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CLOB-X ®
propionato de clobetasol

APRESENTACAO
Gel contendo 0,5mg/g de propionato de clobetasol apresentado em embalagem contendo 30g.

USO DERMATOL()GI(;O
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada g contém:

Propionato de clobetasol..........cccoeverienieniiiiiiiieieceeee 0,5 mg
EXCIPIENL. ...ceveieieiieieee et et gsp-lg

Excipiente constituido de macrogol, alantoina, edetato dissodico dihidratado, fenoxietanol, metilparabeno,
etilparabeno, propilparabeno, butilparabeno, isobutilparabeno, carbomer 940, hidroxido de sodio e agua
purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

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

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CLOB-X® gel contém propionato de clobetasol, um corticosteroide fluorado sintético, para uso tdpico
dermatolégico. Os corticosteroides constituem uma classe de esteroides sintéticos usados topicamente como
agentes anti-inflamatorios e antipruriticos.

De forma semelhante a outros corticosteroides topicos, CLOB-X® gel (propionato de clobetasol) apresenta
propriedades anti-inflamatéria, antipruritica e vasoconstritora. O mecanismo da atividade anti-inflamatoria
dos esteroides topicos ndo esta bem esclarecido. Contudo, acredita-se que os corticosteroides atuem através
da inducdo das proteinas inibitorias fosfolipase A,, denominadas coletivamente de lipocortinas. Estas
proteinas controlam a biossintese de mediadores potentes da inflamagdo, tais como as prostaglandinas e
leucotrienos, pela inibicdo da liberacdo de seu precursor comum, o 4acido araquidénico. O acido
araquidonico ¢ liberado da membrana dos fosfolipidios pela fosfolipase Ao.

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

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

3. CONTRAINDICACOES

O produto ndo deve ser usado em caso de hipersensibilidade ao propionato de clobetasol ou qualquer
outro componente da férmula.

O produto estd contraindicado em rosacea, acne ¢ dermatite perioral; nas lesdes cutineas consequentes a
infecgdes por virus (exemplo: herpes simples, varicela), fungos (exemplos: candidiase, tinea) bactérias
(exemplo: impetigo), mico bactérias, parasitas ou lesdes ulcerosas. O produto ndo deve ser aplicado nos
olhos ou palpebras (risco de catarata e/ou glaucoma).

Nao hé estudos adequados e bem controlados do potencial teratogénico do propionato de clobetasol em
mulheres gravidas. CLOB-X® gel deve ser usado durante a gravidez ou amamentagdo somente se 0s
beneficios potenciais justificarem o risco potencial para o feto.
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Categoria de risco do farmaco na gravidez: categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pode ser observada hipersensibilidade a corticosteroides.

O propionato de clobetasol ndo ¢ indicado a pacientes que ja apresentaram hipersensibilidade a outros
corticosteroides.

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

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

O uso de propionato de clobetasol ndo ¢ indicado em pacientes com acne, rosacea ou dermatite perioral.

A absorcdo sistémica de corticosteroides topicos pode causar efeitos como a supressdo adrenal reversivel,
resultando em diminui¢do da producdo 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 interrupgdo do tratamento. As condi¢cdes que aumentam a absorc¢do sistémica
incluem uso sobre grandes superficies, uso por tempo prolongado e adi¢do de curativos oclusivos ou areas
sob oclusdo (tampadas). Portanto, os pacientes que aplicam esteroides topicos em grandes superficies, por
tempo prolongado ou em areas sob oclusdo devem ser avaliados periodicamente.

A interrupgdo abrupta do tratamento pode levar a insuficiéncia adrenal aguda, especialmente em criangas.
CLOB-X® gel ndo deve ser aplicado em 4reas intertriginosas, como axilas e regides genitoanais, ou em areas
com peles em erosdo uma vez que pode aumentar o risco do aparecimento de eventos adversos topicos como
alteragdes troficas, telangiectasia ou dermatite induzida por corticosteroides.

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

Caso o produto entre em contrato com os olhos ou labios, ¢ necessdrio que seja realizado enxague
abundantemente com agua em todas as partes do corpo que entraram em contato com o produto.

O rosto, mais que outras areas, pode exibir alteracdes 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.

Disturbios visuais

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

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

Gravidez

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

Categoria de risco do fairmaco na gravidez: categoria C. Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

Corticosteroides administrados sistemicamente aparecem no leite materno e podem suprimir o crescimento,

interferir com a producdo enddgena de corticosteroides e causar outros efeitos adversos.

Nio se sabe se a administragdo topica de corticosteroides pode resultar em absor¢do sistémica suficiente

para produzir quantidades detectaveis no leite humano. Visto que muitas drogas sdo excretadas no leite

materno CLOB-X® gel deve ser administrado com cautela durante a lactagdo.

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

Os estudos clinicos de CLOB-X® gel (propionato de clobetasol) nfo incluiram um numero suficiente de
pacientes com idade de 65 anos ou superior, para determinar se os mesmos responderiam de forma diferente
dos pacientes mais jovens. Em geral, a selecio de dose para os pacientes idosos deve ser realizada
com cautela, iniciando geralmente no limite inferior da faixa de dosagem, em virtude da maior ocorréncia
de comprometimento de fungdo hepatica, renal e cardiaca, doengas ou tratamentos concomitantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interacdes relevantes.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento possui prazo de validade de 18 meses a partir da sua data de fabricagao.

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

Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
CLOB-X® gel apresenta-se na forma de um gel incolor com leve turbidez (reducdo de sua transparéncia).
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 aplicacao.

O produto somente deve ser usado por curtos periodos e sob estrito acompanhamento médico. O produto
nao esta recomendado em tratamento superior a duas semanas consecutivas (a extensdo do tratamento
deve acontecer sob orientacdo e acompanhamento médico). Se houver necessidade de um periodo maior
de tratamento, recomenda-se que o mesmo ndo exceda quatro semanas, sem que a condi¢do do paciente
seja reavaliada. Para controle das exacerbagdes, 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 faca a oclusdo a noite para obten¢do de resposta adequada.

8. REACOES ADVERSAS

CLOB-X® gel ¢ bem tolerado, desde que a dose semanal para adultos ndo ultrapasse 50g. A supressio
hipofisaria ¢ 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 sob forma de curativos oclusivos, ou em regides com dobras da
pele, podera determinar alteragdes atroficas da pele, tais como estrias, adelgacamento, 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 pigmentacgdo e de hipertricose com esteroides topicos. Podem ocorrer
exacerbacdo dos sintomas. Em caso de hipersensibilidade, recomenda-se interromper o tratamento ¢
procurar orientagdo médica.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Aplicado de forma topica, CLOB-X® gel pode ser absorvido em quantidades suficientes para causar efeitos
sistémicos.

Em caso de superdosagem cronica ou uso improprio, os esteroides topicos devem ser descontinuados
gradualmente. Devido ao risco de supressdo adrenal aguda, este procedimento deve ser feito sob supervisdo
médica.
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Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.2916.0066
Farm. Resp.: Dra. Licia Raduan — CRF-SP: 109.399

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 13/10/2022.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacido que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do Ne Data do N° do Data de Ttens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Emulsao
Inclusio Inicial Inclusio Inicial VP dgr;?sg/)llq?lg(li?
27/06/2014 0508859143 | de T"_"E’Sg Bula NA. N.A. de T"_"E’Sg Bula 27/06/2014 NA. propionato de
lobetasol.
60/12 60/12 VPS ggg:ljggns
Inclusio Inicial Inclusio Inicial VP Gel dermatolégico,
de Texto de Bula de Texto de Bula 0.5 mg/ 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
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial VP de propionato de
de Texto de Bula de Texto de Bula clobetasol.
27/06/2014 0508859143 _RDC N.A. N.A. _RDC 27/06/2014 N.A. Embalagens 30ml,
60/12 60/12 VPS 60ml e
125ml.
Solugio topica
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial VP propionato de
de Texto de Bula de Texto de Bula clobetasol 0,42 mg/ml
27/06/2014 0508859143 _RDC N.A. N.A. _RDC 27/06/2014 N.A. (0.05% plp). frasco de
60/12 60/12 VPS plastico 30ml, 60ml e
120 mL
MEDICAMENTO Emulsio
INOVO - InclgsaoNde dermatolégica
Notificagdo de local de gabrlcagao VP 0,5mg/ml de
Alteragio de 0 Dizeres Legais propionato de
12/08/2015 | 0715557/15-3 | Textq de Bula — 10/06/2015 0508709/15-1 | medicamento de 20/07/2015 (local de clobetasol.
RDC liberagio fabricagao) Embalagens
60/12 convencional com VPS 30ml, 59ml e
prazo de analise 118ml.
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3. Quando ndo
devo utilizar este

medicamento
4. O que devo
saber antes de
utilizar este VP
medicamento
Notificago de I Shampoo contendo
Alteragdo de causar? -omg
14/02/2017 0250819172 Texto de Bula — NA NA NA NA propionato de
RDC clobetasol.
Embalagens contendo
60/12 30ml, 60ml ¢ 125ml.
4. Contraindicago
5. Adverténcias e
IPrecaucdes VPS
9. Reagdes
adversas
1. Para que este
medicamento é
indicado?
4. O que devo VP
saber antes de usar Shampoo contendo
Notificacio de MEDICAMENTO este medicamento? 0,5mg/ml de
1516694/ Alteragio de NOVO - Inclusdo de propionato de
21/07/2017 17-5 Texto de Bula — 07/08/2014 0644584/14-5 Indicagdo 08/05/2017 clobetasol.
RDC Terapéutica Nova Embalagens contendo
60/12 no Pais 2. Resultados de 30ml, 60ml e 125ml.
eficacia
3. Caracteristicas VPS

farmacologicas
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10/02/2020

N.A.

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

N/A

N/A

NA

N/A

3. Quando ndo
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
IPrecaucdes

8. Posologia e
modo de usar

9. Reagdes
IAdversas

VPS

Emulsdo
dermatologica
0,5mg/ml de
propionato de
clobetasol.
Embalagem
59ml
Gel dermatoldgico,
0,5 mg/ml de
propionato de
clobetasol.
Embalagem 30 g.
Shampoo 0,5mg/ml
de propionato de
clobetasol.
Embalagem
125ml.
Solugido topica
propionato de
clobetasol 0,42
mg/ml, frasco de
plastico
120 ml.
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Emulsdo
dermatoldgica
0,5mg/ml de
propionato de
clobetasol. Embalagem
59ml

Gel dermatoldgi

Notificagdo de co, O,§ mg/ml de
Alteragao de ~ propionato de
23/04/2021 NA. Texto de Bula - N/A N/A NA N/A 9. Reagoes VPS clobetasol. Embalagem
RDC Adversas 30g.
60/12 Shampoo 0,5mg/ml de

propionato de
clobetasol. Embalagem
125ml.

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

ml.

4. O que devo Emulséo.
saber antes de usar dermatologica
este medicamento? Oa5ff_1g/m1 de
6. Como devo usar propionato de
este medicamento? VP clobetasol.
8. Quais males este Embalagem
medicamento pode 59ml

i 5 causar?

Notlﬁcagao de Shampoo 0,5mg/ml
Alteragdo de de brobionato d
24/08/2021 N.A. Texto de Bula — N/A N/A NA N/A propionato de

RDC clobetasol.

60/12 . Embalagem
5. Adverténcias e 125ml.
IPrecaugdes
8. Posologia e VPS Solugdo topica
modo d? usar propionato de
0. Reagdes clobetasol 0,42
Adversas mg/ml, frasco de

plastico

120 ml.
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13/10/2022

N.A.

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC
60/12

N/A

N/A

NA

N/A

Dizeres legais
(Responsavel
Técnica)

VP/VPS

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

Gel dermatolégico,
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.




