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Indlegsseddel: Information til brugeren

ClobeXx® 500 mikrogram/g shampoo

clobetasolpropionat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Clobex shampoo til dig personligt. Lad derfor veere med at give lsegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, far du begynder at bruge Clobex
. Sadan skal du bruge Clobex

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Clobex shampoo er clobetasolpropionat, og Clobex shampoo tilhgrer gruppen topikale kortikosteroider (steroider). Topikale
kortikosteroider inddeles yderligere i grupper alt efter styrke. Clobetasolpropionat er et meget steerkt virkende kortikosteroid.

"Topikal" betyder, at det kun er til udvortes brug. Topikale steroider mindsker radmen, klge og beteendelsestilstande i huden.

Psoriasis i hovedbunden skyldes, at hovedbunden danner hudceller for hurtigt. Clobex shampoo bruges til behandling af middelsveer psoriasis i
hovedbunden hos voksne.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE CLOBEX
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Clobex:

* hvis du er allergisk over for clobetasolpropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Clobex (angivet i punkt 6). Hvis du er overfglsom, skal du sige
det til leegen, far du starter pa behandlingen.

« hvis du har bakterielle, virale, fungale eller parasitiske hudinfektioner, f.eks. forkglelsessar, varicella (skoldkopper), herpes zoster (helvedesild),
impetigo (type af udsleet i ansigtet), ringorm, fodsvamp, trgske, hudtuberkulose eller hudsygdomme forarsaget af syfilis.

e hvis du har blgdende sar i hovedbunden.

e til bgrn under 2 ar.

¢ brug ikke Clobex shampoo i gjnene eller pa gjenlagene (risiko for gran steer, hvilket er forhgjet tryk i gjet, samt risiko for katarakt, som er slgring i
gjets linse).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Clobex hvis:

* du bruger andre orale/topikale leegemidler indeholdende kortikosteroider eller laegemidler, der har til hensigt at kontrollere dit immunforsvar
(f.eks. mod autoimmune sygdomme eller efter en transplantation). Samtidig brug af Clobex med disse laeegemidler kan resultere i alvorlige
infektioner.

Sarlige forholdsregler

Brug kun Clobex shampoo i hovedbunden og ikke som almindelig shampoo eller andre steder pa kroppen. Brug ikke Clobex shampoo som shower
gel, seebe eller skumbad.

Nar du behandler hovedbunden med Clobex shampoo, ma du ikke daekke det behandlede omrade til, f.eks. med en badeheette, da det kan fa det
aktive stof at passere gennem huden og pavirke andre dele af kroppen.

Clobex shampoo ma ikke komme i kontakt med ansigt, gjenlag, armhuler, erosive hudoverflader (sprukken hud) eller kgnsdele. Skyl straks, hvis
shampooen Igber ned fra hovedbunden.

Hvis du far Clobex shampoo i gjnene, skal du skylle det veek med rigeligt vand. Kontakt laegen, hvis irritationen bliver ved.

Kontakt leegen, hvis du ikke maerker nogen forbedring af psoriasis i hovedbunden.

Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet hvis du oplever nyudviklede knoglesmerter eller forvaerring af tidligere knoglesymptomer under en
behandling med Clobex, isaer hvis du har anvendt Clobex over laengere tid eller gentagne gange.

Bgrn og unge
Hvis Clobex shampoo er ordineret til barn eller unge under 18 ar, skal du radfere dig med lzegen hver uge, inden du fortsaetter med behandlingen.

Brug af andre leegemidler sammen med Clobex
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller planlaegger at bruge
andre laegemidler. Det gaelder ogsa for leegemidler, som ikke er pa recept, naturleegemidler samt staerke vitaminer og mineraler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din lsege eller apotekspersonalet til
rads, far du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Clobex shampoo pavirker ikke eller meget lidt arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
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Clobex indeholder ethanol
Dette laeegemiddel indeholder 100 mg alkohol (ethanol) pr. gram svarende til 10% w/w.
Det kan forarsage en breendende fornemmelse pa skadet hud.

3. SADAN SKAL DU BRUGE CLOBEX
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller apotekspersonalet. £ndring eller stop i behandlingen bar kun ske i samrad med laegen.

Den anbefalede dosis er
Den normale dosis pr. dag svarer til cirka en halv spiseskefuld (cirka 7,5 ml) pr. applicering, som er nok til at deekke hele hovedbunden.

Medmindre du har faet andre anvisninger fra laegen, skal du vaske haender og massere Clobex shampoo grundigt ind i de bergrte omrader direkte
pa den tgrre hovedbund en gang daglig. Brug ikke for meget Clobex shampoo, kun nok til at deekke den terre hovedbund. Vask haender grundigt
efter pafaringen. Lad shampooen virke i 15 minutter utildeekket, tilseet vand og skyl og ter derefter haret som normalt. Du kan benytte din normale
shampoo, hvis du har brug for mere shampoo til at vaske haret. Tilsaet dog ikke mere Clobex shampoo til haret.

Leegen vil forteelle dig, hvor leenge du skal bruge Clobex shampoo mod psoriasis i hovedbunden. Behandlingen bgr ikke vare laengere end 4 uger.
Kontakt leegen, hvis din psoriasis i hovedbunden bliver betydeligt bedre inden behandlingens opher. Forteel ogsa laegen, hvis der ikke er sket nogen
forbedring ved behandlingens ophgr. Behandlingen skal overvages omhyggeligt, sa du skal regelmeessigt forteelle laegen, hvordan det gar. Du ma
ikke bruge Clobex shampoo laengere end leegen har fortalt dig.

Laegen kan dog anvise en ny behandling med Clobex shampoo efter en pause.

Brug til bgrn og unge
Brug kun Clobex shampoo til bgrn og unge mellem 2 og 18 ar efter leegens anvisning.
Du skal radfgre dig med laegen hver uge, inden du fortsaetter med behandlingen.

Hvis du har brugt for meget Clobex
Forteel laegen, hvis du har brugt Clobex shampoo leengere, end du burde. Clobex shampoo ma kun bruges pa hovedbunden. Undga at sluge
preeparatet. Hvis du kommer til at sluge det, er det ikke skadeligt i sma maengder. Sgg straks laege, hvis du er usikker.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Clobex shampoo, end der star i denne information, eller mere end lsegen har
foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Clobex
Hvis du har glemt at bruge Clobex shampoo, ma du ikke bruge dobbeltdosis naeste gang. Fortseet med den normale dosis. Forteel laegen, hvis du
kommer til at springe flere doser over.

Hvis du holder op med at bruge Clobex
Forteel laegen, hvis du holder op med at bruge Clobex shampoo. Maske bliver din sygdom veerre, nar du holder op med at bruge Clobex shampoo,
iseer hvis du har brugt det i leengere tid. Forteel leegen, hvis du meerker en sadan forveerring af din psoriasis i hovedbunden.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Clobex shampoo kan give nedenstaende
bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):

* Breendende fornemmelse i huden.

e Beteendelse i en eller flere harsaekke.

Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):

* Endokrine lidelser (for eksempel undertrykkelse af binyrerne, Cushings syndrom), der er observeret efter anvendelse af kraftigt virkende topikale
steroider - iseer, hvis de pafgres pa store omrader eller bruges i la&engerevarende perioder.
Svidende eller breendende fornemmelse i gjnene.

@jenirritation.

Fornemmelse af stramhed i gjnene.

Grgn steer.

Overfglsomhed.

Hovedpine.

Hudsmerter.

Ubehag i huden.

* Klge.

* Akne.

* Hudgdem.

Telangiectasia (venerne under hudens overflade bliver mere tydelige).

Forveerring af psoriasis.

e Hartab.

Hudtgrhed.

* Neeldeudsleet.

Hudatrofi (tynd hud).

Hudirritation.

e Stramhed i huden.

* Allergisk kontaktdermatitis.

* Rgdmen i huden (erythem).

e Udsleet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
* Slgret syn.

Irritation, klge, naeldeudslaet, synlige sma kar eller tynd hud pa de behandlede omrader er generelt milde til moderate bivirkninger.



¢ Hvis du far tegn pa lokal intolerance, for eksempel en braendende fornemmelse eller huden pa de behandlede omrader bliver rad, ma du ikke
bruge Clobex shampoo, fgr symptomerne er veek.

* Stands behandlingen, og forteel leegen hurtigst muligt, hvis din tilstand bliver veerre under behandlingen (det er mest sandsynligt, hvis du har
brugt Clobex shampoo i laengere tid end ordineret), eller hvis du far haevelse af gjenlag, ansigt eller laeber, fordi du maske er overfglsom over for
preeparatet eller har en hudinfektion.

* Hvis du bruger store meengder Clobex shampoo eller lader det sidde i mere end 15 minutter, kan det:

* gare huden tyndere, sa den lettere bliver beskadiget.
* medfare, at det aktive stof treenger igennem huden. Det kan pavirke andre dele af kroppen, iseer hos bgrn og gravide.

¢ Gentagne behandlinger med topikale steroider over lang tid kan ogsa forarsage udsleet med pusdannelse (store bumser) eller aendringer i
harveekst og hudfarve. Striae (streekmaerker) og purpura kan blive mere synlige.

* Clobex shampoo i ansigtet kan forveerre rosacea (rgdmen i huden i ansigtet og eventuelt knopper og bumser).

¢ Anvendelse af Clobex shampoo i ansigtet kan forarsage perioral dermatitis (rgde pletter omkring munden).

¢ Anvendelse af Clobex shampoo pa huden kan medfare, at huden bliver tyndere, sa Clobex shampoo bgr aldrig anvendes i ansigtet eller pa andre
steder pa huden end pa hovedbunden.

¢ For at undga interaktion med et eventuelt harfarvningsprodukt skal Clobex shampoo skylles grundigt ud.

¢ Hvis du oplever unormalt ubehag, som du ikke forstar, skal du kontakte din laege hurtigst muligt.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Clobex utilgeengeligt for barn.

* Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

¢ Kassér flasken 6 maneder efter fgrste abning.

¢ Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og eseske.

* Brug ikke Clobex efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Spgrg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide lsegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Clobex indeholder:

- Aktivt stof: Clobetasolpropionat 500 mikrogram.

- @vrige indholdsstoffer: Ethanol, cocoalkyldimethylbetain, natriumlaurethsulfat, polyquaternium-10, natriumcitrat, citronsyremonohydrat og renset
vand.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Clobex shampoo er en tyktflydende, halvgennemsigtig, farvelgs eller lys gul shampoo med en alkoholagtig lugt.
Clobex shampoo fas pa recept i en 125 ml hvid hgjdensitetspolyetylen (HDPE) plastflaske med lag af polypropylen.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest eendret 10/2022.



