Bipacksedel: Information till patienten
Clobetasol Teva 0,05 % kram
klobetasolpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Clobetasol Teva ar och vad det anvéands for

Vad du behodver veta innan du anvander Clobetasol Teva
Hur du anvénder Clobetasol Teva

Eventuella biverkningar

Hur Clobetasol Teva ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Clobetasol Teva ar och vad det anvands for

Clobetasol Teva innehaller den aktiva substansen klobetasolpropionat som tillhér en grupp lakemedel
som kallas kortikosteroider. Det hjélper till att minska rodnad, svullnad och irritation i huden.

Clobetasol Teva anvands for att minska rodnad och klada som orsakas av vissa hudproblem. Dessa
hudproblem inkluderar eksem, psoriasis och dermatit som inte har svarat pa mildare
kortikosteroidprodukter.

Klobetasolpropionat som finns i Clobetasol Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Clobetasol Teva

Anvand inte Clobetasol Teva
- om du &r allergisk mot klobetasolpropionat eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)
- till barn under 1 ars alder
- for behandling av féljande hudproblem eftersom de kan bli vérre:
- akne
svar rodnad av huden pa och runt nasan, kinderna, hakan, pannan eller hela ansiktet
med eller utan synliga blodkarl, knottror eller knottror fyllda med var (rosacea)
ojamna roda utslag runt munnen (perioral dermatit)
klada runt anus eller genitalierna (penis och vagina)
obehandlad infekterad hud (virus-, bakterie- eller svampinfektioner)
- kliande hud, som inte ar inflammerad

Anvand inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du &r oséker tala med lakare
eller apotekspersonal innan du anvander Clobetasol Teva.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Clobetasol Teva om:

- du tidigare haft en allergisk reaktion mot nagon annan kortikosteroid.

- din lakare instruerat dig att anvanda lufttatt forband. Da forband underlattar for den aktiva
substansen att passera genom huden finns det en risk att oavsiktligt raka anvanda for mycket
krdam. Anvand endast lufttatt férband om lakaren rekommenderar det.

- du anvander en hog dos av kramen under lang tid; du anvander kramen pa ett stort omrade av
kroppen, pa trasig eller skadad hud eller i hudveck; eller anvander kramen under lufttétt
forband. Det finns en risk att det kan medfora att kortison paverkar hela kroppen. Féljande
symtom kan uppsta; viktuppgang med andrad fettfordelning (buk, nacke, ansikte) (Cushings
syndrom), tunn och skor hud, férandrad farg pa huden, 6kad kroppsbeharing, forsamring av
grundtillstandet. Om nagot av detta observeras, kontakta behandlande lékare for gradvis
avslutande av behandlingen genom att minska pa frekvensen av appliceringen eller genom att
byta ut mot en mildare kortikosteroid. Avsluta inte behandlingen abrupt.

- du applicerar krdmen under ett lufttatt férband eller ett barns bldja, rengér huden innan ett nytt
forband satts dit for att forhindra infektioner. Lufttatt forband ska undvikas pa infekterade
eksem.

- du har psoriasis. Lakaren kan behdva traffa dig oftare.

- du har eksem runt ett bensar. Anvandning av kortikosteroider pa huden kan oka risken for en
allergisk reaktion eller infektion runt bensaret.

- du applicerar pa omraden med tunn hud (t.ex. ansiktet) da Clobetasol Teva kan leda till
hudfortunning. Anvéandning i ansiktet ska begransas till nagra dagar bara.

- du applicerar nara 6ga eller pa 6gonlock, da gra starr (6gonsjukdom med grumlig lins) eller
glaukom (gron starr, en typ av 6gonsjukdom) kan uppsta om kramen kommer in i dgat vid
upprepade tillfallen. Undvik att fa kramen i 6gonen.

- en hudinfektion uppstar under anvandning av detta lakemedel.

- du drabbas av nyuppkommen skelettsmérta eller forsamring av tidigare skelettsymtom under
behandling med Clobetasol Teva, sarskilt om du har anvéant Clobetasol Teva under lang tid eller
upprepade ganger.

- du anvander andra lakemedel som tas via munnen eller anvands pa huden som innehaller
kortikosteroider (kortison) eller Iakemedel for att reglera immunsystemet (t.ex. for en
autoimmun sjukdom eller efter en transplantation). Kombination av Clobetasol Teva och sadana
lakemedel kan leda till allvarliga infektioner.

Anvand bara Clobetasol Teva sa lange som ldkaren rekommenderar. Tala med lakare om ditt tillstand
inte forbattras inom 2-4 veckors behandling.

Kontakta lakare om symtom pa hudreaktion (lokal 6verkanslighetsreaktion) uppstar, eftersom
behandlingen kan behdva avbrytas. Symtomen kan likna symptomen pa det tillstand som behandlas.
Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar" for mer information.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Om du ar osaker om nagot av ovanstaende géller for dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder Clobetasol Teva.

Barn

Langvarig kontinuerlig behandling bor undvikas om mojligt, sarskilt hos spadbarn och barn under 12
ar. Anvand inte Clobetasol Teva pa barn under 1 ars alder. Barn ar mer benégna att utveckla lokala
och systemiska biverkningar, och kraver i allménhet kortare behandlingar och mildare kortikosteroider
an vuxna.

Andra lakemedel och Clobetasol Teva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.



Vissa lakemedel kan paverka hur Clobetasol Teva fungerar eller okar risken for biverkningar.
Exempel pa dessa lakemedel é&r:

- ritonavir (lakemedel mot HIV-infektioner)

- itrakonazol (I&kemedel mot svampinfektioner)

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du anvénder Clobetasol Teva under amning, applicera aldrig pa brosten, detta for att undvika
att barnet av misstag far Clobetasol Teva i munnen.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakaren eller apotekspersonal om du &r osaker.

Clobetasol Teva 0,05 % kram innehaller cetostearylalkohol och klorkresol
Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) och klorkresol kan ge allergiska
reaktioner.

Clobetasol Teva 0,05 % kram innehaller propylenglykol
Detta lakemedel innehaller 475 mg propylenglykol per gram. Propylenglykol kan ge hudirritation.

3. Hur du anvander Clobetasol Teva

Anviand alltid Clobetasol Teva enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Anvandning av detta lakemedel

- Du applicerar vanligen ett tunt lager klobetasolpropionat 1 eller 2 ganger om dagen i hogst 4
veckor. Hur ofta du stryker pa kan minskas gradvis vartefter huden blir battre eller sa kommer
din lakaren att forskriva en mildare kortikosteroid for dig att anvanda istéllet.

- Denna kram ar endast avsedd for anvandning pa din hud.

- Om du ocksa anvander en mjukgorare (fuktighetskram), lat det ta tid for Clobetasol Teva att
absorberas i huden innan du applicerar mjukgoraren.

- Anvand inte i mer &n 4 veckor utan att tala med din lakare. Om du behéver behandling under en
langre tid kan din lakare besluta att du behdver anvénda en mildare kram.

- Om du uppmanas att tacka det behandlade omradet med ett forband, rengor alltid huden innan
du sétter pa ett nytt forband, for att forhindra infektion i huden under forbandet.

- Om du applicerar kramen pa nagon annan, kom ihag att tvatta handerna efter anvandning eller
ha pa dig engangshandskar av plast.

- Kontakta lakare om dina hudproblem inte férbéattras inom 2 till 4 veckor.

Véagledning hur krdmen ska appliceras

1. Tvétta handerna.

2. Applicera ett tunt lager av Clobetasol Teva (anvand endast sa mycket att det precis tacker
omradet som ska behandlas). Gnid forsiktigt in den ratta mangden kram i huden tills den har
forsvunnit. Du kan mata méngden Clobetasol Teva genom att anvénda fingertoppen. Den hér
bilden visar en fingertoppsenhet (FTE).
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3. Savida det inte ar meningen att du ska applicera kram pa handerna som en del av behandlingen,
tvatta handerna igen efter att du har anvant kramen.

Anvéandning hos vuxna

Du borde mérka att:

- tva fingertoppar med kram racker till bada handerna eller en fot,

- tre fingertoppar med kram récker till en arm,

- sex fingertoppar med kram racker till ett ben,

- fjorton fingertoppar med krdm kommer att racka till fram- och baksidan av kroppen.

Du behdver inte oroa dig om du tycker att du behdver lite mer eller lite mindre &n detta, da det endast
ar en grov riktlinje.
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Anvandning hos barn

- Barn under 1 ar: Clobetasol Teva ska inte anvandas pa barn under 1 ars alder.

- Ju mindre barnet ar, desto mindre méngd kommer du behdva anvanda.

- Ett barn pa 4 ar behover ungefar en tredjedel av vuxenmangden.

- Vanligen ska ett barn dver 1 ars alder inte behandlas langre dn nagra dagar, om inte lakaren har
sagt att du ska anvéanda den langre. Anvand inte krdmen under lufttita forband eller bandage.
Lakaren kan vilja tréffa barnet varje vecka nar kramen anvénds.

Om du har psoriasis

Om du har tjocka omraden av psoriasis pa armbagarna eller knana kan lakaren foresla att du applicerar
krdmen under ett lufttatt forband. Det kommer bara att vara under natten for att hjalpa kramen att borja
verka. Efter en kort period applicerar du krdmen som vanligt.

Om du har frekvent aterkommande eksem

Om ditt eksem blossar upp frekvent kan din lakare foresla att anvanda en mindre frekvent dos av
Clobetasol Teva ndr ditt eksem &r under kontroll, fér att undvika att ditt eksem kommer tillbaka (t.ex.
kan du rekommenderas att applicera ett tunt lager av Clobetasol Teva en gang dagligen eller tva
ganger i veckan, utan lufttatt forband, pa omraden som har paverkats av eksem eller pa de omraden
dar det sannolikt kommer att dyka upp igen). Denna behandling bér kombineras med rutinméssig
daglig anvandning av mjukgdrare.

Om du applicerar Clobetasol Teva i ansiktet
Du bor endast applicera kramen i ansiktet om lakaren instruerat dig att géra sa. Den ska inte anvandas
i mer &n nagra dagar och ska inte anvandas under ett férband eller bandage eftersom huden i ansiktet




lattare fortunnas. Lat inte kram komma i kontakt med dina 6gon. Om det skulle handa, tvétta med
en riklig méangd vatten.

Om du anvant foér stor mangd av Clobetasol Teva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du av misstag vid nagra tillfallen anvander mer &n du borde, behéver du inte oroa dig. Om du
anvénder en véldigt stor mangd eller om en véldigt stor mangd svaljs av misstag kan det gora dig sjuk.
Skolj ur munnen med riklig mangd vatten och tala med din lakare eller kontakta sjukhus sa snart som
mojligt.

Om du har glémt att anvéanda Clobetasol Teva

Om du har glémt att anvanda kramen, applicera den sa fort du kommer ihag. Om det &r nara
tidpunkten for din nasta applicering, vanta da tills denna tidpunkt. Applicera inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Clobetasol Teva
Om du anvander Clobetasol Teva regelbundet, tala med ldkare innan du slutar anvanda den.

Barn, dldre och patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion bér behandlas med minsta mojliga
méngd under kortast mojliga tid.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvéanda Clobetasol Teva och tala om for din lakare sa snart som méjligt om:

- du mérker att ditt hudproblem blir vérre eller att din hud blir svullen under behandlingen eller du
har foljande mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare) symptom pa
omradet for applicering:

- rodnad

- utslag

- klada

- svagt roda upphdjda knélar (nasselutslag)
- brénnande kénsla i huden

- kontakteksem.

Du kan vara allergisk (lokal 6verkénslighetsreaktion) mot krémen, ha en infektion eller behdva en
annan behandling.

Andra biverkningar som du kan marka av nar du anvander Clobetasol Teva inkluderar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- hudklada
- lokal brénnande kénsla eller smarta i huden.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- hudfortunning som kan orsaka hudbristningar

- ytliga blodkérl under huden kan bli mer synliga

- dimsyn



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- hudinfektion

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
Anvéndning av Clobetasol Teva under en langre tid, eller anvandning under ett lufttatt férband, kan
orsaka foljande symtom:

- viktuppgang

- Cushings syndrom (ansiktsrundning, ackumulering av fett och svaghet)
- fetma

- hudfértunning

- rynkor pa huden

- torr hud

- forandrad farg pa din hud

- 0kad beharing

- héravfall, avsaknad av hartillvéxt, skadat har

Andra mycket sallsynta hudreaktioner som kan uppsta:

- allergisk reaktion pa applikationsstallet

- forsamring av tillstandet

- irritation/smarta vid applikationsstéllet

- rodnad

- utslag eller nasselutslag

- om du har psoriasis kan du fa knélar med var under huden. Detta kan uppkomma under eller efter
behandlingen och &r k&nt som pustulér psoriasis.

- akne

Ytterligare biverkningar hos barn:
- forsenad viktuppgang
- langsam tillvéxt

Mycket séllsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover eller nar din l&dkare gér en medicinsk

undersokning:

- minskade nivaer av hormonet kortisol i blodet

- Okade nivaer av glukos i blod och urin

- hogt blodtryck

- grumlig lins i 6gat (gra starr)

- Okat tryck i 6gat (glaukom, dven kallat gron starr)

- forsvagning av skelettet genom gradvis mineralforlust (osteoporos), ytterligare tester kan behdvas
for att bekrafta detta tillstand.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- synproblem orsakade av avlossning av ndthinnan i 6gat (central serds korioretinopati).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clobetasol Teva ska forvaras



Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel ska kasseras 3 manader efter forsta 6ppnandet.

Anviand inte kramen om det finns synliga tecken pa forsamring, sa som markbara fargforandringar.
Om du &r oséker tala med apotekspersonal.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar klobetasolpropionat.

Varije 1 g innehaller 0,5 mg klobetasolpropionat (500 mikrogram/g).

Ovriga innehallsamnen &r:

- Cetostearylalkohol, glycerolmonostearat, arlacel 165 (glycerolmonostearat och makrogol 100-
stearat), vitt vax, propylenglykol, klorkresol, natriumcitrat, citronsyramonohydrat och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Kramen &r en vit eller néstan vit krém.

I varje kartong finns en tub med en vit skruvkork av plast, som innehaller 30 g eller 100 g kram

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

TevaB.V

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Nederlanderna

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast
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