GALDERMA

CLOB-X®
(propionato de clobetasol)

Galderma Brasil Ltda.
POMADA

0,5 mg/g



GALDERMA

CLOB-X®
propionato de clobetasol

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
APRESENTACOES

Pomada dermatoldgica contendo 0,5 mg/g de propionato de clobetasol apresentado em bisnagas de aluminio
com 15¢g ou 30g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO EPEDIATRICO (ACIMA DE 1 ANO DE IDADE)
COMPOSICAO

Cada 1 g de Clob-x® pomada contém:

propionato de clobetasol...........cccccevverieieninnnnnn 0,5 mg

1O (1 0[S 11 FO RS US q.s.p. Ig

Excipientes: fenoxietanol, metilparabeno, etilparabeno, propilparabeno, butilparabeno, isobutilparabeno e
plastibase.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clob-X® pomada é um corticosteroide muito potente indicado para adultos, idosos € criangas a partir de 1 ano
de idade para o alivio das manifestagdes inflamatorias e pruriginosas de dermatites responsivas a esteroides.
Estas incluem: o tratamento de doengas inflamatdrias da pele, como psoriase (exceto quando as lesdes estdo
muito espalhadas pelo corpo), eczemas recalcitrantes (dificeis de tratar), liquen plano, Iupus eritematoso
discoide e outras doencas da pele que ndo melhoram satisfatoriamente com o uso de medicamentos esteroides
menos potentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clob-X® pomada reduz os efeitos da inflamagdo em algumas doencas de pele, como eczemas dificeis de tratar
e psoriase. Clob-X® pomada pertence a um grupo de medicamentos chamados esteroides topicos (ou seja,
usados diretamente sobre a pele). Os esteroides tdpicos reduzem a vermelhiddo e a coceira provocadas por
determinados problemas da pele.

O tempo estimado para o inicio de acdo de Clob-X® pomada ¢ de uma semana apds o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a uma ou mais perguntas abaixo, fale com seu médico antes de usar Clob-X® pomada:
- Vocé ja teve uma reagdo alérgica a algum dos componentes de Clob-X® pomada? (ver item “Composicio”)
- Vocé apresenta inflamag@o e/ou coceira na regido anal ou genital?

- Vocé tem lesdes semelhantes a acne ou vermelhiddo na area proxima do nariz, das bochechas, da testa ou do
queixo?

- Vocé apresenta lesdes com vermelhiddo proéximas da boca?

- Vocé tem lesoes de pele ndo tratadas?

- Vocé apresenta coceira na pele sem ter inflamagéo no local?

- Quem usara este medicamento ¢ uma crianga com menos de 1 ano de idade com doengas inflamatérias
(inclusive dermatite e erupgdes causadas pelo uso de fralda)?

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifo-

dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de aplicar o medicamento leia atentamente as observagdes abaixo:
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- Conte ao seu médico se vocé ¢ alérgico (hipersensivel) ao Clob-X® pomada ou a qualquer ingrediente de sua
formulagéo;

- Somente use o medicamento durante o periodo recomendado pelo seu médico. Se vocé ndo melhorar em 2-4
semanas de tratamento, fale com seu médico;

- Ao aplicar o medicamento no rosto ou nas palpebras, deve-se tomar cuidado para ndo atingir os olhos;

- Deve-se tomar cuidado ao aplicar Clob-X® pomada no rosto por um longo periodo de tempo, pois poderd
causar afinamento da pele;

- Evite o uso do produto por longos periodos, principalmente em bebés ou criangas. Caso vocé o aplique em
criangas, recomenda-se que o médico avalie semanalmente o tratamento;

- Se vocé possui eczema ao redor da ulcera da perna, o uso de um corticosteroide topico pode aumentar o risco
de uma reagéo alérgica ou infecgdo ao redor da tlcera;

- Utilize o produto com cuidado para tratar a psoriase;

- Para evitar infec¢des, vocé deve limpar a pele antes de usar o produto;

- Se a lesdo da pele tornar-se infectada, contate seu médico que indicara o tratamento adequado.

- Somente cubra a 4rea tratada se for indicado pelo seu médico. Se vocé estiver aplicando Clob-X® pomada e
seu médico orientar a cobertura da lesdo ou até mesmo com uso de fraldas, no caso de criangas, certifique-se
que a pele esta limpa antes de fazer uma nova aplicacao sobre a lesdo e cobri-la para evitar infecgoes.

A absor¢io pode ser maior se vocé usar Clob-X® pomada com curativos fechados.

Manifestacdes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo reversivel do eixo hipotalamo-hipofise-
adrenal (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”) levando & insuficiéncia
glicocorticoide, podem ocorrer em alguns individuos. Se alguma das verificagdes acima forem observadas,
interrompa o uso do medicamento gradualmente, reduzindo a frequéncia de aplicacdo, ou substituindo por um
corticosteroide menos potente, sempre conforme orientagdo do seu médico. A interrupgdo repentina do
tratamento pode resultar em uma insuficiéncia glicocorticoide no seu organismo.

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos que podem favorecer as manifesta¢des acima:

* Poténcia e formulag@o de esteroide topico;

* Duragéo da exposigio;

* Aplicagdo em area de grande extensdo;

* Uso em 4areas oclusivas da pele, por exemplo, sob curativos oclusivos (em recém-nascidos a fralda pode atuar
como um curativo oclusivo);

» Aumento da hidratacdo da pele;

* Uso em areas de pele fina, como o rosto;

* Uso em pele machucada ou em outras condi¢des em que a barreira da pele pode estar prejudicada;

* Em comparagdo com adultos, criangas ¢ bebés podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides topicos e assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sistémicos.

Alteracgdes visuais

Se sua visdo ficar embagada ou se vocé apresentar outras dificuldades para enxergar, informe ao seu médico.
Criancas

Clob-X® pomada ¢ contraindicado no tratamento de dermatoses (doengas de pele) em criangas menores de 1
ano de idade, inclusive com dermatites e erupgoes causadas pelo uso de fraldas.

Em bebés e criancas menores de 12 anos de idade, a terapia tdpica continua de corticosteroides a longo prazo
deve ser evitada sempre que possivel, uma vez que pode ocorrer insuficiéncia da glandula adrenal.

Criangas sdo mais suscetiveis a desenvolver alteragdes atrdficas (afinamento da pele) com o uso de
corticosteroides topicos. Se for necessario o uso de Clob-X® pomada em criangas, recomenda-se que o
tratamento deve ser limitado a apenas alguns dias e revisado semanalmente.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

Risco de infec¢ao com oclusao

Infecgdes bacterianas sdo estimuladas pelo calor e umidade nas dobras da pele ou causadas por curativos
oclusivos. Ao usar curativos, a pele deve ser limpa antes de fazer uma nova oclusao.

Uso em Psoriase

Corticosteroides topicos devem ser usados com precaucdo no tratamento da psoriase, pois, em alguns casos,
tém sido reportado o reaparecimento dos sintomas, o desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustulosa
generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica, devido ao comprometimento da fungdo de
barreira da pele. Se Clob-X® pomada for utilizado no tratamento de psoriase é importante que vocé seja
cuidadosamente supervisionado pelo seu médico.
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Infeccdes concomitantes

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser usada para tratar lesdes inflamatorias que se tornarem infectadas.
A disseminagdo da infecgdo requer a retirada da terapia topica de corticosteroide e administragdo de terapia
antimicrobiana apropriada.

Ulcera cronica nas pernas

Corticosteroides topicos as vezes sdo usados no tratamento de dermatites em torno de tlceras cronicas na perna.
No entanto, este uso pode ser associado a ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade local € um aumento do
risco de infecgdo local.

Aplicacio no rosto

E indesejavel a aplicagio de Clob-X® pomada no rosto, pois esta area ¢ mais suscetivel a alteracdes atréficas
(afinamento da pele).

Se usado no rosto o tratamento deve ser limitado a apenas alguns dias.

Aplicacio nas palpebras

Se este medicamento for aplicado nas palpebras, torna-se necessario cuidado para assegurar que ndo penetre
nos olhos, pois a exposicdo repetida podera resultar em glaucoma e catarata.

Clob-X® pomada contém parafina (plastibase). Instrua os pacientes a ndo fumar ou permanecer proximo a
chama devido ao risco de queimaduras severas. Tecidos (roupas, roupas de cama e curativos, etc.) que entram
em contato com estes produtos queimam mais facilmente e oferecem um sério risco de incéndio. Lavar as
roupas e roupas de cama pode reduzir a concentragdo do produto mas nao remové-lo totalmente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

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

Gravidez e lactacao

Se vocé desconfia ou planeja ficar gravida, nio use Clob-X® pomada sem falar com seu médico primeiro. Nio
se recomenda o uso de corticosteroides topicos em grandes quantidades, ou por periodos prolongados, durante
a gravidez. A administragdo de Clob-X® pomada durante a gravidez s6 deve ser considerada se o beneficio
esperado para a mae superar o risco para o feto. A quantidade minima devera ser utilizada por um periodo
minimo de duragdo.

O uso de Clob-X® pomada durante a amamentagdo ainda no foi estabelecido.

Se vocé estiver amamentando, vocé deve conversar com seu médico antes de usar Clob-X® pomada. A
administracdo de Clob-X® pomada durante a lactagdo sé deve ser considerada se o beneficio esperado para a
mae superar o risco para o bebé.

Se vocé usar Clob-X® pomada enquanto estiver amamentando, ndo passe o medicamento na 4rea da mama
para garantir que o bebé ndo venha a ingerir o medicamento acidentalmente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-
dentista.

Interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem afetar o funcionamento de Clob-X® pomada ou aumentar os riscos de reagdes
adversas. Exemplos desses medicamentos sdo o ritonavir e itraconazol. Conte ao seu médico ou farmacéutico
se vocé estiver fazendo uso de alguns desses medicamentos. Existem outros medicamentos com efeitos
similares. Mesmo assim, ¢ importante contar ao seu médico qualquer outro medicamento que vocé esteja
usando, se vocé tomou algum recentemente, ou se comecou a fazer uso do medicamento agora. Isso inclui
medicamentos comprados sem receita médica.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Clob-X® pomada dermatolégica apresenta-se na forma de pomada homogénea de coloragdo branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pomadas sdo especialmente apropriadas para lesdes secas, liquenificadas (pele endurecida) ou escamosas.
Modo de uso

Aplicar uma fina camada, suficiente apenas para cobrir toda a area afetada e esfregar suavemente.

Posologia

Aplicar na area afetada de uma a duas vezes ao dia por até 4 semanas até que ocorra a melhora, entdo reduza a
frequéncia de aplicacdo ou altere o tratamento para uma preparacdo menos potente, conforme orientagdo do seu
médico. Aguarde o tempo adequado para absorcdo apds cada aplicagdo antes de aplicar um emoliente
(hidratante).

Para controlar casos mais dificeis, seu médico podera indicar curtos ciclos repetidos de tratamento. Nas lesoes
muito resistentes, caso seu médico recomende, vocé podera aumentar o efeito anti-inflamatorio de Clob-X®
pomada cobrindo a area tratada com uma pelicula de polietileno; em geral, basta que vocé faga isso a noite
para conseguir resultado satisfatorio. Depois disso, na maior parte das vezes, vocé podera manter a melhora
sem necessidade dessa cobertura.

Se a condicdo piorar ou ndo melhorar dentro de 2 a 4 semanas, o tratamento e o diagndstico devem ser
reavaliados pelo seu médico.

O tratamento nao deve ser continuado por mais de 4 semanas. Se um tratamento continuo for necessario, uma
preparagdo menos potente deve ser usada.

A dose maxima semanal ndo deve exceder 50g/semana.

Dermatite Atépica (eczema)

O tratamento com Clob-X® pomada deve ser gradualmente interrompido quando se obtiver o controle da lesdo
e um emoliente (hidratante) deve ser usado continuamente como terapia de manutengao.

Se ocorrer a interrupgdo repentina do tratamento com Clob-X® pomada, recaidas de dermatoses pré-existentes
poderdo ocorrer.

Eczemas Recalcitrantes

Pacientes com recaidas frequentes.

Uma vez que um episodio agudo foi tratado de forma eficaz com o uso continuo de corticosteroide tdpico, a
dosagem intermitente (1 vez ao dia, 2 vezes por semana, sem oclusio) pode ser considerada. Este esquema tem
se mostrado util na reducdo da frequéncia de recaidas.

As aplicacdes devem ser realizadas em todos os locais anteriormente afetados ou em locais com potencial para
recaidas. Este esquema deve ser combinado com uma rotina didria de uso de emolientes, conforme orientado
pelo seu médico. As condigdes e os beneficios e riscos do tratamento continuado devem ser reavaliados pelo
seu médico com uma frequéncia regular.

Criancas

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

As criangas sd0 mais susceptiveis a desenvolver efeitos colaterais locais ¢ sistémicos aos corticosteroides
topicos e, em geral, necessitam de periodos mais curtos e de agentes menos potentes do que os adultos. Cuidados
devem ser tomados ao usar Clob-X® pomada para garantir que a quantidade aplicada seja a minima necessaria
para fornecer o beneficio terapéutico.

Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferengas nas respostas ao tratamento entre idosos e pacientes mais jovens.
A maior frequéncia de insuficiéncia hepatica ou disfunc¢do renal em idosos podem atrasar a eliminagdo se a
absor¢do sistémica ocorrer. Portanto, a quantidade minima deve ser utilizada pelo menor periodo de tempo
possivel para alcangar o beneficio clinico desejado.

Insuficiéncia Hepatica ou Renal

Em casos de absor¢do sistémica (quando a aplica¢do ocorre em uma area maior que a area da lesdo por um
longo periodo de tempo), o metabolismo e a eliminagdo podem ser retardados, aumentando o risco de toxicidade
sistémica. Portanto, a quantidade minima deve ser utilizada pelo menor periodo de tempo possivel para alcancar
o beneficio clinico desejado.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de aplicar Clob-X® pomada aplique-o assim que se lembrar. Caso esteja proximo ao horario
de sua proxima aplicagdo, espere até este horario.

Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Se vocé tiver os sintomas descritos a seguir ou outros que nio consiga entender, consulte seu médico.
Dados pos-comercializagio:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Prurido (coceira), dor e queimagao local na pele.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Atrofia (afinamento) da pele*;

- Estrias*;

- Telangiectasia (pequenos vasos sanguineos dilatados)™ .

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Aumento de peso;

- Rosto de lua/arredondamento do rosto (exemplos de caracteristicas da Sindrome de Cushing);

- Obesidade;

- Afinamento da pele*;

- Enrugamento da pele*;

- Ressecamento da pele*;

- Alteragdes na cor da sua pele*;

- Aumento de pelos no corpo;

- Perda de cabelo/falta de crescimento do cabelo/cabelo com aspecto danificado/quebradigo;

- Reagdo alérgica no local da aplicagao;

- Agravamento dos sintomas ja existentes;

- Dermatite de contato (inflamagao da pele);

- Psoriase pustular (caracterizada por lesdes com pus);

- Dor e irritagdo no local da aplicagao;

- Vermelhidao;

- Erup¢ao cutanea ou urticaria (vermelhiddo e/ou coceira na pele)

- Infeccdo oportunista (doencas que aparecem quando o sistema de defesa do organismo apresenta alguma
fraqueza);

- Acne.

*Caracteristicas da pele secundérias aos efeitos locais e/ou sistémicos da supressdo do eixo hipotalamo-
hipéfise-adrenal.

Em criangas, também ficar atento aos seguintes sintomas:

- Atraso no ganho de peso;

- Crescimento lento.

Efeitos secundarios que podem aparecer nos exames de sangue ou em algum exame solicitado pelo médico:
- Diminui¢@o do nivel do horménio cortisol no sangue;

- Aumento dos niveis de actcar no sangue e na urina;

- Aumento da pressao arterial;

- Opacidade visual (catarata);

- Aumento da pressdo nos olhos (glaucoma);

- Problemas de visdo causado pelo descolamento da retina nos olhos (corioretinopatia central serosa);

- Enfraquecimento dos ossos devido a perda gradual de mineral (osteoporose) - testes adicionais podem ser
necessarios apos os exames médicos para confirmar se vocé tem osteoporose

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

E muito improvavel que ocorra superdosagem com o uso de Clob-X® pomada. Entretanto, no caso de doses
excessivas serem usadas por muito tempo ou de o medicamento ser utilizado de forma impropria, caracteristicas
de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) podem ocorrer (ver item “8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?”).

No caso de superdosagem deve-se parar aos poucos o uso de Clob-X® pomada, reduzindo o niimero de
aplicacdes ou substituindo por um corticosteroide topico menos potente, devido ao risco de insuficiéncia da
glandula adrenal, sempre sob a supervisao de um médico.

Siga o tratamento conforme indicado pelo seu médico.
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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

MS - 1.2916.0027
Farm. Resp.: Dra. Licia Raduan — CRF-SP n°: 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 prescri¢ao médica.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 23/05/2022.
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(propionato de clobetasol)

Galderma Brasil Ltda.
CREME

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

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
APRESENTACOES

Creme dermatologico contendo 0,5 mg/g de propionato de clobetasol apresentado em bisnagas de aluminio com
15g ou 30g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIARICO (ACIMA DE 1 ANO DE IDADE)
COMPOSICAO

Cada 1 g de Clob-x® creme contém:

propionato de clobetasol............ccceeveriieieninnnnnne, 0,5 mg

1O (1 0[S 11 FO RS US q.s.p. Ig

Excipientes: alantoina, propilenoglicol, edetato dissoédico diidratado, petrolato liquido, ciclometicona,
monoestearato de glicerila, alcool cetoestearilico, cetete, fenoxietanol, metilparabeno, etilparabeno,
propilparabeno, butilparabeno, isobutilparabeno, lactato de miristila, carbdmer 940, hidréxido de soédio e dgua
de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clob-X® creme é um corticosteroide muito potente indicado para adultos, idosos e criangas a partir de 1 ano
de idade para o alivio das manifestagdes inflamatdrias e pruriginosas de dermatites responsivas a esteroides.
Estas incluem: o tratamento de doengas inflamatoérias da pele, como psoriase (exceto quando as lesdes estdo
muito espalhadas pelo corpo), eczemas recalcitrantes (dificeis de tratar), liquen plano, lupus eritematoso
discoide e outras doencas da pele que ndo melhoram satisfatoriamente com o uso de medicamentos esteroides
menos potentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clob-X® ereme reduz os efeitos da inflamagdo em algumas doencas de pele, como eczemas dificeis de tratar e
psoriase. Clob-X® ereme pertence a um grupo de medicamentos chamados esteroides topicos (ou seja, usados
diretamente sobre a pele). Os esteroides tdpicos reduzem a vermelhiddo e a coceira provocadas por
determinados problemas da pele.

O tempo estimado para o inicio de agdo de Clob-X® creme ¢ de uma semana apds o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a uma ou mais perguntas abaixo, fale com seu médico antes de usar Clob-X® creme:

- Vocé ja teve uma reagdo alérgica a algum dos componentes de Clob-X® ereme? (ver o item “Composi¢do”)
- Vocé apresenta inflamacdo e/ou coceira na regido anal ou genital?

- Vocé tem lesdes semelhantes a acne ou vermelhiddo na area proxima do nariz, das bochechas, da testa ou do
queixo?

- Vocé apresenta lesdes com vermelhidao proéximas da boca?

- Vocé tem lesoes de pele ndo tratadas?

- Vocé apresenta coceira na pele sem ter inflamag@o no local?

- Quem usara este medicamento ¢ uma crianga com menos de 1 ano de idade com doencas inflamatorias na pele
(inclusive dermatite e erupgdes causadas pelo uso de fralda)?

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de aplicar o medicamento leia atentamente as observagdes abaixo:
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- Conte ao seu médico se vocé ¢ alérgico (hipersensivel) ao Clob-X® creme ou a qualquer ingrediente de sua
formulagéo;

- Somente use o medicamento durante o periodo recomendado pelo seu médico. Se vocé ndo melhorar em 2-4
semanas de tratamento, fale com seu médico;

- Ao aplicar o medicamento na face ou nas palpebras, deve-se tomar cuidado para ndo atingir os olhos;

- Deve-se tomar cuidado ao aplicar Clob-X® creme no rosto por um longo periodo de tempo, pois podera causar
afinamento da pele,

- Evite o uso do produto por longos periodos, principalmente em bebés ou criangas. Caso vocé o aplique em
criangas, recomenda-se que o médico avalie semanalmente o tratamento;

- Se vocé possui eczema ao redor da ulcera da perna, o uso de um corticosteroide topico pode aumentar o risco
de uma reagéo alérgica ou infecgdo ao redor da tlcera;

- Utilize o produto com cuidado para tratar a psoriase;

- Para evitar infec¢des, vocé deve limpar a pele antes de usar o produto;

- Se a lesdo da pele tornar-se infectada, contate seu médico que indicara o tratamento adequado;

- Somente cubra a drea tratada se for indicado pelo seu médico. Se vocé estiver aplicando Clob-X® creme e
seu médico orientar a cobertura da lesdo ou até mesmo com uso de fraldas, no caso de criangas, certifique-se
que a pele esta limpa antes de fazer uma nova aplicacdo sobre a lesdo e cobri-la para evitar infecgdes.

A absor¢do pode ser maior se vocé usar Clob-X® creme com curativos fechados.

Manifestacdes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo reversivel do eixo hipotalamo-hipofise-
adrenal (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”) levando & insuficiéncia
glicocorticoide, podem ocorrer em alguns individuos. Se alguma das verificagdes acima forem observadas,
interrompa o uso do medicamento gradualmente, reduzindo a frequéncia de aplicac@o, ou substituindo por um
corticosteroide menos potente, sempre conforme orientagdo do seu médico. A interrupgdo repentina do
tratamento pode resultar em uma insuficiéncia glicocorticoide no seu organismo.

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos que podem favorecer as manifesta¢des acima:

* Poténcia e formulagéo de esteroide topico;

* Duragéo da exposigdo;

* Aplicagdo em area de grande extensdo;

* Uso em 4areas oclusivas da pele, por exemplo, sob curativos oclusivos (em recém-nascidos a fralda pode atuar
como um curativo oclusivo);

» Aumento da hidratacdo da pele;

* Uso em areas de pele fina, como o rosto;

* Uso em pele machucada ou em outras condi¢des em que a barreira da pele pode estar prejudicada;

* Em comparagdo com adultos, criangas ¢ beb&s podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides topicos e assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sistémicos.

Alteracgdes visuais

Se sua visdo ficar embagada ou se vocé apresentar outras dificuldades para enxergar, informe ao seu médico.
Criancas

Clob-X® ereme ¢ contraindicado no tratamento de dermatoses (doengas de pele) em criangas menores de 1 ano
de idade, inclusive com dermatites e erupgdes causadas pelo uso de fraldas.

Em bebés e criancas menores de 12 anos de idade, a terapia tdpica continua de corticosteroides a longo prazo
deve ser evitada sempre que possivel, uma vez que pode ocorrer insuficiéncia da glandula adrenal.

Criangas sdo mais suscetiveis a desenvolver alteragdes atrdficas (afinamento da pele) com o uso de
corticosteroides topicos. Se for necessario o uso de Clob-X® creme em criangas, recomenda-se que o tratamento
deve ser limitado a apenas alguns dias e revisado semanalmente.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

Risco de infec¢ao com oclusao

Infecgdes bacterianas sdo estimuladas pelo calor e umidade nas dobras da pele ou causadas por curativos
oclusivos. Ao usar curativos, a pele deve ser limpa antes de fazer uma nova oclusao.

Uso em Psoriase

Corticosteroides topicos devem ser usados com precaucdo no tratamento da psoriase, pois em alguns casos, tem
sido reportado o reaparecimento dos sintomas, o desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustulosa
generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica, devido ao comprometimento da fungdo de
barreira da pele. Se Clob-X® creme for utilizado no tratamento de psoriase é importante que vocé seja
cuidadosamente supervisionado pelo seu médico.

Infec¢des concomitantes
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Terapia antimicrobiana apropriada deve ser usada para tratar lesdes inflamatorias que se tornarem infectadas.
A disseminagdo da infecgdo requer a retirada da terapia topica de corticosteroide e administragdo de terapia
antimicrobiana apropriada.

Ulcera cronica nas pernas

Corticosteroides topicos as vezes sdo usados no tratamento de dermatites em torno de tlceras cronicas na perna.
No entanto, este uso pode ser associado a ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade local € um aumento do
risco de infecgdo local.

Aplicacio no rosto

E indesejavel a aplicagdo de Clob-X® creme no rosto, pois esta drea ¢ mais suscetivel a alteragdes atroficas
(afinamento da pele).

Se usado no rosto, o tratamento deve ser limitado a apenas alguns dias.

Aplicacio nas palpebras

Se este medicamento for aplicado nas palpebras, torna-se necessario cuidado para assegurar que nao penetre
nos olhos, pois a exposicdo repetida podera resultar em glaucoma e catarata.

Clob-X® creme contém parafina (petrolato liquido). Instrua os pacientes a ndo fumar ou permanecer proximo
a chama devido ao risco de queimaduras severas. Tecidos (roupas, roupas de cama e curativos, etc.) que entram
em contato com estes produtos queimam mais facilmente e oferecem um sério risco de incéndio. Lavar as
roupas e roupas de cama pode reduzir a concentragdo do produto mas nao remové-lo totalmente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao se espera que Clob-X® creme afete a capacidade de dirigir ¢ operar méaquinas.

Gravidez e lactacao

Se vocé desconfia ou planeja ficar gravida, ndo use Clob-X® creme sem falar com seu médico primeiro.

Nao se recomenda o uso de corticosteroides topicos em grandes quantidades, ou por periodos prolongados,
durante a gravidez. A administragdo de Clob-X® creme durante a gravidez s6 deve ser considerada se o
beneficio esperado para a mae superar o risco para o feto. A quantidade minima devera ser utilizada por um
periodo minimo de duragao.

O uso de Clob-X® creme durante a amamentagio ainda ndo foi estabelecido.

Se vocé estiver amamentando, vocé deve conversar com seu médico antes de usar Clob-X® creme. A
administracdo de Clob-X® creme durante a lactacdo so deve ser considerada se o beneficio esperado para a
mae superar o risco para o bebé.

Se vocé usar Clob-X® ecreme enquanto estiver amamentando, nio passe o medicamento na drea da mama para
garantir que o bebé nao venha a ingerir o medicamento acidentalmente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem afetar o funcionamento de Clob-X® creme ou aumentar os riscos de reagdes
adversas. Exemplos desses medicamentos sdo o ritonavir e itraconazol. Conte ao seu médico ou farmacéutico
se vocé estiver fazendo uso de alguns desses medicamentos. Existem outros medicamentos com efeitos
similares. Mesmo assim, ¢ importante contar ao seu médico qualquer outro medicamento que vocé esteja
usando, se vocé tomou algum recentemente, ou se comecou a fazer uso do medicamento agora. Isso inclui
medicamentos comprados sem receita médica.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Clob-X® creme dermatoldgica apresenta-se na forma de creme homogéneo de coloragdo branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cremes sdo especialmente apropriados para superficies imidas ou que secretem liquido.
Modo de uso
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Aplicar uma fina camada, suficiente apenas para cobrir toda a area afetada e esfregar suavemente.

Posologia

Aplicar na area afetada de uma a duas vezes ao dia por até 4 semanas até que ocorra a melhora, entdo reduza a
frequéncia de aplicagdo ou altere o tratamento para uma preparagdo menos potente, conforme orientagao do seu
médico. Aguarde o tempo adequado para absorcdo apds cada aplicagdo antes de aplicar um emoliente
(hidratante).

Para controlar casos mais dificeis, seu médico poderd indicar curtos ciclos repetidos de tratamento.

Nas lesdes muito resistentes, caso seu médico recomende, vocé podera aumentar o efeito anti-inflamatorio de
Clob-X® creme cobrindo a area tratada com uma pelicula de polietileno; em geral, basta que vocé faga isso a
noite para conseguir resultado satisfatorio. Depois disso, na maior parte das vezes, vocé poderd manter a
melhora sem necessidade dessa cobertura.

Se a condicdo piorar ou ndo melhorar dentro de 2 a 4 semanas, o tratamento ¢ o diagndstico devem ser
reavaliados pelo seu médico.

O tratamento ndo deve ser continuado por mais de 4 semanas. Se um tratamento continuo for necessario, uma
preparag@o menos potente deve ser usada.

A dose maxima semanal ndo deve exceder 50g/semana.

Dermatite Atépica (eczema)

O tratamento com Clob-x® creme deve ser gradualmente interrompido quando se obtiver o controle da lesdo e
um emoliente (hidratante) deve ser usado continuamente como terapia de manutencao.

Se ocorrer a interrupgdo repentina do tratamento com Clob-X® creme, recaidas de dermatoses pré-existentes
poderao ocorrer.

Eczemas Recalcitrantes

Pacientes com recaidas frequentes.

Uma vez que um episddio agudo foi tratado de forma eficaz com o uso continuo de corticosteroide topico, a
dosagem intermitente (1 vez ao dia, 2 vezes por semana, sem oclusdo) pode ser considerada. Este esquema tem
se mostrado util na redugédo da frequéncia de recaidas.

As aplicagdes devem ser realizadas em todos os locais anteriormente afetados ou em locais com potencial para
recaidas. Este esquema deve ser combinado com uma rotina diaria de uso de emolientes, conforme orientado
pelo seu médico. As condigdes e os beneficios e riscos do tratamento continuado devem ser reavaliados pelo
seu médico com uma frequéncia regular.

Criancas

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

As criancas sdo mais susceptiveis a desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos aos corticosteroides
topicos e, em geral, necessitam de periodos mais curtos e de agentes menos potentes do que os adultos. Cuidados
devem ser tomados ao usar Clob-X® creme para garantir que a quantidade aplicada seja a minima necessaria
para fornecer o beneficio terapéutico.

Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferengas nas respostas ao tratamento entre idosos e pacientes mais jovens.
A maior frequéncia de insuficiéncia hepatica ou disfun¢do renal em idosos podem atrasar a eliminagdo se a
absorcao sistémica ocorrer. Portanto, a quantidade minima deve ser utilizada pelo menor periodo de tempo
possivel para alcangar o beneficio clinico desejado.

Insuficiéncia Hepatica ou Renal

Em casos de absor¢ao sistémica (quando a aplicacdo ocorre em uma area maior que a area da lesdo por um
longo periodo de tempo), o metabolismo e a eliminacdo podem ser retardados, aumentando o risco de toxicidade
sistémica. Portanto, a quantidade minima deve ser utilizada pelo menor periodo de tempo possivel para alcangar
o beneficio clinico desejado.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de aplicar Clob-X® creme, aplique-o assim que se lembrar. Caso esteja proximo ao hordrio
de sua proxima aplicagdo, espere até este horario.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Se vocé tiver os sintomas descritos a seguir ou outros que nao consiga entender, consulte seu médico.
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Dados pos-comercializacio
Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Prurido (coceira), dor e queimacao local na pele.
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Atrofia (afinamento) da pele*;
- Estrias*;
- Telangiectasia (pequenos vasos sanguineos dilatados)*.
Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Aumento de peso;
- Face de lua/arredondamento da face (exemplos de caracteristicas da Sindrome de Cushing);
- Obesidade;
- Afinamento da pele*;
- Enrugamento da pele*;
- Ressecamento da pele*;
- Alteragdes na cor da sua pele*;
- Aumento de pelos no corpo;
- Perda de cabelo/falta de crescimento do cabelo/cabelo com aspecto danificado/quebradico;
- Reagdo alérgica no local da aplicagao;
- Agravamento dos sintomas ja existentes;
- Dermatite de contato (inflamagao da pele);
- Psoriase pustular (caracterizada por lesdes com pus);
- Dor e irritagdo no local da aplicacao;
- Vermelhidéo;
- Erupcéo cutdnea ou urticaria (vermelhiddo e/ou coceira na pele);
- Infeccdo oportunista (doencas que aparecem quando o sistema de defesa do organismo apresenta alguma
fraqueza);
- Acne.
*Caracteristicas da pele secundarias aos efeitos locais e/ou sistémicos da supressdo do eixo hipotadlamo-
hipéfise-adrenal.
Em criancgas, também ficar atento aos seguintes sintomas:
- Atraso no ganho de peso;
- Crescimento lento.
Efeitos secundarios que podem aparecer nos exames de sangue ou em algum exame solicitado pelo médico:
- Diminuicao do nivel do horménio cortisol no sangue;
- Aumento dos niveis de a¢ticar no sangue e na urina;
- Aumento da pressdo arterial;
- Opacidade visual (catarata);
- Aumento da pressdo nos olhos (glaucoma);
- Problemas de visdo causado pelo descolamento da retina nos olhos (corioretinopatia central serosa);
- Enfraquecimento dos ossos devido a perda gradual de mineral (osteoporose) - testes adicionais podem ser
necessarios ap6s os exames médicos para confirmar se vocé tem osteoporose.
Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

E muito improvavel que ocorra superdosagem com o uso de Clob-X® creme. Entretanto, no caso de doses
excessivas serem usadas por muito tempo ou de o medicamento ser utilizado de forma impropria, caracteristicas
de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) podem ocorrer (ver item “8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?”).

No caso de superdosagem deve-se parar aos poucos o uso de Clob-X® ereme reduzindo o nimero de aplicagdes
ou substituindo por um corticosteroide topico menos potente, devido ao risco de insuficiéncia da glandula
adrenal, sempre sob a supervisao de um médico.

Siga o tratamento conforme indicado pelo seu médico.
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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
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente N? expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
Inclusao VP Creme e pomada
T Inicial de contendo 0,5mg de
Inclusao Inicial de Texto de ropionato de
17/06/2015 N.A. Texto de Bula — N.A. N.A. X 17/06/2015 N.A. prop!
RDC 60/12 Bula - clobetasol. por g de
RDC produto. Bisnagas de
60/12 VPS aluminio de 15 e 30g.
Item4 e 8
10450 — (ﬁ (}equ:j;i:io a VPS Creme e pomada
SIMILAR — ula padrao) contendo 0,5mg de
02/05/2019 0393247/19-8 Notificagdo de N.A. N.A. N.A. N.A. propionato de
Alteragao de ltem 5 ¢ 9 clobetasol por g de
Texto de Bula - (adequagiio a produto. Bisnagas de
RDC 60/12 quagac VP aluminio de 15 e 30g.
bula padrio)
10450 —
SIMILAR — Creme contepdo
Notificacio de 0,5mg de propionato
19/06/2019 0543651/19-6 Alteracio de N.A N.A N.A N.A N.A VPS de clobetasol por g de
¢ produto. Bisnagas de
Texto de Bula - aluminio de 15 e 30
RDC 60/12 uminio ¢e 1€ S8
10450 — Creme e pomada
SIMILAR — contendo 0,5mg de
10/02/2020 N/A Notificagdo de N/A N/A N/A N/A 9. Reacgdes VPS propionato de
Adversas clobetasol por g de

Alteragao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

produto. Bisnagas de
aluminio de 15 e 30g.
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10450 —
SIMILAR —
Notificagdo de

9. Reagoes

Creme ¢ pomada
contendo 0,5mg de
propionato de

23/04/2021 N/A Alteragao de N/A N/A N/A N/A Adversas VPS clobetasol por g de
Texto de Bula - produto. Bisnagas de
RDC 60/12 aluminio de 15 e 30g.
23/08/2021 N/A 10450 — N/A N/A N/A N/A 5. VPS Creme e pomada
SIMILAR — Adverténcias e contendo 0,5mg de
Notificagdo de Precaugdes propionato de
Alteragado de clobetasol por g de
Texto de Bula - 4. O que devo VP produto. Bisnagas de
RDC 60/12 saber antes de aluminio de 15 e 30g.
usar este
medicamento?
N/A 10450 — N/A N/A N/A N/A VPS Creme e pomada
SIMILAR — Dizeres Legais contendo 0,5mg de
Notificagdo de propionato de
23/05/2022 Alteragao de clobetasol por g de
Texto de Bula - VP produto. Bisnagas de

RDC 60/12

Dizeres Legais

aluminio de 15 e 30g.




