1. LEGEMIDLETS NAVN

Clobex 500 mikrogram/g sjampo

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Ett gram sjampo inneholder 500 mikrogram klobetasolpropionat.

Hjelpestoff med kjent effekt:
Ett gram sjampo inneholder 100 milligram etanol.

For fullstendig liste over hjelpestoffer se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Sjampo.

Viskgs, halvgjennomskinnelig, fargelgs til svakt gul flytende sjampo med alkohollukt.
4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

Topikal behandling av moderat psoriasis i hodebunnen hos voksne.

4.2 Dosering og administrasjonsmate

Klobetasolpropionat tilhgrer den mest potente klassen av topikale kortikosteroider (Gruppe 1V).
Alvorlige bivirkninger har veert rapportert ved langvarig feilbruk av klobetasolpropionat (se
pkt. 4.4). Anbefalt behandlingsvarighet av klobetasolpropionat bgr ikke overskride 4
sammenhengende uker med en maksimumsdose pa 25 mg klobetasol per uke (tilsvarer 50 g
krem/salve eller 50 ml opplgsning per uke). Behandling og diagnose ma vurderes pa nytt dersom
tilstanden forverres eller ikke forbedres innen 4 uker. Et mindre potent kortikosteroidpreparat
ma vurderes dersom behandlingen ma opprettholdes i mer enn 4 uker. Gjentagende, men korte
behandlingsrunder med klobetasolpropionat kan anvendes for & kontrollere eksaserbasjon (se
videre informasjon lengre ned).

Dosering
Clobex bar pasmares direkte pa terr hodebunn en gang daglig, mens man passer pa a dekke og

massere alle lesjoner. En mengde tilsvarende omtrent en halv spiseskje (ca. 7,5 ml) per applikasjon er
nok til & dekke hele hodebunnen.
Den totale dosen skal ikke overstige 50 g per uke.

Administrasjonsmate

Kun til bruk pa hud i hodebunnen.

Etter pafgring skal Clobex virke i 15 minutter uten tildekking. Hendene ma vaskes grundig etter
pasmgring. Etter 15 minutter ma sjampoen skylles grundig ut med vann og/eller haret kan vaskes ved
bruk av en ytterligere mengde vanlig sjampo, dersom ngdvendig, for & gjgre utvaskingen enklere.
Haret kan deretter tarkes som normalt.

Behandlingsvarighet bar begrenses til maksimalt 4 uker. Sa snart kliniske resultater observeres, bar
pasmgringene gjares sjeldnere eller erstattes, om ngdvendig, med alternativ behandling. Hvis ingen
bedring sees innen fire uker, kan det vaere ngdvendig med en revurdering av diagnosen.
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Gjentatte behandlinger med Clobex kan brukes for & kontrollere forverringer forutsatt at pasienten er
under regelmessig medisinsk oppfelging.

Spesielle populasjoner

Eldre
Sikkerhet og effekt av Clobex hos eldre pasienter i alderen 65 ar og oppover har ikke blitt fastslatt.

Nedsatt nyrefunksjon
Clobex har ikke blitt studert hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon.

Nedsatt leverfunksjon
Pasienter med alvorlig nedsatt leverfunksjon skal behandles med szrlig forsiktighet og overvakes
ngye for bivirkninger.

Pediatrisk populasjon
Det er begrenset med erfaring med bruk hos barn. Clobex er ikke anbefalt til barn og ungdom under 18
ar. Den er kontraindisert hos barn under 2 ar (se pkt. 4.3 og 4.4).

4.3 Kontraindikasjoner

- Overfalsomhet overfor virkestoffet eller overfor et eller flere av hjelpestoffene listet opp i pkt.
6.1.

- Clobex ma ikke pafgres pa hudomrader pavirket av bakterie-, virus- (varicella, herpes simplex,
herpes zoster), sopp- eller parasittinfeksjoner, ulcergse sar og spesifikke hudsykdommer
(hudtuberkulose, hudsykdommer forarsaket av lues).

- Clobex ma ikke pasmares pa gyne og gyelokk (risiko for glaukom, risiko for katarakt).

- Barn under 2 ar

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Overfaglsomhet overfor kortikosteroider kan observeres.
Klobetasolpropionat anbefales derfor ikke til pasienter som er overfglsomme overfor andre
kortikosteroider.

Tilfeller av alvorlige infeksjoner (inkludert nekrotiserende fasciitt) og systemisk immunsuppresjon
(som noen ganger resulterte i reversible Kaposis sarkomlesjoner) har vart rapportert hovedsakelig ved
langtidsbruk av klobetasol ved doser hgyere enn anbefalt (se pkt. 4.2) og i kombinasjon med andre
potente orale/topikale kortikosteroider eller immunsuppressiva (f.eks. metotreksat,
mykofenolatmofetil). Et mindre potent kortikosteroidpreparat ma vurderes dersom behandling ma
opprettholdes i mer enn 4 uker.

Tilfeller av osteonekrose har veert rapportert ved langtidsbruk av klobetasol ved doser hgyere enn
anbefalt (se pkt. 4.2). Et mindre potent kortikosteroidpreparat ma vurderes dersom behandlingen ma
opprettholdes i mer enn 4 uker.

Langtids kontinuerlig behandling med kortikosteroider, bruk av okklusjonshette eller behandling av
store omrader, szrlig hos barn, kan gke absorpsjonen og fare til hgyere risiko for systemiske effekter.

I slike tilfeller bar medisinsk oppfelging gkes og pasienten kan vurderes regelmessig for tegn pa HPA-
akse-suppresjon. Systemisk absorpsjon av topikale kortikosteroider indusert av langtidsbruk, serlig pa
store omrader, har medfart reversibel adrenalsuppresjon med potensial for glukokortikosteroid-
insuffisiens, manifestasjoner av Cushings syndrom hos noen pasienter. Slike systemiske effekter
forsvinner nar behandlingen stoppes. Bra seponering kan imidlertid fere til akutt adrenal svikt, spesielt
hos barn.



Pasienter med alvorlig diabetes mellitus skal behandles med serlig forsiktighet og overvakes ngye
med henblikk pa bivirkninger.

Topikale kortikosteroider skal brukes med forsiktighet, da det kan forekomme toleranseutvikling
(takyfylaksi) og lokal toksisitet slik som hudatrofi, infeksjon og teleangiektasi i huden.

Clobex er kun beregnet for behandling av psoriasis i hodebunnen og skal ikke brukes til & behandle
andre hudomrader. Clobex er spesielt ikke anbefalt til bruk i ansiktet, hudfolder (armhulen og
genitoanale omrader) og pa andre erosive hudoverflater, da dette kan gke risikoen for bivirkninger
som atrofiske endringer, teleangiektasi, kortikosteroid-indusert dermatitt eller sekundaer infeksjon.
Ansiktet kan i starre grad enn andre deler av kroppen vise atrofiske endringer etter langvarig
behandling med potente topikale kortikosteroider.

I sjeldne tilfeller antas behandling av psoriasis med kortikosteroider (eller seponering av disse) a ha
fremprovosert generalisert pustulgs psoriasis ved intensiv og langvarig topikal bruk.

Klobetasolpropionat anbefales ikke til pasienter med acne vulgaris, rosacea eller perioral dermatitt.

Det kan vare risiko for reboundeffekt eller tilbakefall etter behandling ved bra behandlingsstans med
klobetasolpropionat. Den medisinske overvakningen bgr derfor fortsette i perioden etter behandling.

Hvis Clobex kommer i kontakt med gynene, skal det bergrte gyet skylles med store mengder vann.

Pasientene skal instrueres om ikke a bruke Clobex i lengre tid enn det som er ngdvendig for & oppna
gnsket resultat. Dersom det oppstar tegn pa lokal intoleranse, skal bruken avsluttes til disse forsvinner.
Dersom det oppstar tegn pa overfglsomhet, skal bruken stanses umiddelbart.

For & unnga interaksjon med harfargingsprodukter, slik som endringer i harfarge, skal
klobetasolpropionat-sjampoen skylles grundig ut.

Synsforstyrrelser

Synsforstyrrelser kan rapporteres ved bruk av systemiske og topikale kortikosteroider. Hvis en pasient
far symptomer som takesyn eller andre synsforstyrrelser, skal pasienten vurderes for henvisning til
gyelege for evaluering av mulige arsaker. Dette kan omfatte gra steer, grann ster eller sjeldne
sykdommer som sentral sergs chorioretinopati (CSCR), som er blitt rapportert etter bruk av systemiske
og topikale kortikosteroider.

Pediatrisk populasjon

I denne aldersgruppen kan det ogsa observeres vekstretardasjon i forbindelse med systemisk
absorpsjon av topikale kortikosteroider. Clobex skal ikke brukes hos barn og unge i alderen 2 til 18 ar.
Dersom Clobex brukes hos barn og unge under 18 ar, skal behandlingen gjennomgas ukentlig.

Dette legemidlet inneholder 100 mg alkohol (etanol) i hvert gram. Dette tilsvarer 10 % w/w.
Legemidlet kan gi en brennende falelse pa skadet hud.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen interaksjonsstudier er blitt utfart.

4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Det foreligger ikke tilstrekkelige data pa bruk av topikal klobetasolpropionat hos gravide kvinner.

Dyrestudier har vist reproduksjonstoksiske effekter (se pkt. 5.3). Risikoen for mennesker er ukjent.

Clobex skal ikke brukes under graviditet, hvis ikke strengt ngdvendig.



Amming

Systemisk administrerte kortikosteroider gar over i brystmelk. Skader pa barnet er hittil ikke
rapportert. Clobex skal ikke ordineres til ammende kvinner, hvis ikke strengt indisert, ettersom det
ikke foreligger tilstrekkelige data pa mulig overfering av topikalt klobetasolpropionat til morsmelk og
dets biologiske eller kliniske falger.

Fertilitet
Ingen Kliniske data er tilgjengelig. Se pkt. 5.3.

4.7  Pavirkning av evnen til & kjere bil og bruke maskiner
Clobex har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjare bil eller bruke maskiner.
4.8 Bivirkninger

Sammendrag av sikkerhetsprofilen

Under klinisk utvikling av Clobex der totalt 558 pasienter har fatt Clobex har den vanligst rapporterte
bivirkningen veert en brennende fglelse i huden. Forekomst av dette var ca. 2,8 %. De fleste
bivirkningene ble vurdert som milde til moderate og ble ikke pavirket av rase eller kjgnn. Kliniske
tegn pa hudirritasjon var mindre vanlig (0,2 %). Ingen alvorlige bivirkninger ble rapportert i noen av
de kliniske studiene.

Liste over bivirkninger i tabellform

Bivirkningene er angitt etter organklassesystem og frekvens med falgende inndeling: sveert vanlige
(> 1/10), vanlige (= 1/100 til < 1/10), mindre vanlige (= 1/1000 til < 1/100), sjeldne (> 1/10 000 til

< 1/1000), sveert sjeldne (< 1/10 000), ikke kjent (kan ikke fastslas utifra tilgjengelige data) og ble

rapportert med Clobex i Kliniske studier og etter markedsfering (se Tabell 1).




Tabell 1 — Bivirkninger

Organklassesystem Frekvens Bivirkninger

Endokrine sykdommer Mindre vanlige Adrenal suppresjon
Cushings syndrom

@yesykdommer Mindre vanlige Svie og gmhet i gynene

Irritasjon i gynene
Stram fglelse rundt gynene

Glaukom
Ikke kjent Takesyn (se ogsa avsnitt 4.4)
Forstyrrelser i Mindre vanlige Hypersensitivitet
immunsystemet
Nevrologiske sykdommer | Mindre vanlige Hodepine
Hud- og Vanlige Brennende falelse i huden
underhudssykdommer Follikulitt
Mindre vanlige Smerter i huden
Ubehag i huden
Pruritus
Akne
Hudgdem

Teleangiektasi
Psoriasis (forverring)
Alopeci

Terr hud

Urtikaria

Hudatrofi
Hudirritasjon

Stram hud

Allergisk kontaktdermatitt
Erytem

Utslett

Clobex skal imidlertid kun vaere pasmurt i 15 minutter fgr utskylling, og systemisk absorpsjon
observeres sjelden (se pkt. 5.2). Risiko for HPA-akse-suppresjon er derfor sveert lav sammenlignet
med andre sterke kortikosteroidprodukter som ikke skal skylles av. Dersom det skulle oppstd HPA-
akse-suppresjon, er den sannsynligvis forbigdende med rask tilbakevending til normale verdier.

Katarakt har veert rapportert ved pafering av kortikosteroider pa gyne eller gyelokk.

Sjeldne tilfeller av immunsuppresjon og opportunistiske infeksjoner har veert rapportert ved langvarig
bruk av potente topikale kortikosteroider.

Vekstretardasjon kan observeres hos barn i tilfelle av systemisk absorpsjon av topikale
kortikosteroider.

Selv om det ikke har veert observert med Clobex, kan langvarig og/eller intensiv behandling med
sterke kortikosteroidformuleringer forarsake striae, purpura og genralisert pustulgs psoriasis.

Rebound-effekter kan oppsta ved seponering av behandlingen.
Nar de pasmares i ansiktet, kan ekstra sterke kortikosteroider ogsa indusere perioral dermatitt eller
forverring av rosacea.

Det er rapporter om pigmentforandringer, pustulgse erupsjoner og hypertrikose med topikale
kortikosteroider.




Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjar det mulig a
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til a
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjeres via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens
legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/meldeskjema.

4.9 Overdosering

Det er sveert lite sannsynlig at akutt overdosering vil forekomme, men ved kronisk overdosering eller
misbruk, kan tegn pa hyperkortisolisme oppsta, og i denne situasjonen skal behandlingen seponeres
gradvis. Dette ber imidlertid gjeres under medisinsk overvakning pa grunn av risikoen for akutt
adrenal suppresjon.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Kortikosteroider, ekstra sterke
ATC-kode: DO7ADO1

Virkningsmekanisme

Som andre topikale kortikosteroider har klobetasolpropionat antiinflammatorisk, klgestillende og
vasokonstriktive egenskaper. Virkningsmekanismen for den antiinflammatoriske aktiviteten til
topikale kortikosteroider er generelt uklar. Kortikosteroider antas a virke ved induksjon av fosfolipase
Az-hemmende protein, samlet kalt lipokortiner. Det antas at disse proteinene kontrollerer biosyntesen
av potente mediatorer for inflammasjon som prostaglandiner og leukotriener ved a hemme frigjgring
av deres felles forlgper, arakidonsyre. Arakidonsyre frisettes fra fosfolipider i membranen av
fosfolipase A..

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

In vitro frigjerings-penetreringsstudier pa human hud viste at kun en liten andel (0,1 %) av pasmurt
dose Clobex kan gjenfinnes i epidermis (inkludert stratum corneum) etter pasmegring i 15 minutter og
deretter avskylling. Den sveert lave topikale absorpsjonen av klobetasolpropionat fra Clobex nar den
pasmares i henhold til anbefalt klinisk bruk (15 minutter fer skylling), resulterte i minimal systemisk
eksponering i dyrestudier og i kliniske studier. Tilgjengelige kliniske data viste at kun 1 av 126
forsgkspersoner hadde en kvantifiserbar plasmakonsentrasjon av klobetasolpropionat (0,43 ng/ml).
Foreliggende farmakokinetiske data indikerer at systemiske effekter etter klinisk behandling med
Clobex er sveert lite sannsynlig pa grunn av den lave systemiske eksponeringen av klobetasolpropionat
etter topikal administrasjon.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data indikerer ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle studier av
sikkerhetsfarmakologi, toksisitetstester ved enkel og gjentatt dosering og gentoksisitet. Karsinogenitet
av klobetasol er ikke undersgkt.

Hos kaniner, var Clobex svakt irriterende pa hud og gyne, men det ble ikke observert forsinkede
overfglsomhetsreaksjoner pa hud hos marsvin.

I toksisitetsstudier med hensyn til utvikling hos kanin og mus ble klobetasolpropionat vist & vere
teratogent ved subkutan administrasjon i lave doser. | en topikal embryotoksisitetsstudie med
klobetasol hos rotte ble fatal umodenhet og skjelett- og viscerale misdannelser observert ved relativt
lavt doseniva. | tillegg til misdannelser har studier pa dyr eksponert for hgye systemiske nivaer av
glukokortikoider under drektighet ogsa vist andre effekter pa avkommet, som intrauterin
vekstretardasjon.
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Den Kliniske relevansen av effektene av klobetasol og andre kortikosteroider i dyrestudier med hensyn
til utvikling er ikke kjent.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Etanol

Kokoalkyldimetylbetain

Natriumlaurylsulfat

Polyquaternium-10

Natriumsitrat

Sitronsyremonohydrat
Vann, renset

6.2 Uforlikeligheter
Ikke relevant.
6.3 Holdbarhet

3ar

Holdbarhet etter farste apning: 6 maneder

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Produktet pakkes i 60 ml eller 125 ml flasker av polyetylen med hgy tetthet (HDPE) med tilpasset
kork i polypropylen. 30 ml HDPE-flasken har skrukork i polypropylen. Flaskene inneholder 30 ml,
60 ml eller 125 ml sjampo.

1 g sjampo svarer til 1 ml sjampo.

Ikke alle pakningsstarrelser er palagt markedsfart.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen handtering

Ingen spesielle forholdsregler.

7. INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

TIf: +46 18 444 0330, Faks: +46 18 444 0335
E-post: nordic@galderma.com

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

05-3858



9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

30.01.2007 / 28.11.2011

10. OPPDATERINGSDATO

25.10.2021



