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VA261/A

F
o

rm
as F

arm
acêu

ticas e A
p

resen
taçõ

es
C

lo
b

eso
l ® crem

e: C
artucho contendo 1 bisnaga com

 30 g.
C

lo
b

eso
l ® p

o
m

ad
a: C

artucho contendo 1 bisnaga com
 30 g.

U
S

O
 A

D
U

LTO
 E

 E
M

 C
R

IA
N

Ç
A

S
 M

A
IO

R
E

S
 D

E
 12 A

N
O

S
.

C
o

m
p

o
sição

C
ada 1 g de C

lo
b

eso
l ® crem

e  contém
:

propionato de clobetasol ............................................................................ 0,5 m
g

excipiente q.s.p. ........................................................................................  1,0     g
(e

xcip
ie

n
te

s: q
u

a
te

rn
iu

m
 1

5
, g

lice
rin

a
, la

cta
to

 d
e

 a
m

ô
n

io
, m

e
tilp

a
ra

b
e

n
o,

m
onoestearato de glicerila autoem

ulsionável, m
onoestearato de polioxietileno,

propilparabeno, álcool cetoestearílico, vaselina, sorbitol e água).

C
ada 1 g de C

lo
b

eso
l ® p

o
m

ad
a contém

:
propionato de clobetasol ............................................................................ 0,5 m

g
excipiente q.s.p. .......................................................................................... 1,0     g
(excipiente: B

R
IJ e vaselina).

IN
F

O
R

M
A

Ç
Õ

E
S

 A
O

 PA
C

IE
N

T
E

A
ção

 esp
erad

a d
o

 m
ed

icam
en

to
:

A
 ação esperada do m

edicam
ento é o controle das lesões inflam

atórias da pele e
alívio do prurido (coceira) quando estiver presente.
C

u
id

ad
o

s d
e arm

azen
am

en
to

:
M

anter a bisnaga fechada, conservar em
 tem

peratura am
biente (15 a 30

0C
) e

proteger da luz.
P

razo
 d

e valid
ad

e:
O

 prazo de validade está indicado na em
balagem

 do produto.
“N

Ã
O

 U
S

E
  M

E
D

IC
A

M
E

N
T

O
 C

O
M

 O
 P

R
A

Z
O

 D
E

 V
A

LID
A

D
E

 V
E

N
C

ID
O

, P
O

D
E

S
E

R
 P

R
E

JU
D

IC
IA

L PA
R

A
 S

U
A

 S
A

Ú
D

E
”

G
ravid

ez e lactação
:

A
 aplicação de C

lo
b

eso
l ® não é recom

endada em
 grandes quantidades e por

períodos prolongados durante a gravidez.
IN

F
O

R
M

A
R

 A
O

 S
E

U
 M

É
D

IC
O

 A
 O

C
O

R
R

Ê
N

C
IA

 D
E

 G
R

A
V

ID
E

Z
 N

A
 V

IG
Ê

N
C

IA
D

O
 T

R
ATA

M
E

N
T

O
 O

U
 A

P
Ó

S
 O

 S
E

U
 T

É
R

M
IN

O
. IN

F
O

R
M

A
R

 A
O

 M
É

D
IC

O
 S

E
E

S
T

Á
 A

M
A

M
E

N
TA

N
D

O
.

C
u

id
ad

o
s d

e ad
m

in
istração

:
A

 aplicação de C
lo

b
eso

l ®, principalm
ente na face, deve ser feita com

 todo o
cuidado, evitando contato com

 os olhos.

P
o

so
lo

g
ia

A
plicar pequena quantidade de C

lo
b

eso
l ® na área afetada um

a ou duas vezes
a

o
 d

ia
 a

té
 q

u
e

 o
co

rra
 m

e
lh

o
ra

 o
u

 a
 crité

rio
 m

é
d

ico. A
 exe

m
p

lo
 d

o
s d

e
m

a
is

corticosteróides tópicos de alta potência, quando a lesão for controlada, a terapia
deverá ser interrom

pida, o que geralm
ente é possível em

 poucos dias nas afecções
que respondem

 m
ais facilm

ente.
S

e houver necessidade de um
 período m

aior de tratam
ento, recom

enda-se que o
paciente seja reavaliado e que o m

esm
o não exceda 4 sem

anas. P
ara controle

das exacerbações pode-se fazer uso repetido do produto por curtos períodos. S
e

fo
r n

e
ce

ssá
ria

 co
rtico

te
ra

p
ia

 co
n

tín
u

a
 d

eve
-se

 u
sa

r u
m

a
 p

re
p

a
ra

çã
o

 m
e

n
o

s
potente.
N

as lesões m
uito resistentes, especialm

ente quando há hiperceratose, pode-se
aum

entar o efeito antinflam
atório do C

lo
b

eso
l ® ocluindo-se a área tratada com

um
a película de polietileno. E

m
 geral, basta que se faça a oclusão à noite para

obtenção de resposta satisfatória. D
epois disso, a resposta pode ser m

antida
sem

 oclusão, na m
aioria das vezes.

S
u

p
erd

o
sag

em
O

 tratam
ento prolongado pode dar origem

, particularm
ente em

 crianças, a um
a

supressão adrenal, devendo por isso o paciente ser reavaliado sem
analm

ente.

P
acien

tes id
o

so
s

N
ão existem

 restrições de uso para pacientes idosos.
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V
E

N
D

A
 S

O
B

 P
R

E
S

C
R

IÇ
Ã

O
 M

É
D

IC
A

.

N
º do lote, data de fabricação e prazo de validade: vide em

balagem
.

R
esp. T

écnica: E
dilene A

. C
am

pos - C
R

F
-S

P
 nº 17625

M
.S

. 1.0575.0052.002 - 9 - C
artucho contendo 1 bisnaga com

 30g de crem
e.

M
.S

. 1.0575.0052.005 - 3 - C
artucho contendo 1 bisnaga com

 30g de pom
ada.

®
 M

arca R
egistrada

V
alean

t F
arm

acêu
tica d

o
 B

rasil L
td

a.
R

. M
ário Junqueira da S

ilva, 736/766
C

am
pinas - S

P
C

N
P

J 61.186.136/0001-22
Indústria B

rasileira
U

m
a em

presa do grupo
V

alean
t P

h
arm

aceu
ticals

In
tern

atio
n

al - U
S

A



In
terru

p
ção

 d
o

 tratam
en

to
:

N
ão interrom

per o tratam
ento sem

 o conhecim
ento do seu m

édico, a não ser que
o

co
rra

 a
lg

u
m

a
 re

a
çã

o
 d

e
sa

g
ra

d
á

ve
l g

ra
ve

, o
 q

u
e

 d
e

ve
 se

r co
m

u
n

ica
d

o
im

ediatam
ente ao seu m

édico.
R

eaçõ
es A

d
versas:

C
lo

b
e

s
o

l
® 

é
 

g
e

ra
lm

e
n

te
 

b
e

m
 

to
le

ra
d

o
, 

m
a

s 
se

 
su

rg
ire

m
 

sin
a

is 
d

e
hipersensibilidade sua aplicação deve ser im

ediatam
ente interrom

pida.
T

O
D

O
 M

E
D

IC
A

M
E

N
T

O
 D

E
V

E
 S

E
R

 M
A

N
T

ID
O

 F
O

R
A

 D
O

 A
L

C
A

N
C

E
 D

A
S

C
R

IA
N

Ç
A

S
.

U
tilização

 co
n

co
m

itan
te co

m
 o

u
tras su

b
stân

cias:
Inform

e seu m
édico sobre qualquer m

edicam
ento que esteja usando, antes do

início ou durante o tratam
ento.

C
o

n
tra-in

d
icaçõ

es e P
recau

çõ
es:

E
vitar o tratam

ento ininterrupto por períodos longos com
 C

lo
b

eso
l ®.

P
recauções especiais devem

 ser tom
adas quando o produto for utilizado na face,

sendo im
portante a observação frequente. S

e aplicado nas pálpebras, é necessário
cuidado para não ocorrer penetração nos olhos, o que pode resultar em

 glaucom
a

(aum
ento da pressão dentro do olho).

C
lo

b
eso

l ® não deve ser usado em
 crianças m

enores de 12 anos de idade.
R

isco
s d

e au
to

m
ed

icação
:

N
Ã

O
 T

O
M

E
 R

E
M

É
D

IO
 S

E
M

 O
 C

O
N

H
E

C
IM

E
N

T
O

 D
O

 S
E

U
 M

É
D

IC
O

. P
O

D
E

 S
E

R
P

E
R

IG
O

S
O

 PA
R

A
 S

U
A

 S
A

Ú
D

E
.

IN
F

O
R

M
A

Ç
Õ

E
S

 T
É

C
N

IC
A

S
C

aracterísticas
O

 propionato de clobetasol é um
 corticosteróide m

uito ativo com
 propriedades

a
n

tin
fla

m
a

tó
ria

s, d
e

 p
a

rticu
la

r va
lo

r q
u

a
n

d
o

 u
sa

d
o

 p
o

r cu
rto

s p
e

río
d

o
s. O

s
co

rtico
ste

ró
id

e
s d

ifu
n

d
e

m
-se

 a
tra

vé
s d

a
s m

e
m

b
ra

n
a

s ce
lu

la
re

s e
 fo

rm
a

m
com

plexos com
 receptores citoplasm

áticos específicos. E
stes com

plexos entram
no núcleo celular, unem

-se ao D
N

A
 (crom

atina) e estim
ulam

 a transcrição do
R

N
A

 m
ensageiro (A

R
N

m
) que resulta na síntese de várias enzim

as às quais são
atribuídos os efeitos antinflam

atórios dos corticosteróides tópicos. O
 veículo da

form
ulação contribui com

 o efeito terapêutico dos corticoesteróides tópicos ao
proporcionar um

a ação em
oliente, secante  e um

 aum
ento da absorção das form

as
farm

acêuticas crem
e ou pom

ada.

In
d

icaçõ
es

C
lo

b
eso

l ® é indicado na corticoterapia tópica, particularm
ente no tratam

ento de
d

e
rm

a
to

se
s re

siste
n

te
s ta

is co
m

o
 p

so
ría

se
 (e

xclu
in

d
o

 a
 fo

rm
a

 e
m

 p
la

ca
d

isse
m

in
a

d
a

), e
cze

m
a

s, líq
u

e
n

 p
la

n
o, lu

p
u

s e
rite

m
a

to
so

 d
iscó

id
e

 e
 o

u
tra

s
derm

atites que não respondem
 satisfatoriam

ente a esteróides m
enos ativos.

C
o

n
tra-in

d
icaçõ

es
C

lo
b

eso
l ® é co

n
tra-in

d
icad

o
 n

as seg
u

in
tes situ

açõ
es:

- H
ip

ersen
sib

ilid
ad

e ao
s co

m
p

o
n

en
tes d

a fó
rm

u
la.

- N
o

 tratam
en

to
 d

e ro
sáceas, acn

e e d
erm

atite p
erio

ral, lesõ
es cu

tân
eas

co
n

seq
ü

en
tes d

e in
fecçõ

es p
o

r víru
s (p

. ex., h
erp

es sim
p

les, varicela), fu
n

g
o

s
(p

. ex., can
d

id
íase, tín

ea) o
u

 b
actérias (p

. ex., im
p

etig
o

).
- D

erm
ato

ses em
 crian

ças m
en

o
res d

e 12 an
o

s d
e id

ad
e.

P
recau

çõ
es

E
vitar o

 tratam
en

to
 in

in
terru

p
to

 p
o

r p
erío

d
o

s lo
n

g
o

s co
m

 C
lo

b
eso

l ®.
A

 face, m
ais d

o
 q

u
e q

u
alq

u
er o

u
tra área d

o
 co

rp
o

, p
o

d
e exib

ir alteraçõ
es

atró
ficas ap

ó
s tratam

en
to

 p
ro

lo
n

g
ad

o
 co

m
 co

rtico
steró

id
es tó

p
ico

s p
o

ten
tes.

Isto
 d

eve ser levad
o

 em
 co

n
sid

eração
 q

u
an

d
o

 d
o

 tratam
en

to
 d

e d
erm

atites
lo

calizad
as n

a face q
u

e ju
stifiq

u
em

 o
 u

so
 d

e C
lo

b
eso

l ®, sen
d

o
 im

p
o

rtan
te a

o
b

servação
 freq

ü
en

te. S
e ap

licad
o

 n
as p

álp
eb

ras, é n
ecessário

 cu
id

ad
o

, a
fim

 d
e asseg

u
rar q

u
e a p

rep
aração

 n
ão

 p
en

etre n
o

s o
lh

o
s, o

 q
u

e p
o

d
e resu

ltar
em

 g
lau

co
m

a. D
eve-se in

stitu
ir terap

ia an
tim

icro
b

ian
a ap

ro
p

riad
a sem

p
re

q
u

e se tratar d
erm

atites secu
n

d
ariam

en
te in

fectad
as. Q

u
alq

u
er evid

ên
cia

d
e d

issem
in

ação
 d

a in
fecção

 req
u

er in
terru

p
ção

 d
a co

rtico
terap

ia tó
p

ica e
in

stitu
ição

 d
a terap

ia an
tiin

feccio
sa sistêm

ica ad
eq

u
ad

a. P
o

r essa razão
, a

p
ele d

eve ser lim
p

a an
tes d

e cad
a o

clu
são

.
N

o
 tratam

en
to

 d
a p

so
ríase o

s esteró
id

es tó
p

ico
s p

o
d

em
 ser p

erig
o

so
s

p
o

d
en

d
o

 o
casio

n
ar recid

ivas-reb
o

te, d
esenvo

lvim
en

to
 d

e to
lerân

cia, risco
d

e p
so

ríase p
u

stu
lar g

en
eralizad

a e d
esenvo

lvim
en

to
 d

e toxicid
ad

e lo
cal o

u
sistêm

ica d
evid

o
 à fu

n
ção

 in
eficien

te d
a b

arreira d
érm

ica. S
e u

sad
o

 n
a

p
so

ríase, o
 p

acien
te d

eve ser cu
id

ad
o

sam
en

te aco
m

p
an

h
ad

o
.

A
 ap

licação
 d

e co
rtico

steró
id

es tó
p

ico
s em

 an
im

ais p
ren

h
es p

o
d

e cau
sar

an
o

rm
alid

ad
es n

o
 d

esenvo
lvim

en
to

 fetal. E
m

b
o

ra a relevân
cia d

este ach
ad

o
n

ão
 ten

h
a sid

o
 estab

elecid
a co

m
 relação

 ao
 ser h

u
m

an
o

, n
ão

 é reco
m

en
d

ad
o

o
 u

so
 d

e co
rtico

steró
id

es tó
p

ico
s em

 g
ran

d
es q

u
an

tid
ad

es e p
o

r p
erío

d
o

s
p

ro
lo

n
g

a
d

o
s

 d
u

ra
n

te
 a

 g
ra

v
id

e
z. É

 a
c

o
n

s
e

lh
á

v
e

l s
e

le
c

io
n

a
r s

e
m

p
re

 o
co

rtico
steró

id
e m

en
o

s p
o

ten
te cap

az d
e co

n
tro

lar a d
o

en
ça.

In
teraçõ

es m
ed

icam
en

to
sas

E
vitar a ap

licação
 d

e C
lo

b
eso

l ® ju
n

tam
en

te co
m

 o
u

tro
s co

rtico
steró

id
es d

e
u

so
 sistêm

ico
 o

u
 tó

p
ico

.

R
eaçõ

es A
d

versas
P

o
d

e o
co

rrer a su
p

ressão
 tran

sitó
ria d

o
 eixo

 h
ip

ó
fise-ad

ren
al co

m
 reto

rn
o

ráp
id

o
 ao

 n
o

rm
al d

o
s n

íveis d
e co

rtiso
l p

lasm
ático

 ap
ó

s a in
terru

p
ção

 d
a

co
rtico

terap
ia tó

p
ica, d

esd
e q

u
e  a d

o
se sem

an
al n

ão
 seja su

p
erio

r a 50g
em

 ad
u

lto
s e q

u
e o

 tratam
en

to
 n

ão
 seja p

ro
lo

n
g

ad
o

. O
 u

so
 d

e cu
rativo

o
clu

sivo
 au

m
en

ta a ab
so

rção
 d

e co
rtico

steró
id

es.
Tratam

en
to

 p
ro

lo
n

g
ad

o
 e in

ten
sivo

 co
m

 p
rep

araçõ
es d

e co
rtico

steró
id

es
a

lta
m

e
n

te
 a

tivo
s

 p
o

d
e

 c
a

u
s

a
r a

lte
ra

ç
õ

e
s

 a
tró

fic
a

s
, ta

is
 c

o
m

o
 e

s
tria

s
,

ad
elg

açam
en

to
 d

a p
ele e d

ilatação
 d

o
s vaso

s san
g

ü
ín

eo
s su

p
erficiais,

p
articu

larm
en

te q
u

an
d

o
 são

 u
sad

o
s cu

rativo
s o

clu
sivo

s o
u

 q
u

an
d

o
 h

á
envo

lvim
en

to
 d

e d
o

b
ras cu

tân
eas.

E
m

 raras o
casiõ

es o
 tratam

en
to

 d
a p

so
ríase co

m
 co

rtico
steró

id
es (o

u
 a su

a
retirad

a) p
o

d
e p

ro
vo

car o
 ap

arecim
en

to
 d

a fo
rm

a p
u

stu
lar d

a d
o

en
ça.

C
lo

b
e

s
o

l
® é

 g
e

ra
lm

e
n

te
 b

e
m

 to
le

ra
d

o
, m

a
s

 s
e

 s
u

rg
ire

m
 s

in
a

is
 d

e
h

ip
ersen

sib
ilid

ad
e su

a ap
licação

 d
eve ser im

ed
iatam

en
te in

terro
m

p
id

a.


