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 tépicos de alta poténcia, quando a lesao for controlada, a terapia
deverd ser interrompida, o que geralmente é possivel em poucos dias nas afec¢des
que respondem mais facilmente.

Se houver necessidade de um periodo maior de tratamento, recomenda-se que o
paciente seja reavaliado e que o mesmo nao exceda 4 semanas. Para controle
das exacerbacdes 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 &rea tratada com
uma pelicula de polietileno. Em geral, basta que se faga a oclusdo a noite para
obtencdo 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 criangas, a uma
supressdo adrenal, devendo por isso o paciente ser reavaliado semanalmente.

Pacientes idosos
Nao existem restricoes de uso para pacientes idosos.
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Clobesol’

propionato de clobetasol

Formas Farmacéuticas e Apresentacdes
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.

Composicao
Cada 1 g de Clobesol® creme contém:
propionato de clobetasol ..

(excipientes: quaternium 15, glicerina, lactato Qm amonio, metilparabeno,
monoestearato de glicerila autoemulsiondvel, monoestearato de polioxietileno,
propilparabeno, dlcool cetoestearilico, vaselina, sorbitol e dgua).

Cada 1 g de Clobesol® pomada contém:

propionato de clobetasol
excipiente g.s.p.
(excipiente: BRIJ e vase _:mv

_z_uO_..:s>OOmw AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento:

A acdo esperada do medicamento é o controle das lesdes inflamatérias da pele e
al <_o do prurido (coceira) quando estiver presente.

C de armazer

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

Prazo de validade:

O prazo de validade est4 indicado na embalagem do produto.

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

Gravidez e lactagao:

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

INFORMAR AO SEU _,\_mU_OO A OOOII.mZO.) DE GRAVIDEZ NA <_OmZO_>
DO TRATAMENTO OU APOS O SEU TERMINO. INFORMAR AO MEDICO SE
ESTA AMAMENTANDO.

Cuidados de administracao:

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




Interrupcéo do tratamento:

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico, a ndo ser que
ocorra alguma reagdo 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 aplicacdo deve ser imediatamente interrompida.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Utilizacao concomitante com outras substancias:

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

Contr: di e Pr

Evitar o tratamento _z_im_‘EEo por periodos longos com Clobesol®.
Precaucgdes especiais devem ser tomadas quando o produto for utilizado na face,
sendo importante a observacgao frequente. Se aplicado nas pdlpebras, é necessario
cuidado para nao ocorrer penetragao nos olhos, o que pode resultar em glaucoma
(aumento da pressao dentro do olho).

Clobesol® nao deve ser usado em criangas menores de 12 anos de idade.
Riscos de automedicacéo:

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

INFORMAGCOES TECNICAS

Caracteristicas

O propionato de clobetasol é um corticosteréide muito ativo com propriedades
antinflamatérias, de particular valor quando usado por curtos periodos. Os
corticosteréides difundem-se através das membranas celulares e formam
complexos com receptores citoplasméticos 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 sdo
atribuidos os efeitos antinflamatérios dos corticosteréides tépicos. O veiculo da
formulagéo contribui com o efeito terapéutico dos corticoesteréides tépicos ao
proporcionar uma a¢ao emoliente, secante e um aumento da absor¢do das formas
farmacéuticas creme ou pomada.

Indicagoes

Clobesol® ¢ indicado na corticoterapia tdpica, 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 esterdides menos ativos.

Contra-indicagoes

Clobesol® é contra-indicado nas seguintes situacoes:

- Hipersensibilidade aos componentes da férmula.

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

- Dermatoses em criangcas menores de 12 anos de idade.

Precaucdes

Evitar o tratamento ininterrupto por periodos longos com Clobesol®.

A face, mais do que qualquer outra area do corpo, pode exibir alteragcdes
atréficas apos tratamento prolongado com corticosteréides topicos potentes.
Isto deve ser levado em considera¢do quando do tratamento de dermatites
localizadas na face que justi :ma 0 uso ao Clobesol®, mo:nc _:__uo;m:»m m
observacao freqii Se nas p bras, é

fim de assegurar que a preparacao nao um:m»«m nos olhos, o que nonm qmm:_»m«
em glaucoma. Deve-se instituir terapia antimicrobiana apropriada sempre
que se tratar dermatites f das. Qualquer evidéncia
de disseminacao da infeccao requer _Em::_ommo da corticoterapia topica e
instituicdo da terapia antiinf juada. Por essa razao, a
pele deve ser limpa antes de cada oclusao.

No tratamento da psoriase os esterdides tépicos podem ser perigosos
podendo ocasionar recidivas-rebote, desenvolvimento de tolerancia, risco
de psoriase pustular generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou
wmwnwimnm devido a funcao ine _mq:m da barreira dérmica. Se usado na

psoriase, o paciente deve ser c| 1te acomp
A apli a nm cor o_nmm Opi em animais prenhes pode causar
anormalid: no d: lvimento fetal. Emt a relevancia deste achado

néo tenha sido estabelecida com relagdo ao ser humano, ndo é recomendado
o uso de corticosteréides tépicos em grandes quantidades e por periodos
prolongados durante a gravidez. E aconselhavel selecionar sempre o
corticosteréide menos potente capaz de controlar a doenca.

Interagées medicamentosas
Evitar a i ao de Clob 1°
uso sistémico ou topico.

com outros corticosterdides de

E

Reacdes Adversas
_uonm ocorrer a w:_u_.mwmmo transitéria do eixo _.._vmzmm.mn_.m:m_ com retorno
o ao normal dos niveis de cortisol plasmético apés a interrupcao da
corticoterapia tépica, desde que a dose semanal nao seja superior a 50g
em adultos e que o tratamento nao seja prolongado. O uso de curativo
oclusivo aumenta a absorcao de corticosterdides.

Tratamento prolongado e intensivo com preparagoes de corticosterdides
altamente ativos pode causar alteracdes atroficas, tais como estrias,
adelgacamento da pele e dilatacdo dos vasos mm:m:_:mow superficiais,
particularmente q do sao dos curativos ou quando ha
envolvimento de dobras cutaneas.

Em raras ocasioes o tratamento da psoriase com corticosterdides (ou a sua
retirada) pode provocar o aparecimento da forma pustular da nom:mm.
Clobesol® é geralmente bem tolerado, mas se surgirem sinais de
hipersensil ade sua apli ao deve ser i interr i




