PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Clobex 500 mikrogram/g schampo

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram schampo innehaller 500 mikrogram klobetasolpropionat.

Hjélpdmne med kéand effekt:
Ett gram schampo innehaller 100 milligram etanol.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Schampo.

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

4.1 Terapeutiska indikationer

Topikal behandling av medelsvar psoriasis i harbotten hos vuxna.

4.2  Dosering och administreringssatt

Klobetasolpropionat tillhér den mest potenta klassen av topikala kortikosteroider (grupp 1V)
och langvarig anvandning kan leda till allvarliga biverkningar (se avsnitt 4.4). Om behandling
med en lokal kortikosteroid &r kliniskt motiverad efter 4 veckor, ska ett mindre potent
kortikosteroidlakemedel 6vervagas. Upprepade men korta behandlingskurer med
klobetasolpropionat kan anvandas for att kontrollera skov (se uppgifter nedan).

Dosering

Clobex schampo bor appliceras direkt i torr harbotten en gang dagligen. Lesionerna ska téckas och
masseras noggrant. En méngd motsvarande ungefar en halv matsked (ca 7,5 ml) per applicering &r
tillracklig for att tacka hela harbotten.

Den totala dosen ska inte éverskrida 50 g per vecka.

Administreringssatt

Endast for utvartes anvandning i harbotten.

Efter applicering ska Clobex schampo lamnas kvar i 15 minuter utan att tdckas over. Handerna bor
tvattas noggrant efter applicering. Efter 15 minuter ska produkten noga skdéljas ur med vatten. For att
underlatta tvattning av haret kan om nodvandigt ytterligare en méangd vanligt schampo anvandas.
Darefter kan haret torkas som vanligt.

Behandlingstiden bor begrénsas till hogst 4 veckor. Sa snart kliniska resultat noteras bor Clobex
appliceras med langre intervall eller erséttas, om nédvandigt, med alternativ behandling. Om ingen
forbattring ses inom fyra veckor, kan en omvérdering av diagnosen vara nddvéandig.




Upprepade behandlingskurer med Clobex schampo kan anvéndas for att kontrollera exacerbationer,
forutsatt att patienten ar under regelbunden medicinsk tillsyn.

Sarskilda populationer

Aldre
Sékerhet och effekt av Clobex schampo hos patienter 65 ar och aldre har inte faststallts.

Nedsatt njurfunktion
Clobex schampo har inte studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion ska behandlas med sarskild forsiktighet och noga
Overvakas for biverkningar.

Pediatrisk population
Erfarenhet fran barn ar begransad. Clobex schampo rekommenderas inte for anvandning till barn och
ungdomar under 18 ar. Det ar kontraindicerat hos barn under 2 ar (se avsnitt 4.3 och 4.4).

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

- Clobex schampo ska inte anvandas pa hudomraden angripna av bakterie-, virus- (varicella,
herpes simplex, herpes zoster), svamp- eller parasitinfektioner, ulcerésa sar och specifika
hudsjukdomar (hudtuberkulos, hudsjukdomar orsakade av syfilis).

- Clobex schampo ska inte anvandas pa dgonen eller 6gonlocken (risk for glaukom, risk for
katarakt).

- Barn under 2 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkénslighet mot kortikosteroider kan observeras.
Klobetasolpropionat rekommenderas darfor inte till patienter som ar éverkénsliga mot andra
kortikosteroider.

Fall av osteonekros, allvarliga infektioner (inklusive nekrotiserande fasciit) och systemisk
immunsuppression (som ibland lett till reversibla Kaposis sarkom-lesioner) har rapporterats vid
langvarig anvandning av klobetasolpropionat i hdgre doser &n de rekommenderade (se avsnitt 4.2). |
nagra fall anvande patienterna andra potenta orala/topikala kortikosteroider eller immunsuppressiva
substanser (t.ex. metotrexat, mykofenolatmofetil). Om behandling med lokala kortikosteroider ar
kliniskt motiverad efter 4 veckor, ska ett mindre potent kortikosteroidpreparat 6vervagas.

Langtidsbehandling med kortikosteroider, anvandning av tattslutande hattor vid appliceringen och
behandling av stora omraden, i synnerhet hos barn, kan forstarka absorptionen och leda till hogre risk
for systemiska effekter. | sadana fall ska patienten foljas upp oftare och kan behova utvarderas
regelbundet for tecken pa HPA-axelsuppression. Systemisk absorption av topikala kortikosteroider
som har inducerats av langvarig anvandning pa i synnerhet stora ytor har orsakat reversibel
binjuresuppression med risk for glukokortikoid insufficiens, tecken pa Cushings syndrom hos vissa
patienter. Sadana systemiska effekter gar tillbaka nar behandlingen avbryts. Att plétsligt avbryta
behandlingen kan emellertid leda till akut binjurebarksvikt, i synnerhet hos barn.

Patienter med svar diabetes ska behandlas med sarskild forsiktighet och dvervakas noga for
biverkningar.

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



Clobex schampo ar endast avsett for behandling av psoriasis i harbotten och ska inte anvandas for att
behandla andra hudomraden. Clobex schampo ska i synnerhet inte anvandas i ansiktet, pa
intertrigindsa omraden (armhélorna och genitoanala omraden) och andra eroderande hudytor, eftersom
detta kan oka risken for biverkningar sasom atrofiska forandringar, telangiektasi, kortikoinducerad
dermatit eller sekundar infektion. Ansiktet kan i hdgre grad &n andra omraden drabbas av atrofisk
forandringar efter langvarig behandling med starka topikala kortikosteroider.

I séllsynta fall tror man att langvarig och intensiv topikalbehandling av psoriasis med kortikosteroider
(eller utsattning) kan ha framkallat generaliserad pustulds psoriasis.

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

Det kan finnas en risk for aterfall efter avslutad behandling eller da behandlingen med
clobetasolpropionat avslutas plotsligt. Medicinsk uppfoljning ska darfor fortga efter avslutad
behandling.

Om patienten far Clobex schampo i 6gonen ska det skéljas med stora mangder vatten.

Patienterna ska uppmanas att anvanda Clobex schampo under kortast méjliga tid som kravs for att
uppna onskat resultat. Om tecken pa lokal intolerans uppstar ska anvandningen upphodra tills
symtomen har gatt tilloaka. Om tecken pa Overkanslighet uppstar ska anvandningen omedelbart
avslutas.

For att undvika interaktioner med harfargningsprodukter, sasom andring av harfarg, maste
clobetasolpropionatschampo skéljas ur noga.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topikal anvéndning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sallsynta sjukdomar, sasom central seros korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Pediatrisk population

I denna aldersgrupp kan aven tillvaxthamning observeras vid systemisk absorption av topikala
kortikosteroider. Clobex schampo bor inte anvandas pa barn och ungdomar mellan 2 och 18 ér.

Om Clobex schampo anvands pa barn och ungdomar yngre &n 18 ar ska behandlingen utvarderas en
gang per vecka.

Detta lakemedel innehaller 100 mg alkohol (etanol) per gram motsvarande 10% w/w.
Det kan orsaka en brannande kéansla pa skadad hud.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med topikal klobetasolpropionat saknas.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken fér manniska ar

okénd.

Clobex schampo skall anvandas under graviditet endast da det ar absolut nodvandigt.

Amning



Systemiskt administrerade kortikosteroider passerar éver i brostmjélk. Skador pa barnet ar hittills inte
rapporterade. Adekvata data saknas dock angdende mojlig 6verforing av topikalt klobetasolpropionat

till mjolk samt dess biologiska eller kliniska efterverkningar. Clobex schampo ska darfér ordineras till
ammande kvinnor endast da det ar absolut indicerat.

Fertilitet
Inga kliniska data finns tillgangliga. Se avsnitt 5.3.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Clobex schampo har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

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

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningarna klassificeras efter systemorganklass och frekvens enligt foljande konvention: mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), sallsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000) och utan kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data) och rapporterades for Clobex schampoo i kliniska studier och efter marknadsféringen (se

tabell 1).




Tabell 1 — Biverkningar

Systemorganklass Frekvens Biverkning

Endokrina systemet Mindre vanliga Binjuresuppression
Cushings syndrom

Ogon Mindre vanliga Stickningar/sveda i 6gonen

Ogonirritation
Stramhetskénsla i 6gonen
Glaukom

Ingen kand frekvens | Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)

Immunsystemet Mindre vanliga Overkanslighet

Centrala och perifera Mindre vanliga Huvudvérk
nervsystemet

Hud och subkutan védvnad | Vanliga Hudsveda
Follikulit

Mindre vanliga Hudsmarta
Hudbesvér

Klada

Akne

Hudddem
Telangiektasi
Psoriasis (forsamring)
Alopeci

Torr hud

Urtikaria

Hudatrofi
Hudirritation
Hudspénningar
Allergisk kontaktdermatit
Rodnad

Utslag

Eftersom Clobex schampo endast ska lamnas kvar i 15 minuter fore avskéljning, observeras séllan
systemisk absorption (se avsnitt 5.2). Risken for suppression av HPA-axelns funktion ar darfor mycket
Iag, jamfort med starka kortikosterioder som inte skoljs av. Om suppression av HPA-axelns funktion
skulle upptrada ar den troligtvis évergaende, med en snabb 6vergang till normala varden.

Katarakt har rapporterats nar kortikosteroider applicerades i 6gonen eller pa 6gonlocken.

Immunsuppression och opportunistiska infektioner har i sallsynta fall rapporterats vid langvarig
anvandning av starka topikala kortikosteroider.

Tillvaxthamning kan observeras hos barn vid systemisk absorption av topikala kortikosteroider.

Aven om det inte har observerats vid anvindning av Clobex schampo kan langvarig och/eller intensiv
behandling med starka kortikosteroidpreparat orsaka striae, purpura och generaliserad pustulds
psoriasis.

Aterfall kan intraffa efter avslutad behandling

Vid anvédndning i ansiktet kan extra starka kortikosteroider aven framkalla perioral dermatit eller
forvdrra rosacea.

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

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning direkt till Ldkemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Sannolikheten for att akut dverdosering ska intraffa &r mycket liten. Vid kronisk éverdosering eller
felaktig anvandning kan dock tecken pa hyperkortisolism upptrada, och da skall behandlingen avslutas
gradvis. Pa grund av risken for akut suppression av binjurebarkfunktionen bor detta goras under
medicinsk dvervakning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Verkningsmekanism

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

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

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

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

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméantoxicitet och genotoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for
manniska. Karcinogenicitet av klobetasol har inte studerats.

Hos kanin, var Clobex svagt irriterande pa huden och i égonen, men ingen fordrojd hypersensitivitet
sags pa huden hos marsvin.

I utvecklingstoxikologiska studier pa kanin och mus visade sig klobetasolpropionat vara teratogent vid
subkutan administrering i laga doser. | en embryotoxicitetsstudie, dar relativt laga doser



administrerades topikalt till ratta, observerades fosteromognad samt skelett- och
visceralmissbildningar. Férutom missbildningar har ocksa andra effekter pa avkomman, sasom
intrauterin tillvaxtshamning, visats i studier pa djur som exponerats for hdga systemiska nivaer av
glukokortikoider under graviditet.

Den kliniska relevansen av effekterna av klobetasol och andra kortikosteroider i utvecklings-studier pa
djur &r okant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Etanol

Kokobetain
Natriumlauretsulfat
Polyquaternium-10
Natriumcitrat
Citronsyramonohydrat
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar.
Hallbarhet efter forsta ppnandet: 6 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Produkten packas i 60 ml eller 125 ml flaskor av hégdensitets polyetylen (HDPE) férsedda med
polypropylenkork. HDPE-flaskan pa 30 ml ar forsedd med en skruvkork av polypropylen.
Flaskorna innehaller 30 ml, 60 ml eller 125 ml schampo.

1 g schampo motsvarar 1 ml schampo.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.
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