar? clobetasol.
Embalagens contendo
30ml, 60ml e 125ml.
4. Contraindicagdo ml, oVmie m
5. Adverténcias e
Precaucgdes VPS
9. Reagdes
adversas
1. Para que este
medicamento ¢
indicado?
Notifica¢do de MEDICAMENTO 4.0 aue devo VP Shampoo contendo
a 5 d 0,5mg/ml de
Alteraggo de NOVO - Inclusao de saber antes de usar robionato de
21/07/2017 1516694175 Texto de Bula— 07/08/2014 0644584/14-5 Indicagao 08/05/2017 este medicamento? p clgbetasol
RDC Terapéutica Nova Embal ) d
60/12 no Pais 2. Resultados de mbalagens contendo
eficacia VPS 30ml, 60ml e 125ml.

3. Caracteristicas
farmacolégicas
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10/02/2020

0416866206

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC

60/12

N/A

N/A

NA

N/A

3. Quando nao

devo usar este

medicamento?

4. O que devo
saber antes de usar
este medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais males este]
medicamento pode]

causar?

VP

4.
Contraindicagdes
5. Adverténcias e

precaucoes
8. Posologia e
modo de usar
9. Reagoes
adversas

VPS

Emulsao
dermatologica
0,5mg/ml de
propionato de

clobetasol.
Embalagem 59ml
Gel dermatologico, 0,5
mg/ml de propionato
de clobetasol.
Embalagem 30 g.
Shampoo 0,5mg/ml de
propionato de
clobetasol.
Embalagem 125ml.
Solugdo topica
propionato de
clobetasol 0,42
mg/ml, frasco de
plastico 120 ml




GALDERMA

24/04/2021

1564870212

Notificac¢do de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

NA

N/A

9. Reagdes
Adversas

VPS

Emulsao
dermatologica
0,5mg/ml de
propionato de
clobetasol.
Embalagem 59ml

Gel
dermatologico,
0,5 mg/ml de
propionato de
clobetasol.
Embalagem 30 g.
Shampoo 0,5mg/ml
de propionato de
clobetasol.
Embalagem 125ml.

Solugdo topica

propionato de
clobetasol 0,42
mg/ml, frasco de
plastico 120 ml.

26/08/2021

3364464219

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC
60/12

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

4. O que devo
saber antes de usar
este medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais males este]
medicamento pode]

causar?

VP

Emulsao
dermatologica
0,5mg/ml de
propionato de

clobetasol.
Embalagem
59ml
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Shampoo 0,5mg/ml
de propionato de
5. Adverténcias e clobetasol.
5 Embalagem
Precaugdes
i 125ml.
8. Posologiae
VPS
modo de usar o
5 Solugdo topica
9. Reagdes :

Adversas propionato de
clobetasol 0,42
mg/ml, frasco de
plastico 120 ml.
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13/10/2022

4816796223

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC
60/12

NA.

N.A.

N.A.

N.A.

Dizeres legais
(Responsavel
Técnica)

VP/VPS

Emulsao
dermatologica
0,5mg/ml de
propionato de
clobetasol.
Embalagem 59ml

Gel dermatologico,
0,5 mg/ml de
propionato de

clobetasol.
Embalagem 30 g.

Shampoo 0,5mg/ml
de propionato de
clobetasol.
Embalagem 125ml.

Solugdo topica

propionato de
clobetasol 0,42
mg/ml, frasco de
plastico 120 ml.

22/08/2024

1161970240

Notificagdo de
alteracdo de texto
de bula

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

Todos

VP/VPS

Xampu 125mL
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Composi¢do
(inclusdo
1731199244 equivaléncia sal- Emﬁsij (;%mL
18/12/2024 Notificagdo de N.A. N.A. N.A. N.A. base) VP/VPS
N . . Spray 120mL
Alteragdo de Texto Dizeres legais Xampu 125mL
de Bula— RDC (Responsavel p
60/12 Técnica)
Expediente gerado| Notificacdo de [Excluséo da bula da|
28/04/2025 no momento do |alteragdo de texto de N.A. N.A. N.A. N.A. forma farmacéutica VP/VPS Spray 120 mL
protocolo bula — RDC 60/12 Spray




