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Interrupgéo do tratamento:

Na&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico, a n&o ser que
ocorra alguma reacédo desagradavel grave, o que deve ser comunicado
imediatamente ao seu médico.

Reacbes Adversas:

Clobesol® é geralmente bem tolerado, mas se surgirem sinais de
hipersensibilidade sua aplicacédo deve ser imediatamente interrompida.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Utilizagdo concomitante com outras substancias:

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

Contra-indicagGes e Precaugdes:

Evitar o tratamento ininterrupto por periodos longos com Clobesol®.
Precaugdes especiais devem ser tomadas quando o produto for utilizado na face,
sendo importante a observagéo frequente. Se aplicado nas palpebras, é necessario
cuidado para n&o ocorrer penetrag@o nos olhos, o que pode resultar em glaucoma
(aumento da presséo dentro do olho).

Clobesol® ndo deve ser usado em criangas menores de 12 anos de idade.
Riscos de automedicagéo: |

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

O propionato de clobetasol é um corticosterdide muito ativo com propriedades
antinflamatérias, de particular valor quando usado por curtos periodos. Os
corticosterdides difundem-se através das membranas celulares e formam
complexos com receptores citoplasmaticos especificos. Estes complexos entram
no nucleo celular, unem-se ao DNA (cromatina) e estimulam a transcricdo do
RNA mensageiro (ARNm) que resulta na sintese de varias enzimas as quais sao
atribuidos os efeitos antinflamatérios dos corticosterdides tépicos. O veiculo da
formulagéo contribui com o efeito terapéutico dos corticoesteréides tépicos ao
proporcionar uma agdo emoliente, secante e um aumento da absor¢&o das formas
farmacéuticas creme ou pomada.

Indicagdes

Clobesol® é indicado na corticoterapia tépica, particularmente no tratamento de
dermatoses resistentes tais como psoriase (excluindo a forma em placa
disseminada), eczemas, liquen plano, lupus eritematoso discéide e outras
dermatites que ndo respondem satisfatoriamente a esteréides menos ativos.

Contra-indicacdes

Clobesol® é contra-indicado nas seguintes situacdes:

- Hipersensibilidade aos componentes da férmula.

- No tratamento de rosaceas, acne e dermatite perioral, lesdes cutaneas
consequentes de infec¢des por virus (p. ex., herpes simples, varicela), fungos
(p. ex., candidiase, tinea) ou bactérias (p. ex., impetigo).

- Dermatoses em criancas menores de 12 anos de idade.
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Precaucdes

Evitar o tratamento ininterrupto por periodos longos com Clobesol®.

A face, mais do que qualquer outra area do corpo, pode exibir alteracées
atréficas ap6s tratamento prolongado com corticosteréides tépicos potentes.
Isto deve ser levado em consideragdo quando do tratamento de dermatites
localizadas na face que justifiquem o uso de Clobesol®, sendo importante a
observacéo freqiiente. Se aplicado nas pélpebras, é necessario cuidado, a
fim de assegurar que a preparacéo néo penetre nos olhos, o que pode resultar
em glaucoma. Deve-se instituir terapia antimicrobiana apropriada sempre
que se tratar dermatites secundariamente infectadas. Qualquer evidéncia
de disseminacédo da infeccdo requer interrupg@o da corticoterapia tépica e
instituicdo da terapia antiinfecciosa sistémica adequada. Por essa razéo, a
pele deve ser limpa antes de cada ocluséo.

No tratamento da psoriase os esteréides tépicos podem ser perigosos
podendo ocasionar recidivas-rebote, desenvolvimento de tolerancia, risco
de psoriase pustular generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou
sistémica devido & funcéo ineficiente da barreira dérmica. Se usado na
psoriase, o paciente deve ser cuidadosamente acompanhado.

A aplicagéo de corticosterdides tépicos em animais prenhes pode causar
anormalidades no desenvolvimento fetal. Embora a relevancia deste achado
néo tenhasido estabelecida com relagdo ao ser humano, ndo é recomendado
o uso de corticosterdides tédpicos em grandes quantidades e por periodos
prolongados durante a gravidez. E aconselhavel selecionar sempre o
corticosterdide menos potente capaz de controlar a doenca.

Interagdes medicamentosas
Evitar a aplicagdo de Clobesol® juntamente com outros corticosteréides de
uso sistémico ou tépico.

Reagdes Adversas

Pode ocorrer a supresséo transitéria do eixo hipéfise-adrenal com retorno
rdpido ao normal dos niveis de cortisol plasmatico apés a interrupgéo da
corticoterapia tépica, desde que a dose semanal nédo seja superior a 50g
em adultos e que o tratamento ndo seja prolongado. O uso de curativo
oclusivo aumenta a absorgéo de corticosteréides.

Tratamento prolongado e intensivo com preparacdes de corticosterdides
altamente ativos pode causar alteragdes atréficas, tais como estrias,
adelgacamento da pele e dilatagdo dos vasos sanglineos superficiais,
particularmente quando sdo usados curativos oclusivos ou quando ha
envolvimento de dobras cutaneas.

Em raras ocasides o tratamento da psoriase com corticosterdides (ou a sua
retirada) pode provocar o aparecimento da forma pustular da doenga.
Clobesol® é geralmente bem tolerado, mas se surgirem sinais de
hipersensibilidade sua aplicacdo deve ser imediatamente interrompida.

03/03/08, 11:06

*

T



iR "NEEN

Posologia

Aplicar pequena quantidade de Clobesol® na area afetada uma ou duas vezes
ao dia até que ocorra melhora ou a critério médico. A exemplo dos demais
corticosterdides topicos de alta poténcia, quando a leséo for controlada, a terapia
deverd ser interrompida, o que geralmente é possivel em poucos dias nas afec¢gdes
que respondem mais facilmente.

Se houver necessidade de um periodo maior de tratamento, recomenda-se que o
paciente seja reavaliado e que 0 mesmo néo exceda 4 semanas. Para controle
das exacerbagdes pode-se fazer uso repetido do produto por curtos periodos. Se
for necessaria corticoterapia continua deve-se usar uma preparacdo menos
potente.

Nas lesdes muito resistentes, especialmente quando ha hiperceratose, pode-se
aumentar o efeito antinflamatério do Clobesol® ocluindo-se a area tratada com
uma pelicula de polietileno. Em geral, basta que se faca a oclusdo & noite para
obtencéo de resposta satisfatéria. Depois disso, a resposta pode ser mantida
sem oclusdo, na maioria das vezes.

Superdosagem
O tratamento prolongado pode dar origem, particularmente em criancas, a uma
supressédo adrenal, devendo por isso o paciente ser reavaliado semanalmente.

Pacientes idosos
N&o existem restricdes de uso para pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Ne° do lote, data de fabricacéo e prazo de validade: vide embalagem.
Resp. Técnica: Edilene A. Campos - CRF-SP n° 17625

M.S. 1.0575.0052.002 - 9 - Cartucho contendo 1 bisnaga com 30g de creme.
M.S. 1.0575.0052.005 - 3 - Cartucho contendo 1 bisnaga com 30g de pomada.

® Marca Registrada

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda.
R. Mério Junqueira da Silva, 736/766
Campinas - SP

CNPJ 61.186.136/0001-22

Industria Brasileira

Uma empresa do grupo

Valeant Pharmaceuticals
International - USA

WVALEANT

VA261/A
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Clobesol’

propionato de clobetasol

Formas Farmacéuticas e Apresentagdes
Clobesol® creme: Cartucho contendo 1 bisnaga com 30 g.
Clobesol® pomada: Cartucho contendo 1 bisnaga com 30 g.

USO ADULTO E EM CRIANCAS MAIORES DE 12 ANOS.

Composicéo

Cada 1 g de Clobesol® creme contém:
propionato de clobetasol .
excipiente g.s.p. ......

.10 g
(excipientes: quaternium 15, glicerina, lactato de aménio, metilparabeno,
monoestearato de glicerila autoemulsionavel, monoestearato de polioxietileno,
propilparabeno, alcool cetoestearilico, vaselina, sorbitol e agua).

Cada 1 g de Clobesol® pomada contém:

propionato de clobetasol .
excipiente g.s.p. ........
(excipiente: BRIJ e vaselina).

0,5mg
10 ¢

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento:

A acéo esperada do medicamento é o controle das lesdes inflamatérias da pele e
alivio do prurido (coceira) quando estiver presente.

Cuidados de armazenamento:

Manter a bisnaga fechada, conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C) e
proteger da luz.

Prazo de validade:

O prazo de validade esta indicado na embalagem do produto.

“NAO USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, PODE
SER PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE”

Gravidez e lactagéo:

A aplicagdo de Clobesol® ndo é recomendada em grandes quantidades e por
periodos prolongados durante a gravidez.

INFORMAR AO SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA
DO TRATAMENTO OU APOS O SEU TERMINO. INFORMAR AO MEDICO SE
ESTA AMAMENTANDO.

Cuidados de administracé&o:

A aplicagdo de Clobesol®, principalmente na face, deve ser feita com todo o
cuidado, evitando contato com os olhos.
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