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Pisomna informacia pre pouZivatela
Clobex 500 mikrogramov/g Sampén
klobetazélium-propionat

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je sampon Clobex 500 mikrogramov/g a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete sampén Clobex 500 mikrogramov/g
Ako pouzivat’ sampo6n Clobex 500 mikrogramov/g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sampon Clobex 500 mikrogramov/g
Obsah balenia a d’alsie informécie

g wdE

1. Co je $ampén Clobex 500 mikrogramov/g a na &o sa pouZiva

Sampén Clobex obsahuije lie¢ivo nazyvané klobetazolium-propionat; patri do skupiny liekov
nazyvanych lokalne kortikosteroidy (alebo steroidy). ,,Lokalny* znamena, Ze sa ma nanasat’ len

na povrch koze. Lokalne kortikosteroidy zmieriiuju zaCervenanie, svrbenie a zapal, ktoré s spojené
s koznymi ochoreniami.

Psoriaza vo vlasatej ¢asti hlavy je spdsobena tym, Ze sa kozné bunky vo vlasatej ¢asti hlavy tvoria
prili$ rychlo. Sampdn Clobex sa pouziva u dospelych na lieCbu psoriazy strednej intenzity vo vlasatej
Casti hlavy.

Lokalne kortikosteroidové pripravky (napr. Sampoén, krémy a masti) sa podl'a ich sily delia do $tyroch
roznych skupin: slabo t¢inné, stredne ucinné, silno G¢inné a vel'mi silno ucinné.

Klobetazolium-propionat je vel’mi silno uc¢inny kortikosteroid.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete sampén Clobex 500 mikrogramov/g

Nepouzivajte Sampon Clobex 500 mikrogramov/g

o Ak ste alergicky na klobetazolium-propionat alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6). Skontrolujte si to v zozname d’alSich zloziek tohto lieku uvedenom
nizsie. Ak sa vas to tyka, musite 0 tom lekara informovat’ este pred zacatim liecby.

o Ak mate bakterialne, virusové, hubové alebo parazitarne infekcie koze, napr. opary (herpes)
na perach, varicella (ovc¢ie kiahne), herpes zoster (pasovy opar), impetigo (druh koznej vyrazky
na tvari), dermatofytoza (plesiova infekcia), atleticka noha, afty, tuberkuléza koze alebo kozné
ochorenie sposobené syfilisom.

o Ak mate vo vlasatej Casti hlavy ulcerdzne (mokvavé) rany.
o U deti mladsich ako 2 roky.
o Nenanasajte Sampon Clobex do o¢i ani na o¢né viecka (riziko vzniku glaukomu, t. j. vysokého

vnutroo¢ného tlaku a riziko vzniku katarakty, t. j. zakalenia oénej SoSovky).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Sampén Clobex 500 mikrogramov/g , obrat’te sa na svojho

lekara alebo lekarnika, ak:

o pouzivate iny peroralny (uzivany Ustami)/topicky (pouzivany miestne) lick obsahujtci
kortikosteroidy alebo liek uréeny na kontrolu vasho imunitného systému (napr. na autoimunitné
ochorenie alebo po transplantacii). Pouzivanie Samponu Clobex v kombinacii s tymito liekmi
moze viest’ k zdvaznym infekcidm.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Sampénu Clobex 500 mikrogramov/g

o Ked pouzivate Sampon Clobex, musite ho pouzivat’ iba na vlasata ¢ast” hlavy. Nepouzivajte ho
ako bezny Sampodn alebo na inych Castiach tela a nepouzivajte ho ani ako sprchovy gél, telové
mydlo alebo penu do kupela.

o Pri liecbe vlasatej Casti hlavy Samponom Clobex nesmiete lieCené plochy prekryvat’. Napriklad
nesmiete pouzivat’ sprchovaciu ¢iapku, pretoze by lie¢ivo mohlo prejst’ cez kozu a ovplyvnit’
iné Casti vasho tela.

o Ked pouzivate Sampdon Clobex, dajte pozor, aby sa nedostal do kontaktu s tvarou, oénymi
vieCkami, podpazusim, poskodenou (popraskanou) kozou a oblast'ou pohlavnych organov.

Ak cast’ lieku z vlasatej Casti hlavy steéie, zasiahnutti oblast’ okamzite oplachnite vodou.

o Ked’ sa vam sampon Clobex dostane do oka/oci, postihnuté oko/o¢i si dokladne vyplachnite

vodou. Ked’ podrazdenie pretrvava, porad’te sa s lekarom.

o Ked’ nezaznamenate ziadne zlepSenie psoriazy vo vlasatej Casti hlavy, navstivte svojho lekara.
o Obrat’'te sa na svojho lekara, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.
o Obrat’te sa na svojho lekara, ak sa u vas objavi novovzniknuta bolest’ kosti alebo zhorSenie uz

predtym existujucich priznakov tykajucich sa kosti pocas liecby Sampdnom Clobex, najma ak
Sampon Clobex pouzivate pocas dlhsej doby alebo opakovane.

Deti a dospievajuci
o Ak bol tento liek predpisany dietat'u alebo dospievajicemu mladsiemu ako 18 rokov, musite sa
s lekarom kazdy tyzden poradit’, ¢i sa bude pokraovat’ v pouzivani lieku.

Iné lieky a Sampén Clobex 500 mikrogramov/g

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Sampén Clobex nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Tento liek obsahuje 100 mg alkoholu (etanol) v kazdom grame, ¢o zodpoveda 10 % m/m.

Moze vyvolat’ pocit palenia na poSkodenej kozi.

3. AKko pouzivat’ $ampoén Clobex 500 mikrogramov/g

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika. Zvy¢ajna denna davka na jedno nanesenie, ktora dostatoéne pokryje
celu vlasati cast” hlavy, je mnozstvo zodpovedajuce polovici polievkovej lyzice (priblizne 7,5 ml).
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Ked’ vam lekar nepovedal inak, sSampon Clobex nanasajte raz denne — najprv si umyte ruky, potom
Sampodn Clobex naneste priamo na suchu vlasatua ¢ast’ hlavy a dbajte na to, aby ste Samponom dobre
pokryli a premasirovali postihnuté miesta. Nepouzivajte vel'ké mnozstva Samponu Clobex, pouzite iba
také mnozstvo, ktoré dostatoéne pokryje suchu vlasata ¢ast’ hlavy. Po naneseni si dokladne umyte
ruky. Nechajte liek posobit’ 15 minut — lie¢ené plochy ni¢im neprekryvajte. Potom pridajte vodu

a vlasy si oplachnite a ususte ako zvycajne. Ak potrebujete na umytie vlasov viac Samponu, pouzite
svoj bezny Sampon. Nepridavajte na vlasy viac Samponu Clobex.

Lekar vam povie, ako dlho budete musiet’ pouzivat’ Sampon Clobex, aby sa psoriaza vo vlasatej asti
hlavy dostala pod kontrolu. Lie¢ba nema trvat’ dlhsie ako 4 tyzdne. Ked’ sa vSak pred ukon¢enim
liecby psoriaza vo vlasatej Casti hlavy vyznamne zlepsi, navstivte svojho lekara. A naopak, ked’ pred
ukonéenim lie¢by nespozorujete Ziadne zlepSenie, povedzte to svojmu lekarovi. Tato liecba vyzaduje
dokladny dohlad, preto musite chodit’ pravidelne k lekarovi na kontrolu, aby posudil pokrok liecby.
Nepouzivajte Sampdon Clobex dlhsie, ako vam povedal lekar.

Napriek tomu vas lekar moze v budicnosti vyzvat, aby ste po urcitej prestavke znova pouzili Sampon
Clobex.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ked’ sa tento liek predpise detom alebo dospievajicim vo veku 2 az 18 rokov, musia sa dodrziavat’
pokyny lekara. Kazdy tyzden sa musite s lekarom poradit’, ¢i sa bude pokracovat’ v liecbe.

Ak pouzijete viac Samponu Clobex ako mate

Ak ste pouzivali Sampon Clobex ovel'a dlhsie, ako ste mali, navstivte svojho lekara. Tento liek je
uréeny len na vlasata ¢ast’ hlavy. Neprehitajte ho. Ak sa to nahodou stane, malé mnoZstvé nie st
nebezpecné. Ak si nie ste isty/istd, ihned’ sa porad’te s lekarom.

AK zabudnete pouzit’ $ampén Clobex

Ak zabudnete pouzit’ Sampon Clobex, pri nasledujicom nanaSani nepouzivajte dvojnasobnti davku,
aby ste nahradili vynechanu davku. Vrat'te sa k svojmu pravidelnému rezimu. Ked’ vynechate viacero
davok, povedzte to svojmu lekarovi.

AK prestanete pouzivat’ Sampon Clobex

Ak prestanete pouzivat’ Sampon Clobex, navstivte svojho lekara. Moze sa stat, Ze po ukonceni liecby
Samponom Clobex sa ochorenie zhorsi, najméa ak sa Sampon pouzival dlhsi ¢as. Ak spozorujete
spominané zhorSenie psoriazy vo vlasatej asti hlavy, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Sampon Clobex mdze spdsobit’ nasledujuce vedlajsie uéinky:

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihmit az 1 z 10 ludi):
- pocit palenia koze,
- zapal jedného alebo viacerych vlasovych folikulov (vlasovych vackov).

Menej casté vedlajsie ucinky (mozu postihnut az 1 zo 100 ludi):

- endokrinné poruchy, t. j. poruchy zliaz, ktoré vylucuju urcité latky do krvi (napriklad potlacenie
funkcie nadoblic¢iek, Cushingov syndrom), sa pozorovali pri pouzivani silno G¢innych lokalnych
steroidov, najmé pri nanasani na vel’ké plochy alebo pri dlhodobom pouZzivani,

- pocit pichania v oku alebo palenia oka,

- podrazdenie oka,

- pocit napétia v oku,
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glaukom,

precitlivenost’,

bolest’ hlavy,

bolest koze,

neprijemny pocit na kozi,
svrbenie,

akné,

opuch koze,

teleangiektazia (zZilky pod povrchom koze mézu byt viditelnejsie),
zhorsenie psoriazy,
vypadavanie vlasov,

sucha koza,

zihl'avka,

atrofia (stencenie) koze,
podrazdenie koze,

napata koza,

alergicka kontaktna dermatitida,
sCervenanie,

vyrazka.

Nezndame (Castost' sa nedd odhadnit z dostupnych tidajov):

rozmazané videnie.

Podrazdenie, svrbenie, zihl'avka, viditeI'né drobné Zilky alebo stencenie koze v okoli lieCenych ploch
st zvyCajne mierne az stredne zavazné.

Ak sa vyskytnu akékol'vek prejavy lokalnej neznasanlivosti, napriklad palenie alebo
zadervenanie lieGenych oblasti, nepouzivajte Sampon Clobex, kym tieto priznaky nevymizna.
Ukoncite pouZzivanie tohto lieku a lekara ¢im skor informujte, ak spozorujete zhorSenie stavu
pocas lieGby (mdze sa to stat’ najmé vtedy, ked’ ste Sampon Clobex pouzivali dlhsie, ako bolo
predpisané) alebo ak sa u vas vyskytne opuch oénych viecok, tvare alebo pier, pretoze mozete
byt alergicky na tento liek alebo mat’ infekciu koze.

Pouzivanie velkych mnozZstiev alebo ponechanie lieku na vlasatej ¢asti hlavy dlhsie ako
15 minut moze sposobit’:

. stencenie koze, takze sa moze 'ahsie poskodit,
o prechod lieciva cez koZzu, ¢o moze ovplyvnit’ iné Casti tela, obzvlast’ u deti a pocas
tehotenstva.

Opakovana lie¢ba lokalnymi steroidmi pocas dlhej doby moze obcas spdsobit’ aj pustulozne
erupcie (velké vyrazky), zmeny hustoty vlasov a farby pokozky. M6zZu sa objavit’ strie (trhlinky
v kozi) a purpura (podliatina).

Ak mate rosaceu (séervenanie tvare spojené s navalmi zaCervenania a pripadne aj zapalenymi
a hnisavymi vyrazkami), nanasanie Samponu Clobex na tvar moze stav koze zhorsit’.

Nanaganie Samponu Clobex na tvar moze vyvolat’ perioralnu dermatitidu (bodkovité ¢ervené
vyrazky okolo 1st).

Nanasanie Samponu Clobex na kozu moze sposobit’ sten¢enie koze, preto sa tento liek nikdy
nesmie pouZit’ na tvar alebo na iné Casti koze — okrem vlasatej Casti hlavy.

Sampén Clobex sa musi dokladne oplachnut’, aby nedoslo k ovplyvneniu uéinku farieb na vlasy,
napriklad ku zmenam farby vlasov.

Ak mate akékol'vek neobvyklé problémy, ktory si neviete vysvetlit, povedzte to ¢im skor
svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ §ampén Clobex 500 mikrogramov/g
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Sampon Clobex po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asi. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnej plastovej fl'asi na ochranu pred svetlom.
Po 6 mesiacoch od prvého otvorenia fTasu zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Samp6n Clobex 500 mikrogramov/g obsahuje
Liecivo je klobetazdélium-propionat.
Jeden gram (mililiter) Samponu Clobex obsahuje 500 mikrogramov lie¢iva klobetazolium-
propionatu.

- Dalsie zlozky st etanol, kokoalkyldimetylbetain, laurylsiran sodny, polykvaternium-10,
citronan sodny, monohydrat kyseliny citronovej, ¢istena voda.

Ako vyzera Sampo6n Clobex 500 mikrogramov/g a obsah balenia
Sampo6n Clobex je husty, polopriehl'adny, bezfarebny az svetlozlty tekuty Sampon s alkoholovym
zapachom.

Sampén Clobex je dostupny na lekérsky predpis; je baleny v 60 ml alebo 125 ml bielych plastovych
flasiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE), uzavretych polypropylénovymi patentnymi
uzavermi. 30 ml HDPE fTasa je uzavreta polypropylénovym zavitovym uzaverom.

Flase obsahuju 30 ml, 60 ml alebo 125 ml $ampoénu (na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92927 La Défense Cedex, Pariz

Francuzsko

Vyrobca

Laboratoires Galderma
Z.1.- Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)

pod nasledovnymi nazvami:

Spojené kralovstvo (Severné irsko), Taliansko, frsko a Portugalsko: Etrivex 500 mikrogramov/g
Sampon

Francuzsko, Nemecko, Belgicko, Pol'sko, Spanielsko, Mad’arsko, Holandsko, Svédsko, Dansko,
Rakisko, Luxembursko, Island, Ceska republika, Norsko, Grécko, Slovenska republika a Finsko:
Clobex 500 mikrogramov/g sampo6n


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
liec¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

