Prospecto: informacion para el paciente
Clobex 500 microgramos/g champu
Clobetasol propionato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque contiene
informaicén importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos que
no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Clobex 500 microgramos/g champu y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Clobex 500 microgramos/g champu
3. Como usar Clobex 500 microgramos/g champu

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Clobex 500 microgramos/g champu

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Clobex 500 microgramos/g champu y para qué se utiliza

Clobex champul contiene el principio activo llamado clobetasol propionato; pertenece a un grupo de
medicamentos llamados corticosteroides (o esteroides). Los corticosteroides tdpicos se clasifican a su vez
en grupos dependiendo de su potencia; clobetasol propionato es un corticosteroide muy potente. “Topico”
significa que debe aplicarse, solamente, en la superficie de la piel. Los esteroides tdpicos reducen el
enrojecimiento, el picor y la inflamacion asociada con enfermedades de la piel.

La psoriasis del cuero cabelludo esta causada por una produccién demasiado rapida de las células de la piel
de su cuero cabelludo. Clobex champu se utiliza para tratar la psoriasis del cuero cabelludo de intensidad
moderada en adultos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Clobex 500 microgramos/g champu

No use Clobex 500 microgramos/g champu

e Siesalérgico (hipersensible) al clobetasol propionato o a cualquiera de los demés componentes de
Clobex champu. Revise por favor, leyendo cuidadosamente, la lista de componentes incluidos en la
seccion 6. Si es alérgico a algin componente de esa lista, debe informar a su médico antes de
comenzar el tratamiento

e Si padece infecciones de la piel bacterianas, viricas, por hongos o parasitarisa, tales como herpes,
varicela, herpes zoster (herpes), impétigo (tipo de erupcién en la cara), tifia, pie de atleta, afta,
tuberculosis cutanea o una enfermedad de la piel causada por sifilis.

o Si tiene heridas ulcerosas (heridas supurantes) en su cuero cabelludo.
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e En nifios menores de 2 afios de edad.
¢ No aplique Clobex champu en los ojos o0 en los parpados (riesgo de glaucoma, que es tension alta
en el 0jo y riesgo de catarata que es una pérdida de transparencia del cristalino en el 0jo).

Advertencias y precauciones
Tenga especial cuidado con Clobex 500 microgramos/g champu

e Cuando esté utilizando Clobex champu, éste solo debe utilizarse en el cuero cabelludo, no lo utilice
como un champu de uso diario o en otras zonas del cuerpo, y no utilice Clobex champut como gel
de ducha, jabon corporal o espuma de bafio.

e Cuando esté tratando su cuero cabelludo con Clobex champl no debe cubrir la zona que se esta
tratando, por ejemplo: no debe utilizar gorro de ducha ya que éste puede hacer que el principio
activo pase a través de la piel y afecte a otras partes del cuerpo.

e Cuando esté usando Clobex champd, evite el contacto con la cara, parpados, axilas (sobacos),
superficie de piel erosionada (piel agrietada) o zonas genitales. Aclarese, inmediatamente, con agua
si el producto se extiende a una zona fuera del cuero cabelludo.

e Si Clobex champu entra en el/los 0jo(s), lave el ojo afectado completamente con agua. Si persiste
la irritacion, consulte a su médico.

¢ Sino nota una mejoria de la psoriasis de su cuero cabelludo, acuda a su médico.

e Pongase en contacto con su médico si presenta vision borrosa y otras alteraciones visuales.

Nifos y adolescentes

e Si este medicamento ha sido prescrito a un nifio o un adolescente menor de 18 afios, debe consultar
con su médico semanalmente antes de continuar usando este medicamento.

Uso de Clobex 500 microgramos/g con otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo, Lactancia y Fertilidad:
Si estd embarazada o estd en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento..

Conduccion y uso de maquinas:
Clobex champu no tiene o tiene muy poca influencia en la habilidad para conducir o usar maquinas.

3. Como usar Clobex 500 microgramos/g champu

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Clobex champu indicadas por su médico. Consulte
a su médico o farmacéutico si tiene dudas. La dosis diaria normal por aplicacidn es la cantidad equivalente
a aproximadamente media cucharada sopera (aproximadamente 7,5 ml), suficiente para cubrir todo el cuero
cabelludo.

A menos que su médico le haya indicado de otra manera, lave sus manos y aplique Clobex champu
directamente sobre su cuero cabelludo seco, una vez al dia, teniendo cuidado de cubrirlo bien, y masajee las
areas afectadas. Evite usar grandes cantidades de Clobex champu, utilice s6lo lo suficiente para cubrir su
cuero cabelludo cuando esta seco. Lavese las manos cuidadosamente después de la aplicacion. Deje actuar
el producto sobre el cuero cabelludo durante 15 minutos, sin cubrir para que realice su efecto, y entonces
afiada agua, aclarelo y seque su cabello como habitualmente. Puede utilizar su champu de uso regular si
necesita mas champu para lavar su cabello. No afiada mas cantidad de Clobex champu sobre su cabello.
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Su médico le informara durante cuanto tiempo necesita usar Clobex champu para el control de su psoriasis
del cuero cabelludo. El tratamiento, normalmente, no debe durar méas de 4 semanas Sin embargo, si su
psoriasis del cuero cabelludo mejora de manera importante antes del final del tratamiento, por favor, acuda
a su médico. Si por el contrario, no se aprecia mejoria al final del tratamiento, por favor, digaselo a su
médico. Este tratamiento necesita ser cuidadosamente vigilado; debe permitir que su médico evalle su
evolucién a intervalos regulares. No use Clobex champu por un tiempo mayor que el indicado por su
medico.

No obstante, su médico puede indicarle que utilice Clobex champu otra vez en el futuro, tras un periodo sin
usarlo.

Uso en nifios y adolescentes

Si el medicamento se ha prescrito a un nifio o adolescente entre edades de 2 a 18 afios, se deben seguir las
instrucciones dadas por el médico. Debe acudir al médico todas las semanas antes de continuar con el
tratamiento.

Si usa mas Clobex champu del que debe

Si usa mas Clobex champu del que debe, acuda a su médico. Este medicamento es s6lo para utilizarse en el
cuero cabelludo. No lo ingiera. Si lo ingiere accidentalmente, pequefias cantidades no son dafiinas. Si no
esta seguro, acuda inmediatamente a su médico.

Si olvidé usar Clobex champu
Si olvidé usar Clobex champu, no use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. ContinGe con el
tratamiento indicado por su médico. Si ha olvidado usarlo en varias ocasiones, informe a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Clobex champ

Si interrumpe el tratamiento con Clobex champd, acuda a su médico. Puede ocurrir, que al dejar de usar
Clobex champu, se produzca un empeoramiento de su psoriasis, especialmente si se ha utilizado durante un
periodo largo de tiempo. Informe a su médico si observa un empeoramiento de su psoriasis del cuero
cabelludo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Clobex champu puede causar los siguientes efectos adversos.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Sensacién de quemazon de la piel.
- Inflamacién de uno o mas foliculos pilosos.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Trastornos endocrinos (como supresion adrenal, sindrome de Cushing) se han observado con esteroides
topicos potentes, especialmente cuando se aplican en areas extensas o durante periodos prolongados.

- Escozor o quemazén en los ojos.

- lrritacion de los ojos.

- Sensacion tirantez ocular

- Glaucoma

- Hipersensibilidad
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- Dolor de cabeza

- Dolor cuténeo

- Malestar cutaneo

- Picor

- Acné

- Edema cutaneo

- Telangiectasias (las venas bajo la superficie de su piel pueden volverse mas visibles)
- Empeoramiento de la psoriasis.

- Pérdida de cabello

- Sequedad de la piel

- Urticaria

- Atrofia de la piel (adelgazamiento de la piel)
- Irritacion de la piel.

- Tirantez de la piel

- Dermatitis alérgica de contacto

- Eritema.

- Erupcion.

Efectos adversos frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles):
- Vision borrosa

e Irritacion, picor, urticaria, pequefias venitas visibles o adelgazamiento de la piel alrededor de las
areas tratadas son generalmente de naturaleza leve a moderada. Si tiene cualquier signo de
intolerancia local como sensacion de quemazén o enrojecimiento en las areas que han sido tratadas,
no use Clobex champu hasta que hayan desaparecido estos sintomas.

e Si su enfermedad empeora durante el tratamiento (esto es mas probable que suceda si se utiliza
Clobex champu durante mas tiempo del indicado), o experimenta hinchazoén de los parpados, cara o
labios, lo que indica que puede ser alérgico al producto o padecer una infeccion de la piel,
interrumpa el uso del medicamentos e informe a su médico lo antes posible.

e Usar mayores cantidades de producto o dejarlo en el cuero cabelludo durante mas de 15 minutos

puede:
- hacer que la piel se vuelva mas fina y de esta forma se dafie con mas facilidad.

- permitir que el principio activo pase a través de la piel; ésto puede afectar a otras partes del
cuerpo, especialmente en nifios y durante el embarazo.

e Cursos repetidos de esteroides tdpicos por un periodo largo de tiempo pueden en ocasiones
producir erupciones pustulares (grandes granos) y cambios en el crecimiento del cabello y en la
coloracion de la piel. Se pueden apreciar estrias (marcas de estiramiento) y parpura (moratones).

e Si padece rosacea (eritema facial asociado a enrojecimiento de la piel y posible aparicion de
papulopustulas) la aplicacién de Clobex champu en la cara puede empeorar su enfermedad cutanea.

e La aplicacion de Clobex champt en la cara puede inducir dermatitis perioral (sarpullido en forma
de manchas rojas alrededor de la boca).

e La aplicacién de Clobex champu en la piel puede causar adelgazamiento de la piel por lo que
nunca debe utilizarse en la cara o en otras areas de piel distintas del cuero cabelludo

e Para evitar interacion con tintes de pelo, como cambios en el color del cabello, Clobex champu
debe aclararse completamente.

e Si tiene cualquier malestar no habitual al que no le encuentra explicacién, informe a su médico lo
antes posible.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
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través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Clobex 500 microgramos/g champu

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Clobex champu después de la fecha de caducidad que aparece en el cartonaje y en el frasco. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el frasco de plastico original para protegerlo de la luz.

Desechar el frasco a los 6 meses después de abrirlo por primera vez.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Clobex 500 microgramos/g champu

El principio activo es clobetasol propionato.

Cada gramo (mililitro) de Clobex champu contiene 500 microgramos del ingrediente activo clobetasol
propionato.

Los deméas componentes son: etanol, coco alquil dimetil betaina, laureth sulfato sédico, poliquaternium-10,
citrato sodico, &cido citrico monohidrato y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Clobex champl es un champu liquido, espeso, semitransparente con olor a alcohol y de apariencia de
incolora a amarillo claro.

Clobex champu se debe obtener con receta médica de su médico y se envasa en frascos de plastico blanco
de polietileno de alta densidad (PEAD) de 60 ml o 125 ml con tapones de presion de polipropileno. Los
frascos de plastico blanco de polietileno de alta densidad (PEAD) de 30 ml estan provistos de tapones de
rosca de polipropileno. Los frascos contienen 30 ml, 60 ml o 125 ml de champu (Es posible que no se
comercialicen todos los envases).

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Titular de la autorizacién de comercializacion

Laboratorios Galderma, S.A.

Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia
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Responsable de la fabricacion
Laboratoires Galderma,

Z.1.- Montdésir

74540, Alby-sur-Chéran
Francia

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Dusseldorf

Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Reino Unido, Italia, Irlanda y Portugal: Etrivex 500 microgramos/g champu

Francia, Alemania, Bélgica, Polonia, Espafia, Hungria, Holanda, Suecia, Dinamarca, Austria, Luxemburgo,
Islandia, Republica Checa, Noruega, Grecia, Eslovaquia y Finlandia: Clobex 500 microgramos/g champu

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto 2019

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es
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