MODELO DE BULA

CLOB-X lo¢ao
propionato de clobetasol

0,05%

Forma farmacéutica, via de administracio e apresentaciao
logdo para uso topico, apresentado em frascos com 30ml, 59ml e 118ml.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO (USO TOPICO NA PELE)
USO ADULTO

Composiciao

Cada g contém:

Propionato de Clobetasol ..........cooouiiiiiiiiiiiieiece e e 0,5 mg
Veiculo: hipromelose, crosspolimero de acrilato / alquil acrilato C10-C30, isoestearato de
polioxietilenoglicol 300, petrolato liquido, propilenoglicol, hidroxido de sédio e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

O propionato de clobetasol alivia os sinais de inflamacdo e a coceira, nas doengas de pele
sensiveis aos corticosterdides. Os sinais e sintomas melhoram progressivamente com o
tratamento.

Por que este medicamento foi indicado?

O produto ¢ indicado para a reducdo e alivio de manifestagcdes inflamatorias e pruriginosas
de dermatoses, e para a psoriase em placa de intensidade moderada a grave, em pacientes
com idade acima de 18 anos.

Quando nao devo usar este medicamento?
Nao use o produto se vocé tiver alergia ao propionato de clobetasol, a outros
corticosterdides ou aos demais componentes da formula.

Nao aplicar o produto sobre a face, pescogo, virilha ou nas axilas. Nao use nos labios, olhos
ou em regides proximas. Em caso de contato, enxaguar com bastante dgua. Se seus olhos
permanecerem irritados apos lava-los bem com agua, procure ajuda médica.

Nao enfaixe ou cubra as areas tratadas, a menos que seja recomendado pelo seu médico e
ndo use roupas apertadas sobre as areas tratadas.



Nao use por periodo superior a 2 semanas. Vocé€ pode usar no maximo 50g do produto por
semana. Se nao houver melhora durante este periodo, procure orientacdo médica. No caso
da psoriase, seu médico poderd recomendar o uso durante mais 2 semanas adicionais (4
semanas ao todo).

Siga cuidadosamente a orientacdo médica.. O produto nao deve ser usado para outra doenga
diferente daquela para a qual o produto foi indicado.

Informe o médico se vocé estiver usando CLOB-X log¢ao (propionato de clobetasol) e for se
submeter a alguma cirurgia.

Este medicamento ¢ contra-indicado na faixa etaria abaixo de 18 anos.

Gravidez: nao hé estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Este
medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Lactagao: informe o médico se vocé estiver amamentado. Muitas drogas sdo excretadas no
leite materno e podem prejudicar a crianga. CLOB-X logao (propionato de clobetasol) deve
ser usado com cautela durante a lactagao.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao médico se vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico; pode ser perigoso para sua
saude.

Como devo usar este medicamento?
CLOB-X logdo (propionato de clobetasol) apresenta-se na forma de um liquido branco e
inodoro e deve ser utilizado apenas na pele.

Certifique-se de que sua pele esta limpa e seca antes de aplicar o produto.
CLOB-X logao (propionato de clobetasol) deve ser aplicado sobre as areas afetadas da pele
seca, duas vezes ao dia, uma pela manha e outra a noite, ou conforme orientacdo médica,

espalhando suave e completamente. Use apenas o suficiente para cobrir as areas afetadas.

Repetir o procedimento para lesdes adicionais € minimizar o contato com as areas do corpo
ndo afetadas. Lave as maos apds aplicar CLOB-X log¢ao (propionato de clobetasol).

CLOB-X logao (propionato de clobetasol) contém um corticosterdide topico muito potente;
portanto o tratamento deve ser limitado a:

- 2 semanas consecutivas para o alivio das manifestacdes inflamatorias e pruriginosas de
dermatoses que respondem aos corticosteroides.



- ¢ até 2 semanas adicionais em lesdes localizadas de psoriase em placa de intensidade
moderada a grave (ndo mais do que 10% da superficie corporal) que ndo melhoraram
suficientemente apds 2 semanas iniciais de tratamento.

Caso tenha esquecido de aplicar CLOB-X lo¢do (propionato de clobetasol) no horario
programado, faga a aplicagdo no mesmo dia, tdo logo vocé se lembre. Volte a utilizar
normalmente. Se j& estiver proximo do horario da proxima aplicac¢do, aplique somente uma
vez e depois continue com sua programagao regular.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Sensacdo de ardéncia ou picada, ressecamento ou desconforto na pele, irritagao,
vermelhiddo, foliculite, coceira, afinamento (atrofia) da pele e aparecimento de pequenos
vasos sanguineos na superficie da pele (telangiectasia).

A incidéncia das reagdes adversas locais nos estudos realizados em psoriase e dermatite
atopica foi: atrofia cutanea (4,2%), telangiectasia (3,2%), desconforto da pele (1,3%) e
ressecamento da pele (1,0%). Os outros eventos adversos locais ocorreram em taxas
menores do que 1,0%. A maioria dos eventos adversos foi pontuada como leve a moderada.

As seguintes reagdes adversas locais adicionais foram relatadas com os corticosterdides
topicos. Elas podem ocorrer mais freqiientemente com o uso de curativos oclusivos e
corticosterdides de maior poténcia, incluindo o propionato de clobetasol e estdo listadas em
ordem decrescente de ocorréncia: irritacdo, ressecamento, foliculite, erupgdes acneiformes,
hipopigmentagdo, dermatite perioral, dermatite alérgica de contato, infec¢do secundaria,
estrias e miliaria.

Se for absorvido através da pele, o propionato de clobetasol pode causar o bloqueio das
glandulas adrenais. Isso ocorre geralmente em caso de uso excessivo ou durante tempo
prolongado. Consulte o seu médico em caso de eventos adversos. Se necessario, ele podera
realizar testes de sangue ou urina para verificar o funcionamento das suas glandulas
adrenais enquanto estiver usando CLOB-X logao.

Atencao: este ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacido, efeitos indesejaveis e nao
conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.



O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6
vez?

Aplicado topicamente o propionato de clobetasol pode ser absorvido em quantidade
suficiente para produzir efeitos sist€émicos indesejaveis. Informe o médico o aparecimento
de efeitos locais ou sistémicos desagraddveis. Em caso de superdosagem ou
desenvolvimento de irritagdo, o produto deve ser descontinuado e instituida terapia
adequada.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Conserve em temperatura ambiente (15° - 30°C). Evite o congelamento.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CLOB-X lo¢ao contém propionato de clobetasol, um corticosteroide fluorado sintético,
para uso topico dermatoldgico. Os corticosterdides constituem uma classe de esterdides

sintéticos usados topicamente como agentes antiinflamatorios e antipruriticos.

O nome quimico do propionato de clobetasol ¢ 17-propionato de 21-cloro-9-fluor-11p,17-
diidroxi-16B-metil-pregna-1,4-dieno-3, 20-dioa 17 — propionato.

Sua formula estrutural € a seguinte:

OCOCH,CH,3
CH,

Clobetasol propionate

Caracteristicas Farmacologicas

Farmacodinimica

De forma semelhante a outros corticosteroides topicos, CLOB-X locao (propionato de
clobetasol) 0,05% apresenta propriedades antiinflamatdrias, antipruriticas e
vasoconstritoras. O mecanismo da atividade antiinflamatoria dos esteroides topicos nao
estd bem esclarecido. Acredita-se que os corticosterdides atuem através da inducdo das
proteinas inibitdrias fosfolipase A,, denominadas coletivamente de lipocortinas. Acredita-
se que estas proteinas controlem a biossintese de mediadores potentes da inflamagao, tais



como as prostaglandinas e leucotrienos, pela inibi¢ao da liberacdo de seu precursor comum,
o acido araquidonico. O acido araquiddnico ¢ liberado da membrana dos fosfolipidios pela
fosfolipase A,.

Farmacocinética

A extensao da absorcao percutanea dos corticosterdides topicos ¢ determinada por diversos
fatores, incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e a oclusdo. Por exemplo,
curativos oclusivos com hidrocortisona por até¢ 24 horas ndo demonstraram aumentar a
penetragdo; entretanto, a oclusdo da hidrocortisona por 96 horas aumenta a penetracio de
maneira marcante. Os corticosteroides topicos podem ser absorvidos a partir da pele normal
intacta. A inflamag¢@o e outros processos patoldgicos da pele podem aumentar a absorc¢ao
percutanea.

Nao hd dados em humanos com relagdo a distribuicdo dos corticosterdides aos Orgaos
corporais apos aplicagdo topica. Entretanto, uma vez absorvidos pela pele, os
corticosterdides tdpicos percorrem caminhos farmacocinéticos semelhantes aos
corticosterdides administrados sistemicamente. Devido ao fato de que os niveis circulantes
estdo geralmente abaixo dos niveis de detec¢ao, € necessario o uso de métodos
farmacodinamicos para avaliar a exposicao sist€émica dos corticosteroides topicos. Eles sdao
metabolizados, primeiramente no figado, e depois sdo excretados pelos rins. Além disso,
alguns corticosteroides e seus metabdlitos também sao eliminados na bile.

CLOB-X locao (propionato de clobetasol) 0,05% encontra-se na faixa de alta poténcia, nos
estudos de vasoconstri¢ao.

Nos estudos para avaliagdo da supressdao do eixo hipotalamico-pituitario-adrenal (HPA), o
CLOB-X locao 0,05% demonstrou niveis de supressdo numericamente mais altos do que
aqueles do propionato de clobetasol 0,05% creme.

Resultados de eficacia

A eficacia do CLOB-X logao (propionato de clobetasol) 0,05% na psoriase e dermatite
atopica foi demonstrada em dois estudos clinicos adequados e bem controlados. O primeiro
estudo foi conduzido em pacientes com psoriase em placa moderada a grave. Os pacientes
foram tratados duas vezes por dia durante 4 semanas com CLOB-X locao (propionato de
clobetasol) 0,05% ou com o veiculo da locdo. Os resultados do estudo demonstraram que a
eficacia de CLOB-X logao 0,05% no tratamento da psoriase em placa era superior a do
veiculo.

Ao final do tratamento (4 semanas), 30 dos 82 pacientes (36,6%) tratados com CLOB-X
lo¢ao 0,05% comparados aos 0 de 29 (0%) tratados com o veiculo obtiveram sucesso. O
sucesso foi definido como uma pontuagdo de nenhum ou muito leve para os sinais clinicos
ou sintomas de eritema, espessura de placa ou descamagdo na escala de Gravidade Global
de psoriase.

O segundo estudo foi conduzido em pacientes com dermatite atopica moderada a grave. Os
pacientes foram tratados duas vezes por dia durante 2 semanas com CLOB-X locao
(propionato de clobetasol) 0,05% ou com o veiculo da locdo. Os resultados do estudo



demonstraram que a eficacia de CLOB-X lo¢ao 0,05% no tratamento da dermatite atopica
moderada a grave foi superior a do veiculo.

Ao final do tratamento (2 semanas), 41 dos 96 pacientes (42,7%) tratados com CLOB-X
lo¢ao 0,05% comparados aos 4 de 33 (12,1%) tratados com o veiculo obtiveram sucesso. O
sucesso foi definido como uma pontuacao de nenhum ou muito leve para os sinais clinicos
ou sintomas de eritema, enduragdo/formacdo de papulas, endurecimento/papulagao,
oozing/formacao de crosta, ou prurido na escala de Gravidade Global de dermatite atdpica.

Indicacées: CLOB-X logdo (propionato de clobetasol) 0,05% ¢é um corticosteroide
sintético de uso topico indicado para o alivio das manifestagdes inflamatorias e pruriginosas
de dermatoses responsivas aos corticosterdides, incluindo psoriase em placa de intensidade
moderada a grave, em pacientes com idade acima de 18 anos.

Contra-indicacoes:
Hipersensibilidade ao propionato de clobetasol, a outros corticosterdides ou aos demais
componentes da formulagao.

Precaucoes

Gerais
O propionato de clobetasol ¢ um corticosteroide sintético de uso tdpico que tem
demonstrado suprimir o eixo HPA nas mais baixas doses testadas.

A absor¢ao sistémica de corticosterdides topicos causa supressdo adrenal reversivel com
potencial para insuficiéncia glucocorticosterdide apos a retirada do tratamento. A absorcao
sistémica de corticosterdides topicos durante o tratamento também pode produzir
manifestagdes de sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosuria em alguns pacientes.

As condi¢des que aumentam a absor¢do sistémica incluem a aplicagdo de corticosteroides
mais potentes, uso sobre grandes superficies, uso prolongado e a adi¢do de curativos
oclusivos. Portanto, pacientes que aplicam um esterdide topico sobre uma grande superficie
ou em areas sob oclusdo devem ser avaliados periodicamente para verificar a evidéncia de
supressdao adrenal. Se for notada supressdo adrenal, deve-se fazer uma tentativa de
suspender o medicamento, reduzir a freqiiéncia das aplicacdes ou substituir por um
esteroide menos potente.

A recuperacdo da funcao do eixo HPA ocorre, geralmente, logo apos a descontinuacao do
tratamento com os corticosterdides topicos. Raramente, podem ocorrer sinais e sintomas de
insuficiéncia  glicocorticosterdide que requeiram suplementagdo com corticosteroides
sistémicos.

Os seguintes testes podem ajudar a avaliar os pacientes em caso de supressao do eixo HPA:



- Teste de estimulo de cosintropina
- Teste de cortisol plasmatico matinal
- Teste de cortisol livre na urina

O efeito de CLOB-X logcdo 0,05% sobre a funcdo do eixo HPA foi comparada ao
propionato de clobetasol creme 0,05% em adultos em dois estudos, um para psoriase e
outro para dermatite atopica. No total, 8 de 10 pacientes avalidveis com psoriase em placa
moderada a grave apresentaram supressao adrenal apds 4 semanas de tratamento com
CLOB-X logao 0,05% (ndo ¢ recomendado tratamento superior a 4 semanas consecutivas
em caso de psoriase em placas moderada a grave). No estudo de acompanhamento, 1 de 2
pacientes permaneceu suprimido apos 8 dias.

Neste estudo comparativo, para o propionato de clobetasol creme, 0,05% 3 de 10 pacientes
avalidveis apresentou supressao do eixo HPA.

No estudo de dermatite atopica moderada a grave, 5 de 9 pacientes avaliaveis apresentaram
supressao adrenal apds 2 semanas de tratamento com CLOB-X log¢dao 0,05% (ndo ¢
recomendado tratamento superior a 2 semanas consecutivas em caso de dermatite atdpica
moderada a grave). Dos 3 pacientes em acompanhamento, 1 paciente ndo recuperou a
fungdo adrenal 7 dias apds o tratamento. Para os pacientes tratados com propionato de
clobetasol creme 0,05%, 4 de 9 pacientes avaliados apresentaram supressdo adrenal apods 2
semanas de tratamento. Dos 2 pacientes em acompanhamento, ambos recuperaram a fungao
adrenal 7 dias apds o tratamento. A propor¢do de pacientes com supressdo pode ter sido
subestimada porque as glandulas adrenais foram estimuladas semanalmente com
cosintropina nestes estudos.

A maior exposicao sistémica nio estd correlacionada com qualquer beneficio comprovado,
mas pode levar a um aumento potencial de supressdo do eixo hipotalamico-pituitario-
adrenal (HPA). Os pacientes com doenca ou lesdo aguda podem apresentar morbidade ou a
mortalidade aumentadas com a supressdo intermitente do eixo. Os pacientes devem ser
orientados a usar CLOB-X loc¢dao 0,05% pelo tempo minimo necessario para atingir os
resultados desejados.

Se ocorrer irritagdo, CLOB-X log¢ao 0,05% deve ser descontinuado e uma terapia
apropriada deve ser instituida. Tal como ocorre com a maioria dos produtos tdpicos,
normalmente, pode-se diagnosticar uma dermatite de contato alérgica com corticosteroides
mais pela dificuldade de cicatrizacdo do que pela exacerbagao clinica.

Na presenga de infec¢des dermatologicas, o uso de um agente antifingico ou antibacteriano
apropriado deve ser instituido. Se uma resposta favoravel ndo ocorrer prontamente, o uso
de CLOB-X logao 0,05% deve ser descontinuado até que a infec¢do esteja adequadamente
controlada.

CLOB-X locdo, 0,05% ndo deve ser utilizado no tratamento de rosacea ou dermatite
b b
perioral, e ndo deve ser usado na face, virilha, ou nas axilas.

Informacoes aos pacientes:



Os pacientes sob uso de corticosterdides topicos devem receber as seguintes instrugoes:

* O medicamento deve ser usado conforme orientacdo médica e ndo deve ser usado por
tempo mais prolongado que o prescrito.

» Este medicamento ndo deve ser usado para nenhuma outra doenca além daquela para a
qual foi prescrito

= A darea tratada nao deve ser envolta em bandagens ou coberta com curativos oclusivos, a
menos que seja orientado pelo médico.

= Qs pacientes devem lavar as maos apos a aplicagdao do produto.

= QOs pacientes devem relatar ao médico quaisquer reagdes adversas locais ou sistémicas.

= Qs pacientes devem informar ao médico caso seja realizada alguma cirurgia

» Este medicamento é para uso externo somente. Nao deve ser usado na face, axilas ou
virilha, devendo ser evitado o contato com olhos e labios.

= O tratamento deve ser descontinuado assim que for obtido o controle da afec¢do. Se nao
houver melhora no prazo de 2 semanas, o médico devera ser consultado

* Os pacientes devem ser advertidos a nao utilizar mais do que 50g por semana.

Modo de Usar: CLOB-X logao apresenta-se na forma de um liquido branco e inodoro ¢
deve ser utilizado apenas nas areas afetadas, sobre a pele seca.

Posologia: Aplicar duas vezes ao dia, uma pela manha e outra a noite, espalhando suave ¢
completamente. Usar apenas o suficiente para cobrir as areas afetadas.

Minimizar o contato com as areas do corpo nao afetadas e lavar as maos apo6s a aplicagao.
Os pacientes ndo devem utilizar dose superior a 50 g (50 ml) de logao por semana.

Nao se recomenda o uso em pacientes com menos de 18 anos de idade. Nao utilizar sob
curativos oclusivos, a menos que seja indicado pelo médico.

Duracio do tratamento:

- 2 semanas consecutivas para o alivio das manifestacdes inflamatorias e pruriginosas de
dermatoses responsivas aos corticosterdides.

- ¢ até 2 semanas adicionais em lesdes localizadas de psoriase em placa moderada a grave
(ndo mais do que 10% da superficie corporal) que ndo melhoraram suficientemente apds as
2 semanas iniciais de tratamento. Quaisquer beneficios adicionais em estender o tratamento
por mais de 2 semanas deve ser pesado contra o risco potencial de supressdao do eixo HPA.

O tratamento deve ser descontinuado tdo logo se obtenha o controle da afec¢do. Se nao
ocorrer nenhuma melhora no prazo de 2 semanas, deve ser feita nova avaliagdo médica.

Adverténcias



Gravidez - categoria C: ndo ha estudos adequados e bem controlados do potencial
teratogénico do propionato de clobetasol em mulheres gravidas. CLOB-X logdo deve ser
usado durante a gravidez somente se os beneficios potenciais justificarem o risco potencial
para o feto. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica.

Foi demonstrado em animais de laboratério que os corticosterdides sdo teratogé€nicos
quando administrados sistemicamente com niveis de dosagem relativamente baixos.
Alguns corticosteréides mostraram-se teratogénicos ap6s aplicacdo dérmica em animais de
laboratoério.

O propionato de clobetasol ¢ absorvido percutaneamente, ¢ quando administrado
subcutaneamente mostrou-se significativamente teratogénico em coelhos e camundongos.
O propionato de clobetasol apresenta potencial teratogénico maior do que os esteroides
menos potentes.

Os estudos de teratogenicidade realizados em camundongos utilizando-se a via subcutanea
resultaram em fetotoxicidade na maior dose testada (1 mg/kg) e teratogenicidade em todos
os niveis de dosagem testados abaixo de 0,03 mg/kg. Estas doses eram de
aproximadamente 1,4 ¢ 0,04 vezes, respectivamente, a dosagem topica humana de CLOB-
X (propionato de clobetasol) logao 0,05%. As anormalidades encontradas incluiam fissura
no palato e anormalidades no esqueleto.

Em coelhos, o propionato de clobetasol foi teratogénico em doses de 3 e 10 ug/kg. Estas
doses eram de aproximadamente 0,02 e 0,05 vezes, respectivamente, a dosagem topica
humana de CLOB-X (propionato de clobetasol) logcdo 0,05%. As anormalidades
encontradas incluiam fissura no palato, craniosquise e outras anormalidades no esqueleto.

Um estudo de teratogenicidade em ratos utilizando-se a via dérmica resultou em toxicidade
materna relacionada a dose e efeitos fetais com a dose de 0,05 a 0,5 mg/kg/dia de
propionato de clobetasol. Estas doses eram de aproximadamente 0,14 a 1,4 vezes,
respectivamente, a dosagem tdpica humana de CLOB-X (propionato de clobetasol) logao,
0,05%. As anormalidades encontradas incluiam baixo peso fetal, hérnia umbilical, fissura
no palato, ossificagdo reduzida e outras anormalidades no esqueleto.

Lactacao: corticosterdides administrados sistemicamente aparecem no leite materno e
podem suprimir o crescimento, interferir com a produ¢do endogena de corticosterdides ou
causar outros efeitos adversos. Nao se sabe se a administragdo topica de corticosterodides
pode resultar em absorcdo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no
leite materno. Visto que muitas drogas sdo excretadas no leite, o produto deve ser
administrado com cautela durante a lactagao.

Carcinogénese, mutagénese: Nao foram realizados estudos de longo prazo em animais
para avaliar o potencial carcinogénico do propionato de clobetasol. O propionato de
clobetasol ndo se mostrou mutagénico em 3 diferentes sistemas experimentais: teste de
Ames, teste de conversdo de gen do Saccharomyces cerevisiae e teste de flutuacao de E.
coli B WP2.



Estudos em ratos ap6s administracdo subcutinea em niveis de dosagem de até 50 pg/kg por
dia mostraram que as fémeas exibiram um aumento no numero de embrides reabsorvidos e
um decréscimo no nimero de fetos vivos com a dose mais alta.

Uso em Idosos: Os estudos clinicos de CLOB-X loc¢ao 0,05% (propionato de clobetasol)
ndo incluiram um nimero suficiente de pacientes com idade de 65 anos ou superior, para
determinar se os mesmos responderiam de forma diferente dos pacientes mais jovens. Em
geral, a selecdo de dose para os pacientes idosos deve ser realizada com precaugao,
iniciando geralmente no limite inferior da faixa de dosagem, em vista da maior freqiiéncia
de diminui¢do da funcdo hepatica, renal e cardiaca e de doenga concomitante ou terapia
com outras drogas.

Uso Pediatrico: O uso de CLOB-X locdo, 0,05% em pacientes pediatricos ndo ¢
recomendado devido ao potencial de supressao do eixo HPA

O potencial de supressio do eixo HPA de CLOB-X log¢dao 0,05% foi estudado em
adolescentes (de 12 a 17 anos de idade) com dermatite atdopica moderada a grave
envolvendo um minimo de 20% da superficie corporal total. No total, 14 pacientes foram
avaliados quanto a fun¢do do eixo HPA. Os pacientes foram tratados duas vezes por dia por
2 semanas com CLOB-X logdo, 0,05%. Apos 2 semanas de tratamento, 9 dos 14 pacientes
apresentaram supressdo adrenal. Um em 4 pacientes tratados com CLOB-X log¢ao 0,05%
que foram retestados manteve a supressao duas semanas pés tratamento. Em comparacao, 2
de 10 dos pacientes tratados com propionato de clobetasol creme 0,05% apresentaram
supressao do eixo HPA. Um paciente que foi retestado se recuperou.

Nenhum dos pacientes que desenvolveram supressdo do eixo HPA apresentou sinais
clinicos concomitantes de supressdo adrenal e nenhum deles foi retirado do estudo por
razoes relacionadas a seguranga ou tolerabilidade de CLOB-X logao 0,05%. Entretanto, os
pacientes com doencga ou lesdes graves podem ter morbidade e mortalidade aumentadas
com a supressao intermitente do eixo HPA.

Devido a maior propor¢ao da superficie da pele em relagdo a massa corporal, os pacientes
pediatricos apresentam um risco maior de supressdo do eixo HPA e sindrome de Cushing
do que os adultos quando sdo tratados com corticosterdides topicos. Eles também
apresentam maior risco de insuficiéncia glicocorticosteréide durante e/ou apo6s o término do
tratamento.

Efeitos adversos incluindo estrias foram relatados com o wuso inadequado de
corticosterdides topicos em bebés e criangas. Supressdo do eixo HPA, sindrome de
Cushing, retardo do crescimento linear, atraso no ganho de peso, e hipertensdo
intracraniana foram relatadas em criangas que receberam corticosteroides topicos. As
manifestagdes de supressdo adrenal em criangas incluem baixos niveis de cortisol no
plasma e auséncia de resposta a estimulagdo ACTH. As manifestagdes de hipertensao
intracraniana incluem fontanela protuberante, dores de cabeca e papiledema bilateral.
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Interac6es Medicamentosas: Nio relatadas.

Reacoes Adversas: As seguintes reacdes adversas foram relatadas nos estudos clinicos
controlados e realizados com CLOB-X lo¢dao 0,05%: sensacdo de ardéncia ou picada,
ressecamento da pele, irritagdo, eritema, foliculite, prurido, atrofia da pele e telangiectasia.

As reagdes adversas locais nos estudos em psoriase e dermatite atopica com incidéncia
igual ou maior a 1% foram as seguintes:

Reacido Adversa Incidéncia

Atrofia da Pele 4,2%
Telangiectasia 3,2%
Desconforto da Pele 1,3%
Ressecamento da Pele 1,0%

Outros eventos adversos locais ocorreram em taxas menores que 1%.

Taxas semelhantes de reagdes adversas locais foram relatadas com o medicamento de
comparagao (propionato de clobetasol creme 0,05%). Muitos eventos adversos locais foram
classificados como leves a moderados e ndo foram afetados por idade, raga ou sexo.

As seguintes reagdes adversas locais adicionais foram relatadas com os corticosterdides
topicos. Elas podem ocorrer mais freqiientemente com o uso de curativos oclusivos e
corticosterdides de maior poténcia, incluindo o propionato de clobetasol. Estas reacdes
foram listadas em ordem decrescente aproximada de ocorréncia: irritacdo, ressecamento,
foliculite, erupcdes acneiformes, hipopigmentagdo, dermatite perioral, dermatite alérgica de
contato, infec¢do secundaria, estrias e miliaria.

“Atencido: este ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacido, efeitos indesejaveis e nao
conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico”.

Superdosagem: Aplicado de forma topica indevida, CLOB-X Log¢ao 0,05% pode ser
absorvido em quantidades suficientes para causar efeitos sistémicos indesejaveis.
Armazenamento: Conserve em temperatura ambiente (15° - 30°C). Evite o congelamento.

Todo medicamente deve ser mantido fora do alcance das criancas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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