FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Clobex schampo

500 mikrogram/g schampo
klobetasolpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Clobex schampo ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Clobex schampo
3. Hur du anvander Clobex schampo

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Clobex schampo ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Clobex schampo ar och vad det anvands for

Clobex schampo innehaller det aktiva amnet klobetasolpropionat, som tillhor lakemedelsgruppen topikala
kortikosteroider (eller steroider). Topikala kortikosteroider delas vidare in i grupper beroende pa deras
styrka. Klobetasolpropionat ar en extra starkt verkande kortikosteroid.

"Topikal” betyder att det endast ar for utvartes anvandning pa huden. Topikala steroider minskar rodnad,
kldda och inflammation i samband med olika hudsjukdomar.

Psoriasis i harbotten orsakas av att hudcellerna i harbotten bildas for snabbt. Clobex schampo anvands for
att behandla medelsvar psoriasis i harbotten hos vuxna.

Klobetasolpropionat som finns i Clobex schampo kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Clobex schampo
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Anvand inte Clobex schampo

om du ar allergisk mot klobetasolpropionat eller ndgot annat innehallsdmne i Clobex schampo (anges
i avsnitt 6). Om du ar allergisk maste du informera din lakare innan du pabdrjar behandlingen.

om du har bakterie-, virus-, svamp- eller parasitinfektioner i huden sdsom munherpes, varicella
(vattenkoppor), herpes zoster (baltros), impetigo (typ av hudutslag i ansiktet), ringorm, fotsvamp,
torsk, hudtuberkulos eller hudsjukdom orsakad av syfilis.

om du har vatskande sar i harbotten.

till barn under 2 ar.

anvand inte Clobex schampo i 6gonen eller pa 6gonlocken (risk for grén starr, dvs hogt tryck i 6gat
och risk fér gra starr, dvs. grumling av dgats lins).

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt férsiktig med Clobex schampo

Clobex schampo ska endast anvandas i harbotten. Anvand det inte som ett vanligt schampo eller pa
andra omraden pa kroppen. Anvand inte Clobex schampo som duschgel, tval eller badskum.

N&r du behandlar harbotten med Clobex schampo far du inte tacka 6ver omradet som behandlas.
Duschmdssa far exempelvis inte anvandas, eftersom den kan fa det aktiva innehallsamnet att tas
upp av huden och paverka andra delar av kroppen.

Se till att Clobex schampo inte kommer i kontakt med ansiktet, dgonlock, armhalor, underliv eller
narig och sprucken hud. Skélj omedelbart med vatten, om Idkemedlet rinner fran harbotten.

Om du far Clobex schampo i 6gonen, tvatta 6gonen noggrant med vatten. Om irritation kvarstar,
radfraga lakare.

Om du inte ser ndgon forbattring av din psoriasis i harbotten, uppsok din lakare.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar

Om det har lakemedlet har ordinerats till ett barn eller ungdom under 18 ar ska du radgéra med
lakare varje vecka innan behandlingen fortsatter.

Andra lakemedel och Clobex schampo

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel, dven receptfria sddana.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Clobex schampo har ingen eller mycket liten effekt pa formagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner.
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3. Hur du anvander Clobex schampo

Anvénd alltid Clobex schampo enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Vanlig daglig dos ar en mangd motsvarande ungefar en halv matsked (ca 7,5 ml) per applicering,
vilket &r tillrackligt for att tacka hela harbotten.

Tvétta handerna och applicera Clobex schampo grundligt direkt i torr harbotten och massera de berérda
omradena en gang dagligen, om din ldkare inte har ordinerat annorlunda. Undvik att anvanda stora
mangder Clobex schampo. Anvand endast tillracklig mangd for att tdcka harbotten nar den ar torr. Tvétta
handerna noggrant efter applicering. Lat lakemedlet verka i 15 minuter utan att ticka 6ver haret. Tillsatt
sedan vatten, skélj ur och torka haret som vanligt. Om mer schampo behdvs for att tvatta ditt har anvand
ditt vanliga schampo. Tillsatt inte mer Clobex schampo till ditt har.

Din lakare kommer att tala om fér dig hur Iange du behdver anvanda Clobex schampo mot din psoriasis i
harbotten. Behandlingen ska vanligtvis inte paga i mer an 4 veckor. Om din psoriasis i harbotten férbattras
betydligt innan behandlingen ar slut, uppsok din lakare. Om ingen férbattring ses i slutet av behandlingen,
tala om det for din Iakare. Behandlingen kraver noggrann 6vervakning. Du bér lata lakaren utvardera
behandlingen regelbundet. Anvand inte Clobex schampo under langre tid an din Iakare har ordinerat.

Lakaren kan ordinera dig Clobex schampo igen, efter en period utan anvandning.

Anvandning for barn och ungdomar

Om detta Idkemedel har ordinerats till barn eller ungdom mellan 2 och 18 &r maste instruktionerna fran
lakaren foljas. Radgor med lakaren varje vecka, innan behandlingen fortsatter.

Om du anvant for stor mangd av Clobex schampo

Uppsok din Idkare om du har anvant Clobex schampo mycket langre &n du skulle. Lakemedlet far endast
anvandas i harbotten. Svalj det inte. Om du oavsiktligt skulle géra det, ar sma mangder inte skadliga. Om
du ar osaker, sok genast medicinsk radgivning.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Clobex schampo

Om du glémmer att anvanda Clobex schampo, ska du inte ta dubbel dos vid nasta applicering som
ersattning for glomd dos. Folj bara din vanliga ordination. Tala om for din lakare om du glémmer flera doser.

Om du slutar att anvanda Clobex schampo

Uppsok din Iakare innan du avbryter behandling med Clobex schampo. Det kan handa att sjukdomen
forvarras nar behandlingen avbryts, speciellt om Clobex schampo har anvants under 1ang tid. Informera din
ldkare om du observerar en foérvarring av din psoriasis i harbotten.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Clobex schampo kan orsaka féljande biverkningar
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Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 anvédndare)

Hudsveda
Inflammation i en eller flera harsackar

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 anvéndare)

Hormonrubbningar (sdsom binjuresuppression, Cushings syndrom) har observerats med starka
topikala steroider, i synnerhet nar de anvands pa stora hudomraden eller under langa perioder
Stickningar eller sveda i 6gonen

Ogonirritation

Stramhetskansla i 6gonen

Glaukom

Overkénslighet

Huvudvark

Hudsmarta

Hudbesvar

Klada

Akne

Hudsvullnad

Telangiektasi (vener under huden blir synligare)
Férvarrad psoriasis

Harforlust

Torr hud

Nasselutslag

Hudatrofi (fértunnad hud)

Hudirritation

Hudspanningar

Allergisk kontakteksem

Hudrodnad

Utslag

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Dimsyn

Hudirritation, klada, nasselutslag, synliga sma karl eller tunnare hud runt de behandlade omradena &r oftast
milda till mattliga.

Om du drabbas av tecken pa lokal intolerans, sdsom en brannande kansla eller rodnad pa omraden
som har behandlats, ska du inte anvanda Clobex schampo igen férran symtomen har férsvunnit.
Sluta anvanda medicinen och tala om for din ldkare sa snart som méjligt om ditt tillstand férsamras
under behandlingen (det &r mer troligt om du har anvant Clobex schampo langre tid an ordinerat)
eller om du upplever svullnad av 6gonlocken, ansiktet eller lapparna. Da kan du vara allergisk mot
lakemedlet eller ha en hudinfektion.

Att anvanda stora mangder av lakemedlet eller att ha lakemedlet i hdrbotten i mer &n 15 minuter
kan:

gora huden tunnare sa att den lattare tar skada.

gbra att det aktiva innehallsamnet tas upp av huden, vilket kan paverka andra delar av
kroppen, speciellt hos barn och under graviditet.
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- Upprepad anvandning av topikala steroider under en lang tid kan ibland ocksa orsaka varfyllda
hudutslag (stora finnar) och férandringar i harvaxt och hudfarg. Strimmor i huden (hudbristningar)
och purpura (manga sma blamarken) kan bli mer synliga.

- Om du har rosacea (flackvis hudrodnad i ansiktet och ibland variga utslag) kan anvandning av Clobex

schampo i ansiktet forvarra ditt hudtillstand.

Anvandning av Clobex schampo i ansiktet kan framkalla perioral dermatit (flackiga roda utslag runt

munnen).

- Anvandning av Clobex schampo pa huden kan leda till att huden blir tunnare, och darfér ska Clobex

schampo aldrig anvandas i ansiktet eller pa andra hudomraden an i harbotten.

For att undvika reaktioner med harfargningsprodukter, sdsom andring av harfarg, maste Clobex

schampoo skéljas ur noga.

- Om du kénner ndgot obehag som du inte forstar, informera din lakare sa snart som méjligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Clobex schampo ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand Clobex schampo fére utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Kasta flaskan 6 manader efter forsta 6ppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar klobetasolpropionat.

Ett gram (en milliliter) Clobex schampo innehaller 500 mikrogram av den aktiva substansen
klobetasolpropionat.

Ovriga innehallsamnen &r etanol, kokobetain, natriumlauretsulfat, polyquaternium-10, natriumcitrat,
citronsyramonohydrat och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clobex schampo ar ett tjockt, halvgenomskinligt flytande schampo som ar farglést till svagt gult med
alkohollukt.

Clobex schampo fas pa recept och levereras i 60 ml eller 125 ml vita hogdensitetspolyetylen (HDPE)
plastflaskor med polypropylenkorkar. HDPE-flaskan pa 30 ml har en skruvkork av polypropylen. Flaskorna
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http://www.lakemedelsverket.se/

innehaller 30 ml, 60 ml eller 125 ml schampo (eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsfdras).

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Galderma Nordic AB, Seminariegatan 21, 752 28 Uppsala, Sverige.
Tel: 018-444 0330, Fax: 018-444 0335, E-post: nordic@galderma.com.

Tillverkare
Laboratoires Galderma, Z.I. Montdésir, 74540 Alby-sur-Chéran, Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Storbritannien, Italien, Irland och Portugal: Etrivex 500 mikrogram/g schampo
Frankrike, Tyskland, Belgien, Polen, Spanien, Ungern, Nederlanderna, Sverige, Danmark, Osterrike,

Luxemburg, Island, Tjeckien, Norge, Grekland, Slovakien och Finland: Clobex 500 mikrogram/g schampo

Denna bipacksedel andrades senast 2019-11-13
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