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CLOB-X®
propionato de clobetasol

APRESENTACAO
Emulsdo contendo 0,5 mg/mL de propionato de clobetasol em frascos com 59 mL.

USO ADULTO
USO DERMATOLOGICO

COMPOSICAO

Cada mL de emulsdo contém:

PropioNato de CLODELASOL.........ciiuiieiiieiieieiee ettt ettt s et s et s e s eses e et essesenseseesensesensesensesenes 0,5mg*

EXCIPICIILES. ...uviiuveeietietieeteeeteete st et e e bt et e st e e te e st esseesbeesaessae eessesstesseeseenseessessaassesseasseaseansenseeseenssansesseensennns g.s.p. 1 mL

Excipientes: hipromelose, carbomer 1342, PEG-6 isoestearato, petrolato liquido, propilenoglicol, hidroxido de
sodio, dgua purificada.

*Equivalente a 0,44mg de clobetasol.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

. INDICACOES
Clob-X® emulsdo ¢é destinado ao tratamento de manifestagdes inflamatdrias e pruriginosas de dermatoses, € para a
psoriase em placa de intensidade moderada a grave, em pacientes com idade acima de 18 anos.

. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficicia do CLOB-X® emulsio na psoriase e dermatite atopica foi demonstrada em dois estudos clinicos
controlados. O primeiro estudo foi conduzido em pacientes com psoriase em placa moderada a grave. Os pacientes
foram tratados duas vezes por dia durante 4 semanas com Clob -X® emulsio ou com veiculo. Os resultados do
estudo demonstraram que a eficicia de Clob -X® emulsdo no tratamento da psoriase em placa foi superior a do
veiculo.

Ao final do tratamento (4 semanas), 30 dos 82 pacientes (36,6%) tratados com Clob -X® emulsdo obtiveram sucesso,
comparados aos 0 de 29 (0%) tratados com o veiculo. O sucesso foi definido como uma pontuagdo de nenhum ou
muito leve para os sinais clinicos ou sintomas de descamagdo, eritema, espessura de placa na escala de Gravidade
Global de psoriase.

O segundo estudo foi conduzido em pacientes com dermatite atopica moderada a grave. Os pacientes foram tratados
duas vezes por dia durante 2 semanas com Clob -X® emulsio ou com veiculo. Os resultados do estudo
demonstraram que a eficacia de Clob -X® emulsdo no tratamento da dermatite atopica moderada a grave foi superior a
do veiculo.

Ao final do tratamento (2 semanas), 41 dos 96 pacientes (42,7%) tratados com CLOB-X® emulsdo obtiveram sucesso,
comparados aos 4 de 33 (12,1%) tratados com o veiculo. O sucesso foi definido como uma pontuacido de
nenhum ou muito leve para os sinais clinicos ou sintomas de prurido, escoriagdo, eritema, endurecimento
/formagdo de papulas, , liquenificagdo/formagdo de crosta na escala de Gravidade Global de dermatite atopica.

Lowe N, Feldman SR, Sherer D, et al, Clobetasol propionate lotion, an efficient and safe alternative to clobetasol
propionate emollient cream in subjects with moderate to severe plaque-type psoriasis. J Dermatolog Treat.
2005;16(3):158-164.

Breneman D, Fleischer A, Kaplan D, et al, Clobetasol propionate 0.05% lotion in the treatment of moderate to severe
atopic dermatitis: a randomized evaluation versus clobetasol propionate emollient cream. Journal of Drugs in
Dermatology. 2005; 330-336.

. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Clob-X® emulsdo contém propionato de clobetasol, um corticosteroide fluorado sintético, para uso dermatolégico.

O propionato de clobetasol apresenta propriedades anti-inflamatoria, antipruritica e vasoconstritora. O mecanismo da
atividade anti-inflamatoria dos esteroides topicos ndo estd bem esclarecido. Contudo, acredita-se que os
corticosteroides atuem através da indug@o das proteinas inibitérias fosfolipase A,, denominadas coletivamente de
lipocortinas. Estas proteinas controlam a biossintese de mediadores potentes da inflamagdo, tais como as
prostaglandinas e leucotrienos, pela inibigdo da liberagdo de seu precursor comum, o acido araquidonico. O acido
araquidonico ¢ liberado da membrana dos fosfolipidios pela fosfolipase A,.

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

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

CONTRAINDICACOES

Clob- X® emulsio ndo deve ser usado em caso de hipersensibilidade ao propionato de clobetasol ou a qualquer outro
componente da formula.

Clob-X® emulsio ¢ contraindicado caso o paciente apresente alguma infeccdo de pele causada por bactérias e
micobactérias (exemplo: impetigo, um tipo de rash na face), virus (exemplos: catapora, herpes simplex, herpes zoster),
fungos (exemplos: candidiase, micose) ou parasitas.

Clob-X® emulsdio nfo deve ser utilizado em caso de feridas ulcerosas ou durante o processo de cicatrizagdo. Ndo
aplicar este medicamento na area ao redor dos olhos devido ao risco do desenvolvimento de glaucoma e/ou catarata.
Gravidez e Lactacao

Nao ha estudos suficientes e bem controlados sobre o potencial teratogénico do propionato de clobetasol em mulheres
gravidas. Clob-X® emulsdo deve ser usado durante a gravidez ou amamentagio somente se os beneficios potenciais
justificarem o risco potencial para o feto.

Categoria de risco do fairmaco na gravidez: categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacéo de leite humano.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Clob-X® emulsdo pode causar hipersensibilidade, por este motivo ndo é recomendado para pacientes que apresentam
hipersensibilidade a outros corticosteroides.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

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

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

O uso de Clob-X® emulsdo ndo é indicado em pacientes com acne, rosicea ou dermatite perioral.

A absorgao sistémica de corticosteroides topicos pode causar supressao adrenal reversivel, resultando em diminui¢do da
producdo de corticoides pelo proprio organismo. Também podem ocorrer manifestacdes da sindrome de Cushing,
hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes. Tais efeitos sistémicos desaparecem apos interrupgdo do tratamento. As
condigdes que aumentam a absorcdo sistémica incluem uso sobre grandes superficies, uso por tempo prolongado e
adi¢do de curativos oclusivos ou areas sob oclusdo (tampadas). Portanto, os pacientes que aplicam corticosteroides
topicos em grandes superficies, por tempo prolongado ou em areas sob oclusdo devem ser avaliados periodicamente.

A interrupgao abrupta do tratamento pode levar a insuficiéncia adrenal aguda, especialmente em criangas.

Clob-X® emulsdo ndo deve ser aplicado em 4reas intertriginosas, como axilas e regides genitoanais, ou em areas com
peles em erosdo uma vez que pode aumentar o risco do aparecimento de eventos adversos topicos como alteragoes
atroficas, telangiectasia ou dermatite induzida por corticosteroides.

Clob-X® emulsdo nio deve ser usado na face, virilha ou axilas.

Caso o produto entre em contrato com os olhos ou labios, ¢ necessdrio enxaguar abundantemente com agua.

O rosto, mais que outras areas, pode exibir alteracdes troficas apos o uso prolongado de corticosteroides tdpicos.
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Os pacientes devem ser instruidos a utilizar o propionato de clobetasol apenas pelo minimo tempo necessario para
atingir o resultado desejado.

Casos de osteonecrose, infec¢des graves (incluindo fasceite necrosante) e imunossupressdo sistémica (as vezes
resultando em lesdes reversiveis de sarcoma de Kaposi) foram relatados com o uso prolongado de Clob-X emulsdo além
das doses recomendadas (ver item “8. Posologia e Modo de Usar”). Em alguns casos, os pacientes usaram outros
corticosteroides orais/topicos potentes ou imunossupressores concomitantemente (por exemplo: metotrexato,
micofenolato de mofetila). Se o tratamento com o corticosteroide local for clinicamente justificado por um periodo
superior a quatro semanas a preparacdo com um corticosteroide menos potente deve ser considerada.

Disturbios visuais

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

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

Gravidez

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

Categoria de risco do farmaco na gravidez: categoria C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica.

Lactacao

Corticosteroides administrados sistemicamente aparecem no leite materno € podem suprimir o crescimento, interferir
com a producdo enddgena de corticosteroides e causar outros efeitos adversos. Nao se sabe se a administracao
topica de corticosteroides pode resultar em absorcdo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no
leite humano. Visto que muitas drogas sdo excretadas no leite materno Clob-X® emulsdo deve ser administrado
com cautela durante a lactagao.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢iao de leite humano.

Uso em Idosos

Os estudos clinicos de Clob-X® emulsdo ndo incluiram um ntimero suficiente de pacientes com idade de 65 anos ou
superior, para determinar se os mesmos responderiam de forma diferente dos pacientes mais jovens. Em geral, a
selecdo de dose para os pacientes idosos deve ser realizada com cautela, iniciando geralmente no limite inferior da
faixa de dosagem, em virtude da maior ocorréncia de comprometimento de fun¢do hepatica, renal e cardiaca, doengas
ou tratamentos concomitantes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagdes relevantes.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da sua data de fabricagao.

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

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Clob-X® emulsdo ¢ uma emulsdo fluida branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar uma fina camada duas vezes ao dia, uma pela manha e outra a noite, espalhando suave e completamente
sobre a pele seca. Usar apenas o suficiente para cobrir as areas afetadas.

Minimizar o contato com as areas do corpo nao afetadas e lavar as maos apds a aplicagdo. Nao utilizar sob curativos
oclusivos, a menos que seja indicado pelo médico.

Os pacientes ndo devem utilizar dose superior a 50g (50 mL) de Clob-X® emulsdo por semana. Utilizar Clob-X®
emulsd@o por no maximo duas semanas consecutivas para o alivio das manifestagdes inflamatdrias e pruriginosas
de dermatoses responsivas aos corticosteroides, ¢ até duas semanas adicionais em lesdes localizadas de psoriase em
placa moderada a grave (ndo mais do que 10% da superficie corporal) que ndo melhoraram suficientemente apds as
duas semanas iniciais de tratamento. Quaisquer beneficios adicionais em estender o tratamento por mais de duas
semanas deve ser pesado contra o risco potencial de supressdao do eixo HPA.

O propionato de clobetasol pertence a classe mais potente de corticosteroides topicos (classe IV/classe I) e o seu uso
prolongado pode resultar em efeitos indesejaveis graves (ver item “5. Adverténcias e Precaucdes™). Se o tratamento
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com o corticosteroide topico for clinicamente justificado por um periodo superior a 4 semanas, a utilizagdo de um
corticosteroide menos potente deve ser considerada. Ciclos repetidos, porém curtos, de Clob-X® emulsio podem ser
usados para controlar o agravamento dos sintomas.

9. REACOES ADVERSAS
As seguintes reagdes adversas foram relatadas nos estudos clinicos controlados e realizados com Clob-X® emulsio:
e Reacdes Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade,
supressdo adrenal, sindrome de Cushing, atrofia da pele, telangiectasia, dermatite de contato, alteragdo na
pigmentacdo da pele, rachaduras na pele.
e Reacdes incomums (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ressecamento da pele,
dor na pele, agravamento da psoriase, sensagdo de queimagdo na pele, eritema, prurido e irritacdo na pele, foliculite.

e Reacdes desconhecidas (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): visdo embagada.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Aplicado de forma topica, Clob-X® emulsio pode ser absorvido em quantidades suficientes para causar efeitos
sistémicos.
Em caso de superdose cronica ou uso improprio, podem surgir caracteristicas de hipercortisolismo, e nesse caso o
tratamento deve ser descontinuado gradualmente. Devido ao risco de supressdo adrenal aguda, este procedimento
deve ser feito sob supervisdo médica.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2916.0066

Fabricado e Registrado por:

Galderma Brasil Ltda.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, 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¢io.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/01/2026.
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CLOB-X®
propionato de clobetasol

APRESENTACAO
Gel contendo 0,5 mg/g de propionato de clobetasol em bisnagas com 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada g do Gel contém:

PropioNato de CIODELASOL .......eiiuiieiiieiieee ettt ettt ettt b et b et et et et b et se e s e 0,5mg*
2011 0 T 1L USRS gsp-lg

Excipientes: macrogol, alantoina, edetato dissodico, fenoxietanol, metilparabeno, etilparabeno, propilparabeno,
butilparabeno, isobutilparabeno, carbomer 940, hidréxido de sédio e agua purificada.
*Equivalente a 0,44mg de clobetasol.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

. INDICACOES

CLOB-X® gel ¢ destinado ao tratamento de certas doengas resistentes a corticoterapia menos ativa, tais como:
Psoriase (excluindo a forma em placa disseminada), eczemas recalcitrantes, liquen plano e lipus eritematoso
discoide.

. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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

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

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

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

. CONTRAINDICACOES

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

CLOB-X® gel ¢ contraindicado em roséacea, acne e dermatite perioral; nas lesdes cutineas consequentes a infec¢des por
virus (exemplo: herpes simples, varicela), fungos (exemplos: candidiase, tinea) bactérias (exemplo: impetigo),
micobactérias, parasitas ou lesdes ulcerosas. CLOB-X® gel ndo deve ser aplicado nos olhos ou palpebras (risco de
catarata e/ou glaucoma).

Nao ha estudos suficientes e bem controlados sobre o potencial teratogénico do propionato de clobetasol em mulheres
gravidas. CLOB-X® gel deve ser usado durante a gravidez ou amamentagio somente se os beneficios potenciais
justificarem o risco potencial para o feto.
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Categoria de risco do fiarmaco na gravidez: categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano.Este medicamento é contraindicado para
menores de 12 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Clob-X® gel pode causar hipersensibilidade, por este motivo nido é recomendado para pacientes que apresentam
hipersensibilidade a outros corticosteroides.

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

Em raras ocasides, a retirada dos corticosteroides ou o tratamento da psoriase com esse tipo de produto pode
provocar o aparecimento da forma pustulosa da doenca, no caso de uso topico intensivo e prolongado. O uso de
propionato de clobetasol ndo ¢ indicado em pacientes com acne, rosacea ou dermatite perioral.

A absorc¢ao sistémica de corticosteroides topicos pode causar efeitos como a supressdo adrenal reversivel, resultando em
diminuicdo da producdo de corticoides produzidos em nosso organismo, podendo manifestar sindrome de Cushing,
hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes, de modo reversivel. Tais efeitos sistémicos desaparecem apos
interrupcdo do tratamento. As condigdes que aumentam a absorcdo sistémica incluem uso sobre grandes superficies, uso
por tempo prolongado ¢ adicdo de curativos oclusivos ou areas sob oclusdo (tampadas). Portanto, os pacientes que
aplicam esteroides topicos em grandes superficies, por tempo prolongado ou em areas sob oclusdo devem ser avaliados
periodicamente.

A interrupcao abrupta do tratamento pode levar a insuficiéncia adrenal aguda, especialmente em criancas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

CLOB-X® gel néo deve ser aplicado em 4reas intertriginosas, como axilas e regides genitoanais, ou em areas com peles
em erosdo uma vez que pode aumentar o risco do aparecimento de eventos adversos topicos como alteragdes troficas,
telangiectasia ou dermatite induzida por corticosteroides.

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

Caso o produto entre em contrato com os olhos ou labios, ¢ necessdrio enxaguar abundantemente com agua.

O rosto, mais que outras areas, pode exibir alteracdes troficas apds o uso prolongado de corticosteroides topicos.
Os pacientes devem ser instruidos a utilizar Clob-X® gel apenas pelo minimo tempo necessério para atingir o resultado
desejado.

Distiirbios visuais

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

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

Gravidez

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

Categoria de risco do farmaco na gravidez: categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica.

Lactacao

Corticosteroides administrados sistemicamente aparecem no leite materno e podem suprimir o crescimento, interferir
com a producdo enddgena de corticosteroides e causar outros efeitos adversos.

Nao se sabe se a administragdo tdpica de corticosteroides pode resultar em absorcao sistémica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite humano. Visto que muitas drogas sdo excretadas no leite materno CLOB-X® gel deve
ser administrado com cautela durante a lactagao.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢iao de leite humano.
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Uso em Idosos

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

. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagoes relevantes.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 36 meses a partir da sua data de fabricagéo.

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

Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
CLOB-X® gel é um gel incolor com leve turbidez (redugdo de sua transparéncia).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar pequena quantidade na area afetada uma ou duas vezes ao dia, até que ocorra melhora. A exemplo dos demais
corticosteroides topicos de alta poténcia, quando a lesdo for controlada, a terapia deve ser interrompida, o que ¢
geralmente possivel em poucos dias, nas afeccdes que respondem mais facilmente.

Minimizar o contato com as areas do corpo nao afetadas e lavar as mios apds a aplicagéo.

O produto somente deve ser usado por curtos periodos e sob estrito acompanhamento médico. O produto ndo esta
recomendado em tratamento superior a duas semanas consecutivas (a extensao do tratamento deve acontecer sob
orientacdo e acompanhamento médico). Se houver necessidade de um periodo maior de tratamento, recomenda-se
que o mesmo ndao exceda quatro semanas, sem que a condi¢do do paciente seja reavaliada. Para controle das
exacerbagdes, pode-se fazer uso intermitente de CLOB-X® gel por curtos periodos. Se for necessaria corticoterapia
continua, deve-se usar uma preparagdo menos potente.

Nas lesdes muito resistentes, especialmente quando ha hiperceratose (excesso de produgdo de queratina), pode-se
aumentar o efeito através da oclusdo da area tratada com pelicula de polietileno; em geral, basta que se faca a
oclusdo a noite para obtengao de resposta adequada.

. REACOES ADVERSAS

CLOB-X® gel ¢ bem tolerado, desde que a dose semanal para adultos ndo ultrapasse 50g. A supressdo hipofisaria &
rara, transitoria e reversivel com a suspensao da droga. O mesmo se aplica as criangas que recebem doses proporcionais.
Quando utilizado por longos periodos, ou sob forma de curativos oclusivos, ou em regides com dobras da pele, podera
determinar alteragdes atroficas da pele, tais como estrias, adelgacamento, dilatagdo dos vasos capilares sanguineos
(telangiectasias) e desenvolvimento de infecgdo secundéaria. Em raras ocasides, a retirada dos corticosteroides ou o
tratamento da psoriase com esse tipo de produto pode provocar o aparecimento da forma pustulosa da doenga.

Ha relatos de alteragdes na pigmentacdo e de hipertricose com esteroides topicos. Podem ocorrer exacerbagdo dos
sintomas. Em caso de hipersensibilidade, recomenda-se interromper o tratamento e procurar orientagdo médica.

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

SUPERDOSE

Aplicado de forma topica, CLOB-X® gel pode ser absorvido em quantidades suficientes para causar efeitos sistémicos.
Em caso de superdose cronica ou uso improprio, os esteroides topicos devem ser descontinuados gradualmente. Devido
ao risco de supressdo adrenal aguda, este procedimento deve ser feito sob supervisdo médica.
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Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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CLOB-X®
propionato de clobetasol

APRESENTACAO
Xampu contendo 0,5 mg/g de propionato de clobetasolem frascos contendo 125mL.

USO CAPILAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL do xampu contém:

Propionato de CLODELASOL ........ciiuiiiiiieiiie ettt ettt ettt ettt a et a et bene 0,5 mg*

EXCIPICIIEES ...ttt ettt ettt ettt b et s ettt e e bt e bt e st et e s e et et e b et e s et e st et e st et et eb et ene b e enbean g.s.p- 1 mL

Excipientes: 4lcool etilico, 4cido citrico monoidratado, betaina, poliquaternium-10, citrato de sodio di-
hidratado, lauriletersulfato de sddio e 4gua purificada.

*Equivalente a 0,44mg de clobetasol.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

. INDICACOES
Clob-X® Xampu ¢ destinado ao tratamento de psoriase moderada a grave do couro cabeludo. Quando associado ao uso
de xampu de cetoconazol, ¢ destinado ao tratamento da dermatite seborreica moderada a grave do couro cabeludo.

. RESULTADOS DE EFICACIA

A seguranga € a eficacia de Clob-X® Xampu (propionato de clobetasol) foram avaliadas em 2 estudos clinicos
envolvendo 290 pacientes adultos com psoriase do couro cabeludo moderada a severa.

Em ambos os estudos, os pacientes foram tratados com Clob-X® Xampu ou com o veiculo correspondente, aplicado
uma vez ao dia durante 15 minutos, seguido de lavagem e enxdgue, durante um periodo de 4 semanas. Os resultados de
eficacia encontram-se na tabela a seguir:

CLOB-X® Xampu CLOB-X® Xampu Veiculo IJ
n (%) (%)
Estudo A Estudo B Estudo A Estudo B
Numero total de pacientes 95 99 47 49
Taxa de Sucesso®no tempo final® 40 (42,1%) 28 (28,3%) 1(2,1%) 5 (10,2%)

Pacientes curados nos parametros de psoriase do couro cabeludo, no tempo final.

Eritema © 17 (17,9%) 12 (12,1%) 3 (6,4%) 1 (2,0%)
Descamagao © 21 (22,1%) 15 (15,2%) 0 (0%) 2 (4,1%)
Espessura de Placa® 35 (36,8%) 34 (34,3%) 5 (10,6%) 5 (10,2%)

2 A taxa de sucesso ¢ definida como a proporcao de pacientes com escore 0 (curado) ou 1 (minimo) avaliados pelo
médico em uma escala de 0 a 5 pontos, de acordo com a Escala Global de Gravidade para psoriase do couro cabeludo.

b Apés 4 semanas ou por ocasido da (ltima observagdo registrada para um paciente, durante o periodo do tratamento (na
linha basal, caso ndo haja dados disponiveis depois da linha basal).

¢ Pacientes com escore 0 pontos (curados) em uma escala de 0 a 3 pontos quanto aos parametros de psoriase do couro
cabeludo.

1. Jarratt M, Breneman D, Gottlieb AB, et al. Clobetasol propionate shampoo 0.05%: a new option to treat patients
with moderate to severe scalps psoriasis. Journal of Drugs in Dermatology 2004:3(4):367-373.

Os estudos para dermatite seborreica demonstraram efetividade e seguranga de Clob-X® Xampu, tendo como
mecanismo de agdo, nessa indicagdo, reduzir a inflamag@o por supressdo da migragdo de neutrofilos e reversdo da
permeabilidade capilar, adicionalmente pela inibi¢ao da produg@o de linfocinas pelos
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ceratindcitos, células T e macrofagos. Por inibigdo imunologica local, e diminuig¢@o do prurido, via redugdo da liberagao
de histamina, levando assim a redu¢do da irritagdo e da coceira.

A eficicia de Clob-X® Xampu no tratamento da dermatite seborreica moderada a severa foi avaliada em estudo clinico
randomizado, multicéntrico, cego para o investigador, controlado®.0 estudo foi conduzido com 326 individuos com 18
anos ou mais. Foram incluidos no estudo individuos que apresentaram Avaliagdo Global do Investigador (IGA) 3 ou 4,
em uma escala de 0 a 4 (ver tabela abaixo), eritema pelo menos moderado, escamagdo e prurido, e acometimento de
pelo menos 30% da area do couro cabeludo.

Grau Ponto Descricao clinica

Sem lesio 0 Auséncia de sintomas ou sinais

Detectado sinais e sintomas muito leves (exemplo
escamacio e eritema leve)

Detectado sinais e sintomas leves (exemplo: escamagao ¢

Quase sem lesao |1

Leve 2 eritema moderada)

Moderado 3 Sinais e sintomas c}a{amente detectados N
(exemplo: vermelhiddo moderada com escamagao)

Grave 4 Sinais e sintomas severos detectados (vermelhidadg

intensa com escamacio)

Os individuos foram randomizados em 4 grupos e receberam um dos 4 regimes de tratamento: Cetoconazol 2 vezes por
semana (K2); Propionato de clobetasol 2 vezes por semana (C2); Cetoconazol 2 vezes por semana alternando
Propionato de clobetasol 2 vezes por semana (K2+C2); ou Cetoconazol 2 vezes por semana alternando Propionato de
clobetasol 4 vezes por semana (K2+C4). Os sujeitos de pesquisa foram instruidos a aplicar cetoconazol e/ou propionato
de clobetasol nas partes afetadas e deixar o medicamento agir, respectivamente, por 5 e 15 minutos.

A eficéacia primaria do estudo foi avaliada através da taxa total de sucesso na semana 4 de tratamento versus linha basal
(TSS; definida como a soma da pontuag@o para eritema, escamagao e prurido).

Os resultados de eficacia do tratamento de dermatite seborreica encontram-se na tabela a seguir:

Clobetasol (4/S) Clobetasol (2/S
Cetoconazol (2/S) | Cetoconazol (2/S) Clobetasol (2/5) Cetoconazol (2/5)
N 82 82 82 80
Média =+ Desvio |-67.93+£26.29 -68.82+26.33 -61.81+27.80 -53.04+34.93
padrio -71.4 -66.7 -66.7 -57.1
Mediana 0.001
C4+K2 vs K2 (p-
value) <.001
c vs K2 (p-value)
C2 vs K2 (p-value) 0.039

Conforme apresentado anteriormente, ao final do tratamento (semana 4), observou-se uma reducdo significativamente
maior na TSS para a combinacdo C4 + K2 e C2 + K2, em comparac¢do com K2 (71,4% e 66,7% vs 57,1%, p <0,005). O
estudo demonstra que a administragdo de propionato de clobetasol agrega beneficio clinico no tratamento da dermatite
seborreica.

Apos o tratamento e na fase de manutengfo, o regime de C2 + K2 apresentou maior eficacia global em comparagio aos
outros grupos, inclusive a monoterapia de cetoconazol, no tratamento da dermatite moderada a severa.

Quanto ao perfil de seguranca do propionato de clobetasol xampu, foi demonstrado em varios estudos, que a
formulacdo de curto contato permite a utilizacdo segura do corticosteroide, e ndo houve nenhum caso de supressdo do
eixo hipotalamo-hipoéfise-adrenal (HPA), ou atrofia da pele apos tratamento diario de 4 semanas. Em outro estudo, foi
demonstrada a seguranga em longo prazo: o propionato de clobetasol foi utilizado 2 vezes por semana por até 6
meses>>.

2.0rtonne J P et al. Clobetasol shampoo for scalp seborrhoeic dermatitis. Br J Dermatol 2011; 165: 171-176

3. Poulin Y, Papp K, Bissonnette R et al. Clobetasol propionate shampoo is efficacious and safe for long- term
control of moderate scalp psoriasis. J Dermatolog Treat 2010; 21:185-92
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CLOB-X® Xampu contém propionato de clobetasol, um corticosteroide fluorado sintético, para uso topico
dermatologico. O propionato de clobetasol apresenta propriedades anti-inflamatoria, antipruritica e vasoconstritora. O
mecanismo da atividade anti-inflamatoéria dos esteroides topicos em geral ndo ¢ bem esclarecido. Contudo, acredita-se
que os corticosteroides atuem através da indug@o das proteinas inibitorias fosfolipase A, denominadas coletivamente de
lipocortinas. Estas proteinas controlam a biossintese de mediadores potentes da inflamacdo, tais como as
prostaglandinas e leucotrienos, pela inibicdo da liberacdo de seu precursor comum, o acido araquiddnico. O 4cido
araquidonico ¢ liberado da membrana dos fosfolipidios pela fosfolipase Ao.

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

Nao ha dados em humanos com relagdo a farmacocinética dos corticosteroides topicos, visto que os niveis de
corticosteroides em circulacdo encontram-se geralmente abaixo do limite de detec¢do ap6s aplicacdo tdpica. Entretanto,
uma vez absorvidos pela pele, os corticosteroides topicos percorrem caminhos farmacocinéticos semelhantes aos
corticosteroides administrados sistemicamente. Eles sdo metabolizados, principalmente no figado, e depois sdo
excretados pelos rins.

Os dados farmacocinéticos atuais indicam que os efeitos sistémicos apés o tratamento clinico com Clob-X® Xampu sdo
altamente improvaveis devido a baixa biodisponibilidade sistémica do propionato de clobetasol.

CONTRAINDICACOES

Clob-X® Xampu ndo deve ser usado em caso de hipersensibilidade ao propionato de clobetasol ou qualquer outro
componente da formula.

Clob-X® Xampu € contraindicado para areas de pele afetadas por infecgdes bacterianas e micobacterianas, virais,
fingicas, parasitarias ou feridas ulcerosas. Nao deve ser aplicado na area ao redor dos olhos e palpebras (risco de
glaucoma e catarata).

Gravidez

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

Categoria de risco do farmaco na gravidez: categoria C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagao de leite humano.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Clob-X® Xampu pode causar hipersensibilidade, por este motivo ndo ¢é recomendado para pacientes que apresentam
hipersensibilidade a outros corticosteroides.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

Psoriase

Clob-X® Xampu ndo é recomendado para tratamento superior a 4 semanas consecutivas, quando utilizado diariamente
(a extensdo do tratamento deve acontecer sob orientacdo e acompanhamento médico). Quando utilizado 2 vezes por
semana, o tratamento pode ser realizado por no maximo 6 meses.

Dermatite seborreica

A durag@o do tratamento deve ser determinada pelo médico e ndo deve exceder 4 semanas consecutivas.

Gerais

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

Em raros casos, o tratamento da psoriase com corticosteroide (ou sua retirada) pode provocar o aparecimento da forma
pustulosa da doenga, no caso de uso topico intensivo e prolongado.

O uso de Clob-X® Xampu nido ¢ indicado em pacientes com acne, rosicea ou dermatite perioral.

A absorc¢ao sistémica de corticosteroides topicos pode causar supressdao adrenal reversivel, resultando em diminuigdo da
producdo de corticoides pelo proprio organismo. Também podem ocorrer manifestacdes da sindrome de Cushing,
hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes. Tais efeitos sistémicos desaparecem apo6s interrup¢do do tratamento. As
condigdes que aumentam a absorcdo sistémica incluem uso sobre grandes superficies, uso por tempo prolongado e
adi¢do de curativos oclusivos ou areas sob oclusdo. Portanto, os pacientes que aplicam corticosteroides topicos em
grandes superficies, por tempo prolongado ou em areas sob oclusdo devem ser avaliados periodicamente.
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A interrupgdo abrupta do tratamento pode levar a insuficiéncia adrenal aguda, especialmente em criangas.

Clob-X® Xampu ndo deve ser aplicado em éreas intertriginosas, como axilas e regides genitoanais, ou em areas com
peles em erosdo uma vez que pode aumentar o risco do aparecimento de eventos adversos topicos como alteragdes
troficas, telangiectasia ou dermatite induzida por corticosteroides.

CLOB-X® Xampu nio deve ser usado na face, virilha ou axilas.

Caso o produto entre em contrato com os olhos ou labios, é necessario enxaguar abundantemente com agua.

O rosto, mais que outras areas, pode exibir alteracdes troficas apds o uso prolongado de corticosteroides topicos.

Os pacientes devem ser instruidos a utilizar Clob-X® Xampu apenas pelo minimo tempo necessario para atingir o
resultado desejado.

Casos de osteonecrose, infecgdes graves (incluindo fasceite necrosante) e imunossupressdo sistémica (as vezes
resultando em lesdes reversiveis de sarcoma de Kaposi) foram relatados com o uso prolongado de propionato de
clobetasol além das doses recomendadas (ver item “8. Posologia e Modo de Usar”). Em alguns casos, os pacientes
usaram outros corticosteroides orais/topicos potentes ou imunossupressores concomitantemente (por exemplo:
metotrexato, micofenolato de mofetila). Se o tratamento com o corticosteroide local for clinicamente justificado por um
periodo superior a quatro semanas a prepara¢do com um corticosteroide menos potente deve ser considerada.

Na presenca de infecgdes dermatoldgicas, deve-se instituir o uso de agente antifiingico ou antibacteriano apropriado. Se
ndo ocorrer resposta favoravel imediata, o uso de Clob-X® Xampu deve ser descontinuado até que a infecgdo tenha sido
adequadamente controlada.

Disturbios visuais

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

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

Gravidez

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

Categoria de risco do farmaco na gravidez: categoria C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica.

Lactacao

Corticosteroides administrados sistemicamente aparecem no leite materno e podem suprimir o crescimento,
interferir com a producdo endodgena de corticosteroides e causar outros efeitos adversos.

Nao se sabe se a administragdo topica de corticosteroides pode resultar em absorgéo sistémica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite humano. Visto que muitas drogas sdo excretadas no leite materno Clob-X® Xampu
deve ser indicado com cautela durante a lactagao.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Uso em Idosos

Os estudos clinicos de Clob-X® Xampu ndo incluiram um numero suficiente de pacientes com idade de 65 anos ou
superior, para determinar se os mesmos responderiam de forma diferente dos pacientes mais jovens.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use medicamentos sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Nao sdo conhecidas interagdes relevantes.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 18 meses a partir da sua data de fabricagao.
Numero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Clob-X® Xampu é um liquido viscoso transltcido, incolor a amarelo palido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Clob-X® Xampu ¢ um medicamento de uso topico e deve ser aplicado no couro cabeludo.
Posologia
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* Tratamento da psoriase: Aplicar 1 vez ao dia.

« Tratamento da dermatite seborreica, em fase aguda: Aplicar Clob-X® Xampu 2 vezes por semana, alternando com
xampu de cetoconazol, também 2 vezes por semana, durante 4 semanas.

Meia colher de sopa (aproximadamente 7,5 mL) por aplicacgdo ¢ suficiente para cobrir todo couro cabeludo. Néo utilizar
mais que 50 g do produto por semana.

Clob-X® Xampu somente deve ser usado por curtos periodos e sob estrito acompanhamento médico. O tratamento ndo
deve ultrapassar 4 semanas consecutivas (a extensao do tratamento deve acontecer sob orientagdo ¢ acompanhamento
médico). O tratamento deve ser interrompido quando houver melhora do quadro clinico. Se ndo houver melhora ap6s 4
semanas, procurar o médico para nova avaliagao clinica.

O propionato de clobetasol pertence a classe mais potente de corticosteroides topicos (classe 1V/classe I) e o seu uso
prolongado pode resultar em efeitos indesejaveis graves (ver item “5. Adverténcias e Precaug¢des”). Se o tratamento
com o corticosteroide topico for clinicamente justificado por um periodo superior a 4 semanas, a utilizacdo de um
corticosteroide menos potente deve ser considerada. Ciclos repetidos, porém curtos, de Clob-X® Xampu podem ser
usados para controlar o agravamento dos sintomas.

Modo de usar

Afastar o cabelo, ainda seco, de forma que a area afetada do couro cabeludo seja exposta. Posicionar o frasco sobre a
lesdo e aplicar uma pequena quantidade do xampu, deixando o produto fluir naturalmente do frasco (apertar
moderadamente o frasco), evitando qualquer contato do produto com a face, olhos e labios. Em caso de contato,
enxaguar abundantemente com agua. Aplicar apenas quantidade suficiente para formar uma fina camada sobre a area
afetada.

Espalhar o produto de forma a cobrir toda a lesdo com uma camada fina e uniforme. Massagear suavemente e repetir o
procedimento em todas as lesdes.

Minimizar o contato com as areas do corpo nao afetadas e lavar as maos ap0ds a aplicacao.

Deixar o xampu agir no local por 15 minutos, com o couro cabeludo ainda seco. Em seguida, molhar, esfregar para
formar espuma e enxaguar com bastante agua todo o couro cabeludo e partes do corpo que tiverem entrado em contato
com o xampu. Evitar o contato com olhos e 1abios e quaisquer outras areas ndo afetadas.

Para o tratamento da dermatite seborreica, nos dias de utilizagdo do xampu de cetoconazol, aplicar no couro cabeludo
molhado, e deixar agir por 5 minutos. Enxaguar abundantemente.

Apesar de ndo ser necessario, pode-se utilizar outro xampu nao medicinal para lavar o cabelo.

REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas foram relatadas nos estudos clinicos e pos-comercializagdo de Clob-X® Xampu:

Reacdo comum (ocorre em até 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia; foliculite.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade; supressido
adrenal; sindrome de Cushing; cefaleia, ardéncia/irritagdo dos olhos; desconforto ocular; glaucoma; dor/desconforto na
pele; prurido; acne; edema na pele; telangiectasia; agravamento da psoriase; alopecia; ressecamento da pele; urticaria;
atrofia da pele; irritag@o da pele; sensagdo de repuxamento na pele; dermatite de contato alérgica; eritema; rash.

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): visao embagada.

Em raros casos, imunossupressdo e infecgdes oportunistas foram relatadas quando do uso prolongado de
corticosteroides topicos potentes. Apos a descontinuacio do tratamento pode ocorrer efeito rebote.

Quando aplicado na face, corticosteroides potentes podem induzir a dermatite perioral ou piora da rosacea. Glaucoma e
catarata foram relatados quando corticosteroides sdo aplicados nos olhos ou pélpebras.

Ha relatos de alteragdo na coloragdo e alteragdo do crescimento do cabelo, erupgdes postulares e hipertricose com o uso
de corticosteroides topicos.

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

SUPERDOSE

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

Em caso de superdose cronica ou uso impréprio, manifestagdes de hipercortisolismo podem ser observadas e, nesta
situagdo, o tratamento deve ser descontinuado gradualmente. Devido ao risco de supressio adrenal aguda, este
procedimento deve ser feito sob supervisdo médica.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
. o . Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
Data do expediente | N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Emulsao
VP 30mL, 59mL e
118mL
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de VPS Gel30g
27/06/2014 0508859143 | LextodeBula- N.A. N.A. Texto de Bula - 27/06/2014 NA. Shampoo
RDC RDC
60/12 60/12 30mL, 60mL e
125mL
VPS
Solugdo topica
30mL, 60mL e
120 mL
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo VP
Notificagao de de local de . . ~
Alteragao de Texto fabricacdo do Dizeres Legais Emulsdo
12/08/2015 0715557153 ¢ 10/06/2015 0508709/15-1 ricag 20/07/2015 (local de 30mL, 59mL
de Bula— RDC medicamento de S
. ~ fabricagao) e 118mL
60/12 liberacao

convencional com VPS
prazo de analise




GALDERMA

3. Quando nido
devo utilizar este
medicamento

Notificagdo de 4.0 que dev.olsaber
Alteracio de antes de'utlhzar VP
14/02/2017 0250819172 NA NA NA NA este medicamento
Texto de Bula— 8. Quais males este
RDC 60712 medicamento pode Shampoo
causar? 30mL, 60mL e 125mL
4. Contraindicacdo
5. Adverténcias e
Precaucdes VPS
9. Reagoes
adversas
1. Para que este
medicamento é
indicado?
Notificagdo de MEDICAMENTO 4.0 que devo VP
Alteragao de NOVO - Inclusdo de saber antes de usar Shampoo
21/07/2017 1516694175 Texto de Bula— 07/08/2014 0644584/14-5 Indicagdo 08/05/2017 este medicamento? 30mL. 60mL. e 125mL
RDC Terapéutica Nova ’
60/12 no Pais 2. Resultados de
eficacia VPS

3. Caracteristicas
farmacologicas
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3. Quando nao

devo usar este

medicamento?

4. O que devo
saber antes de usar

este medicamento? VP
6. Como devo usar
. N . o
Notlﬁcagao de este m'edlcamento. Emulsio 59mL
Alteragéo de 8. Quais males este Gel 30
10/02/2020 0416866206 | Texto de Bula— N/A N/A NA N/A medicamento pode] Nt
Shampoo 125mL
RDC causar? S 120mL
60/12 2 pray 1-om
Contraindicagdes
5. Adverténcias e
precaucoes
8. Posologia e VPS
modo de usar
9. Reagoes
adversas
Notificagdo de Emulsao 59mL
Alteracdo de Texto 9. Reacdes Gel 30g
24/04/2021 1564870212 de Bula — RDC N/A N/A NA N/A Adversas VPS Shampoo 125mL
60/12 Spray 120mL
4. O que devo
Notificacdo de saber antes de usar
Alteracdo de este medicamento? Emulsao 59mL
26/08/2021 3364464219 Texto de Bula— N.A. N.A. N.A. N.A. 6. Como devo usar VP Shampoo 125mL
RDC este medicamento? Spray 120mL
60/12 8. Quais males este]

medicamento pode)




GALDERMA

causar?

5. Adverténcias e

Precaugdes
8. Posologia e VPS
modo de usar
Reacdes Adversas
Notlﬁcaci‘ao de Emulsio 59mL
Alteragdo de Gel 30
13/10/2022 4816796223 Texto de Bula — N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres legais VP/VPS Nt
RDC Shampoo 125mL
60/12 Spray 120mL

Notificacdo de

22/08/2024 1161970240 alteracdo de N.A. N.A. N.A. N.A. Todos VP/VPS Xampu 125mL
texto de bula

. Gel 30g
Composigao Emulsdo 59mL
18/12/2024 1731199244 Notificagdo de N.A. N.A. N.A. N.A. VP/VPS
4 . . Spray 120mL
Alteracgao de Dizeres legais Xampu 125mL
Texto de Bula pu

—RDC 60/12
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Notificagdo de

Exclusdo da bula da

28/04/2025 0569910251 |alteragdo de texto de N.A. N.A. N.A. N.A. forma farmacéutica] ~ VP/VPS Spray 120 mL
bula — RDC 60/12 Spray
E?;zg(l)ezge Notificacdo de Emulsao 59mL
26/01/2026 & alteracdo de texto de N.A. N.A. N.A. N.A. Todos VP/VPS Gel 30g
momento do

protocolo

bula — RDC 60/12

Xampu 125mL
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