CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clobetaxon, 0,5 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu (Clobetasoli propionas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol propylenowy 50 mg/g masci.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masc¢.
Mas¢ barwy bialej do zéttawej o swoistym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Clobetaxon w postaci masci zawiera klobetazolu propionian, kortykosteroid do
stosowania miejscowego o bardzo silnym dziataniu.
Clobetaxon, mas¢ jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci po ukonczeniu 1. roku
zycia, W leczeniu objawdw reagujacych na leczenie kortykosteroidami choréb skory, takich jak:

* luszczyca (z wylaczeniem zmian uogoélnionych),

* liszaj plaski,

* toczen rumieniowaty (DLE),

* nawracajacy wyprysk,

* trudne w leczeniu choroby skory, w ktorych dotychczasowe leczenie stabszymi

kortykosteroidami okazato si¢ nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Propionian klobetazolu nalezy do grupy najsilniej dziatajacych kortykosteroidéw stosowanych
miejscowo (grupa IV) i jego dlugotrwate stosowanie moze powodowac ciezkie dziatania
niepozadane (patrz punkt 4.4). Jesli kontynuowanie leczenia kortykosteroidem stosowanym
miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres dluzszy niz 4 tygodnie, nalezy rozwazy¢
zastosowanie stabiej dziatajacego kortykosteroidu. Jesli nastgpi zaostrzenie choroby,
propionian klobetazolu mozna zastosowa¢ ponownie, ale przez krotki czas (patrz szczegoty
ponizej).

Dawkowanie

Mas¢ Clobetaxon nalezy stosowac raz lub dwa razy na dobe, delikatnie wcierajac niewielkg jej
ilo$¢ w chorobowo zmienione miejsca na skorze. Klobetazolu propionian nalezy stosowac

w mozliwie najmniejszej iloSci zapewniajacej korzysci lecznicze.

Podobnie jak podczas miejscowego stosowania innych kortykosteroidow o silnym dziataniu, po
uzyskaniu poprawy nalezy stopniowo wycofa¢ stosowanie produktu leczniczego Clobetaxon, a
jako terapie podtrzymujaca zastosowaé emolienty. Produkt leczniczy moze by¢ zastosowany
ponownie w zaostrzeniach choroby.



W chorobach opornych na leczenie, zwlaszcza przebiegajacych z hiperkeratoza, skutecznos$¢ produktu
leczniczego moze by¢ zwigkszona przez zastosowanie opatrunku okluzyjnego (np. z folii
polietylenowej) tylko na noc. Przynosi to zazwyczaj wyrazng poprawe, ktora moze by¢ podtrzymywana
przez stosowanie produktu leczniczego bez opatrunku okluzyjnego.

Podczas leczenia atopowego zapalenia skory, po uzyskaniu poprawy nalezy stopniowo wycofaé
stosowanie masci i zastosowac¢ emolient jako terapi¢ podtrzymujaca. Gwaltowne przerwanie
stosowania klobetazolu propionianu moze doprowadzi¢ do nawrotu choroby.

Czas trwania leczenia

Zazwyczaj leczenie produktem leczniczym Clobetaxon trwa kilka dni.

Terapii bez kontroli lekarskiej nie nalezy prowadzi¢ dtuzej niz 2 do 4 tygodni, a zastosowana w ciggu
tygodnia ilo$¢ produktu leczniczego nie moze by¢ wigksza niz 50 g. Jezeli nie uzyskuje si¢ poprawy
po 2 do 4 tygodniach leczenia, nalezy ponownie przeanalizowaé wskazania do stosowania produktu
leczniczego.

W przypadku koniecznosci stosowania produktu leczniczego na skore twarzy, nie nalezy stosowac
opatrunkow, a czas leczenia nalezy ograniczy¢ do 5 dni.

Jezeli niezbedne jest dalsze leczenie kortykosteroidami, nalezy stosowac produkty lecznicze
zawierajace kortykosteroidy o mniejszej sile dziatania, zapewniajace kontrole objawdéw choroby.

Pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z niewydolnoscia nerek lub watroby

U os6b w podesztym wieku czy z niewydolnoscia nerek lub watroby powinna by¢ stosowana
najmniejsza wskazana dawka produktu leczniczego przez najkrotszy czas umozliwiajacy osiggniecie
korzysci z leczenia.

Dzieci i mtodziez

U dzieci i mtodziezy powinna by¢ stosowana najmniejsza wskazana dawka produktu leczniczego przez
najkrotszy czas umozliwiajacy osiggniecie korzysci z leczenia, z uwagi na wigksze ryzyko wystapienia
miejscowych i ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac masci Clobetaxon w nastepujacych przypadkach:
* nadwrazliwos¢ na klobetazolu propionian lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,
* nieleczone infekcje skorne,
*  tradzik r6zowaty,
* tradzik pospolity,
»  zapalenie skory w okolicy ust,
* $wiad bez stanu zapalnego,
* $wiad okolicy odbytu i narzadow ptciowych,
* U dzieci przed ukonczeniem 1. roku zycia,
* na skore pod pieluchg, poniewaz pielucha moze dziala¢ podobnie jak opatrunek okluzyjny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przypadki martwicy kosci, cigzkich zakazen (w tym martwiczego zapalenia powiezi) i immunosupres;ji
ogolnoustrojowej (czasami powodujace przemijajagce zmiany w postaci migsaka Kaposiego),
wystepowaly po dlugotrwalym stosowaniu klobetazolu propionianu w dawkach wiekszych niz zalecane
(patrz punkt 4.2). W niektorych przypadkach pacjenci przyjmowali jednocze$nie inne silnie dzialajace
kortykosteroidy do stosowania doustnego lub miejscowego lub immunosupresanty (np. metotreksat,
mykofenolan mofetylu). Jesli leczenie kortykosteroidem stosowanym miejscowo jest klinicznie
uzasadnione przez okres dluzszy niz 4 tygodnie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie stabiej dziatajacego
kortykosteroidu.



Klobetazolu propionian nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z nadwrazliwo$cia na miejscowo
stosowane kortykosteroidy w wywiadzie. Miejscowe reakcje nadwrazliwosci (patrz punkt 4.8) moga
przypomina¢ objawy leczonych chorob.

Nalezy unika¢ dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego Clobetaxon.

U niektorych chorych, na skutek zwickszonego wchtaniania uktadowego miejscowo stosowanych
kortykosteroidow, moga pojawi¢ si¢ objawy hiperkortyzolizmu (zespotu Cushinga) oraz odwracalne
zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza prowadzace do niedoboréw
glikokortykosteroidow. Jezeli obserwuje si¢ powyzsze objawy, nalezy stopniowo odstawia¢ lek
poprzez zmniejszanie czgstosci stosowania lub zastosowanie kortykosteroidu o mniejsze;j sile dziatania.
Gwaltowne przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do niedoborow glikokortykosteroidow (patrz punkt
4.8).

Czynniki zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatan ogélnoustrojowych:

 sita dziatania i posta¢ farmaceutyczna kortykosteroidow do stosowania miejscowego,

» czas ekspozycji,

* stosowanie na duze powierzchnie ciata,

* stosowanie na szczelnie ostonigte obszary skory (np. w okolicach podatnych na
wyprzenia lub pod opatrunkiem okluzyjnym),

» zwickszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

* stosowanie na obszary, gdzie skora jest cienka - np. na skore twarzy,

+ stosowanie na uszkodzong skore lub w innych sytuacjach, gdy bariera skorna moze
by¢ uszkodzona,

* udzieci, w porownaniu z dorostymi moze dochodzi¢ do wchianiania proporcjonalnie
wigkszej ilosci miejscowo stosowanych kortykosteroidow i w zwiazku z tym moga
by¢ bardziej podatne na ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane.

Dzieci i mtodziez

U dzieci i mtodziezy nalezy unikac¢ dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego, ze wzglgdu na
mozliwos¢ zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i wystgpienia objawow
zespotu Cushinga, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego. Dlatego nalezy stosowaé najmniejsza
wskazang dawke masci przez najkrotszy czas umozliwiajacy osiagniecie korzysci z leczenia.

Osoby w wieku podesztym

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych réznic w odpowiedzi na leczenie u osob w
podesztym wieku w poréwnaniu z osobami mtodszymi. Wigksza czesto$¢é wystepowania zaburzenia
czynno$ci watroby lub nerek u 0séb w podesztym wieku moze powodowaé wolniejsza eliminacje leku
w przypadku wchtaniania si¢ i wystapienia dziatan ogolnych. Dlatego tez nalezy stosowac najmniejsza
wskazang dawke produktu leczniczego przez najkrotszy czas umozliwiajacy osiggnigcie korzysci z
leczenia.

Niewydolno$¢ nerek lub watroby

W przypadku wchtaniania si¢ produktu leczniczego i wystapienia dziatan ogdlnoustrojowych (gdy jest
on stosowany dtugotrwale na duzg powierzchnig), metabolizm i eliminacja mogg by¢ spowolnione

I W zwiazku z tym zwigksza si¢ ryzyko toksycznosci ogdlnoustrojowej. Dlatego nalezy stosowac
najmniejsza wskazang dawke produktu leczniczego przez najkrotszy czas umozliwiajacy osiggnigcie
korzysci z leczenia.

Ryzyko zakazen bakteryjnych pod opatrunkiem okluzyjnym

W razie konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy
oczysci¢ skore przed natozeniem opatrunku, gdyz ciepto 1 wilgo¢ zwigzane ze stosowaniem
opatrunkow okluzyjnych sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Luszczyca
Kortykosteroidy w tuszczycy nalezy stosowac miejscowo ostroznie, z uwagi na stwierdzone ryzyko
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wystgpienia tolerancji na produkt leczniczy, ryzyko zaostrzenia zmian w wyniku tzw. efektu z odbicia
po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego, ryzyko rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowe;j,
ryzyko miejscowych lub ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow wynikajacych

z nadmiernego wchtaniania produktu leczniczego przez uszkodzong skore. Jesli produkt leczniczy jest
stosowany w tuszczycy konieczny jest nadzor lekarza.

Wspétistniejgce infekcje

W razie wtornego zakazenia w obregbie zmian zapalnych nalezy zastosowa¢ miejscowo leczenie
przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku rozszerzania si¢ zakazenia nalezy przerwac miejscowe
leczenie kortykosteroidami i zastosowa¢ produkt leczniczy przeciwdrobnoustrojowy o dziataniu
ogblnym.

Owrzodzenia konczyn dolnych

Miejscowo stosowane kortykosteroidy uzywa si¢ czasami do leczenia zapalenia skory wokot
przewleklych zmian owrzodzeniowych koniczyn dolnych. Stosowanie w takim przypadku moze by¢
zwigzane z wigksza czestoscia wystepowania reakcji miejscowej nadwrazliwo$ci i zwickszeniem
ryzyka miejscowych zakazen.

Stosowanie na skore twarzy

Stosowanie kortykosteroidow na skore twarzy moze prowadzi¢, czgéciej niz w przypadku
stosowania na skore innych okolic ciata, do zanikow skory. Nalezy wziaé to pod uwage,
szczegOlnie w leczeniu tuszczycy, tocznia i nasilonego wyprysku. Stosowanie na skore twarzy
nalezy ograniczy¢ do kilku dni.

Stosowanie na powieki

Chroni¢ oczy i blony §luzowe przed kontaktem z produktem leczniczym. Unika¢ stosowania na
powieki, gdyz wielokrotne dostawanie si¢ produktu leczniczego do worka spojéwkowego moze
doprowadzi¢ do wystgpienia jaskry lub zaémy. W razie kontaktu produktu leczniczego z oczami nalezy
je przemy¢ duza iloscia wody.

Jesli wystapia objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwosci, nalezy zaprzestaé leczenia
produktem leczniczym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie lekow, ktore hamujg aktywnos¢ CYP3A4 (np. rytonawir, itrakonazol),
powoduje spowolnienie metabolizmu kortykosteroidow, prowadzac do nasilenia ich dziatania
ogolnoustrojowego. Stopien, w jakim ta interakcja ma znaczenie kliniczne, zalezy od dawki i drogi
podania kortykosteroidow oraz od nasilenia dzialania inhibitora CYP3A4.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dane dotyczace stosowania klobetazolu propionianu u ci¢zarnych kobiet sg ograniczone. Migjscowe

stosowanie kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat powodowato wady rozwojowe ptodu (patrz punkt
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie). Zwigzek tych danych ze stosowaniem u ludzi nie zostat
potwierdzony. Stosowanie klobetazolu propionianu podczas cigzy powinno by¢ rozwazane tylko w
przypadku, kiedy spodziewane korzysci dla matki przewyzszajg ryzyko dla ptodu. Produkt leczniczy
nalezy stosowa¢ z minimalng czgsto$cig przez maksymalnie krotki czas.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania miejscowego kortykosteroidow w okresie karmienia piersia nie
zostato okreslone. Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy moga si¢ wchlania¢
wystarczajgco, aby w mleku ludzkim osiggnely oznaczalne stezenia. Stosowanie klobetazolu
propionianu w okresie karmienia piersig powinno by¢ rozwazane tylko w przypadku, Kiedy
spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka. W okresie karmienia piersia nie
nalezy stosowa¢ klobetazolu propionianu na piers, aby zapobiec przypadkowemu spozyciu przez
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noworodka.

Plodnos¢

Nie ma danych dotyczacych wptywu miejscowo stosowanych kortykosteroidow na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Clobetaxon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie z konwencja MedDRA:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto, czgsto
i niezbyt czesto zostaly okreslone gtownie na podstawie badan klinicznych. Dziatania niepozadane
wystepujace rzadko i bardzo rzadko zostaty okreslone na podstawie spontanicznych zgloszen.

Klasyfikacja
ukladow
i narzadow

Czesto

Niezbyt czesto

Bardzo rzadko

Zakazenia i
zarazenia
pasozytnicze

Zakazenia oportunistyczne.

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Nadwrazliwo$¢.

Zaburzenia
endokrynologiczne

Zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza,
objawy zespotu Cushinga (np.
twarz ksiezycowata, otytos$¢
centralna), obnizenie stezenia
endogennego kortyzolu.

Zaburzenia Wzrost masy ciata/otytos¢,
metabolizmu i hiperglikemia/glikozuria.
odzywiania
Zaburzenia oka Jaskra, za¢ma.
Zaburzenia Nadcisnienie tgtnicze.
naczyniowe
Zaburzenia skory i | Swiad, miejscowe Miejscowe Scienczenie skory, zmarszczki na
tkanki podskérnej | pieczenie/bol skory. | zmiany skorze, przesuszenie skory,
zanikowe przebarwienia, nadmierne
skory, rozstepy, | owlosienie, zaostrzenie objawow
teleangiektazja. | choroby pierwotnej, kontaktowe
alergiczne zapalenie skory,
luszczyca krostkowa, rumien,
wysypka, pokrzywka, tysienie,
tamliwo$¢ wlosow.
Zaburzenia Opoznienie wzrostu kostnego u
mie¢$niowo- dzieci, osteoporoza.
szkieletowe i tkanki
lacznej

Zaburzenia ogoélne
i stany w miejscu
podania

Podraznienie skory Iub bol w
miejscu podania.




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Wystapienie ostrego przedawkowania leku jest mato prawdopodobne. W przypadku dtugotrwalego,
nadmiernego dawkowania badz nieprawidtowego uzycia produktu leczniczego moga si¢ pojawiac
objawy hiperkortyzolizmu (zespo6t Cushinga). W razie przedawkowania nalezy stopniowo odstawiac
klobetazolu propionian poprzez zmniejszanie czestotliwosci stosowania lub zastosowanie
kortykosteroidu o mniejszej sile dziatania z uwagi na ryzyko wystapienia niedoborow
glikokortykosteroidow. Moze wystgpi¢ konieczno$¢ leczenia szpitalnego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o bardzo silnym dziataniu.
Kod ATC: D 07AD 01

Miegjscowo stosowane kortykosteroidy dziatajg przeciwzapalnie przez wielokierunkowy wptyw
hamujacy na pézne fazy reakcji alergicznych, w tym: zmniejszaja gestos¢ komorek tucznych, hamuja
chemotaksje i aktywacje eozynofili, zmniejszaja wytwarzanie cytokin przez limfocyty, monocyty,
komorki tuczne oraz hamujg proces metabolizmu kwasu arachidonowego.

Miejscowo stosowane kortykosteroidy dziataja przeciwzapalnie, przeciwswigdowo oraz kurczaco na
naczynia krwionosne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przezskorne przenikanie klobetazolu propionianu jest zalezne m.in. od ciagtosci bariery naskorkowej i
moze si¢ zwigkszy¢ po zastosowaniu opatrunku okluzyjnego lub gdy skora jest zmieniona chorobowo,
w tym przez proces zapalny.

Przezskorne wchianianie produktu leczniczego najprawdopodobniej uaktywnia ogélnoustrojowe
procesy metabolizmu steroidow, jednakze metabolizm klobetazolu nie zostat w petni poznany.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Karcynogennos¢

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan na zwierzetach w celu oceny potencjalnej
karcynogennosci klobetazolu propionianu.

Genotoksycznos¢
Klobetazolu propionian nie wykazywat dziatan genotoksycznych w badaniach in vitro na
komorkach bakteryjnych.

Plodnos¢
Podawanie podskorne klobetazolu propionianu ciezarnym samicom szczuréw w dawkach od 6,25 do
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50 pg/kg/dobg nie miato wptywu na gody, a ptodnos¢ byta obnizona tylko przy dawce 50 pg/kg/dobe.
Cigza

Podawanie podskorne klobetazolu propionianu cigzarnym myszom (=100 pg/kg/dobe) oraz
ciezarnym szczurom (400 pg/kg/dobe) oraz cigzarnym krélikom (1 do 10 pg/kg/dobe)
powodowato uszkodzenie ptodu, w tym rozszczep wargi i podniebienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Sorbitanu seskwioleinian

Wazelina biata

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosSci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 2 lata.

6.4. Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa membranowa, z zakretka z polietylenu z przebijakiem, zawierajaca 25 g masci,
umieszczona wraz z ulotka w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel.: +48 (71) 352 95 22

Faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23661



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.01.2017 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.01.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



