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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Clobex 500 mikrogramov/g Sampén
Sampén, 500 mikrogramov/g
klobetazolpropionat

Pozorne si precitajte celi pisomnii informaciu skor, ako zacnete pouzivat’ Vas liek.

- Tato pisomnt informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi icinok ako zdvazny alebo ak spozorujete vedl'ajSie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov:
Co je Clobex 500 mikrogramov/g Samp6n a na ¢o sa pouZiva

Skor ako pouZijete Clobex 500 mikrogramov/g Sampon
Ako pouzivat’ Clobex 500 mikrogramov/g Sampo6n
Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Clobex 500 mikrogramov/g Sampén
Dalsie informacie

Uk LN

1. CO JE CLOBEX 500 MIKROGRAMOV/G SAMPON A NA CO SA POUZiVA

Sampén Clobex obsahuje lie¢ivo nazyvané klobetazolpropionat, patri do skupiny liekov nazyvanych
lokélne kortikosteroidy (alebo steroidy). Lokalne kortikosteroidy sa d’alej delia do skupin podla ich
sily, klobetazolpropionat je vel'mi silne ic¢inny kortikosteroid.
“Lokéalny” znamenda, Ze sa ma nanasat’ len na povrch kozZe. Lokdalne kortikosteroidy zmensuju
zaCervenanie, svrbenie a zapal spojené koZnymi problémami.

Psoriaza na vlasatej Casti hlavy je sposobena tym, Ze VaSe koZné bunky sa na vlasatej Casti produkuju
priliS rychlo. Sampén Clobex sa pouZiva u dospelych na liecbu psoridzy strednej intenzity vo vlasatej
Casti hlavy.

2. SKOR AKO POUZIJETE CLOBEX 500 MIKROGRAMOV/G SAMPON

Nepouzivajte Clobex 500 mikrogramov/g Sampon

* Ked Vam povedali,Ze ste alergicky (precitliveny) na klobetazolpropionat alebo na ktorikol'vek
z d’alSich zloziek Samponu Clobex. Overte si prosim pri Citani zoznam zloZiek uvedeny dolu. Ak
sa vas to tyka, musite to oznamit’ svojmu lekarovi pred zahdjenim liecby.

* ked mate bakteridlne, virusové, hubové alebo parazitarne infekcie koZe ako su opar (herpes) na
perach, varicella (ovcie kiahne), herpes zoster (pasovy opar), impetigo (druh koZnej vyrazky na
tvari), liSaj, atletickt nohu, opar, tuberkul6zu koze alebo kozné ochorenie spdsobené syfilisom.

* ked maéte na vlasatej Casti hlavy ulcerézne rany (mokvavé rany)

* udeti mladSich ako 2 roky



* nenanaSajte si Sampon Clobex do oci (riziko vzniku glaukému, vysoky ocny tlak)

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Clobex 500 mikrogramov/g Sampénu

» Ked bol tento liek predpisany diet'atu alebo dospievajicemu mladSiemu ako 18 rokov, musite sa
kazdy tyZden pred pokraCovanim pouZivania tohto lieku poradit’ so svojim lekarom.

* Ked pouZzivate Sampén Clobex, musite ho pouZivat’ iba na vlasatu Cast’ hlavy, nepouzivajte ho ako
bezny Sampon alebo na inych Castiach tela a nepouzivajte Sampo6n Clobex ako sprchovy gél alebo
telové mydlo alebo ako penu do kupela.

* Ked si lieCite Sampénom Clobex vlasati cast' hlavy, nesmiete si prekryvat liecené plochy,
napriklad: nesmie sa pouZivat’ sprchovacia ¢iapka, pretoZe to sposobi prienik lieciva cez vasu kozu
a postihnutie inych casti vasho tela.

* Ked pouZivate Sampon Clobex, vyhnite sa jeho kontaktu s tvarou, vieCkami, podpazuSim,
erozivnym koZnym povrchom (popraskand koZa) a oblastou genitalii. Ak cast lieku stecie
z vlasatej Casti hlavy zasiahnutti oblast’ okamZite oplachnite vodou,.

* Ked sa Vam Sampén Clobex dostane do oka/oci, dokladne si vyplachnite postihnuté oko/oci
vodou. Ked’ pretrvava podrazdenie, vyZiadajte si prosim radu od svojho lekara.

* Ked nezaznamenate Ziadne zlepSenie psoridazy vo vlasatej Casti hlavy, navstivte prosim svojho
lekéra.

Pouzivanie/uzivanie inych liekov
Ak uZivate alebo ste v poslednom case uZivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte o to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Nepouzivajte Sampén Clobex ak ste tehotna alebo dojcite bez toho, aby Vam to lekar jasne neoznamil.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Sampén Clobex nema Ziadny alebo vel'mi maly vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKO POUZIVAT CLOBEX 500 MIKROGRAMOV/G SAMPON

Vidy pouzivajte Sampdén Clobex presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Zvycajna dennad davka na jedno nanesenie je mnoZstvo
rovnaké ako polovica polievkovej lyZice (pribliZne 7,5 ml) na dostatoCné prekrytie vlasatej Casti hlavy.

Ked vam vas lekar nenariadil inak, naneste Sampon Clobex raz denne, po umyti ruk, priamo na suchd
vlasatu Cast’ hlavy a dbajte na to, aby ste dobre prekryli a pomasirovali postihnuté miesta. Vyhnite sa
pouZitiu vacSieho mnozZstva Samponu Clobex, pouZite iba mnoZstvo dostatocné na prekrytie suchych
vlasov. Po naneseni si dokladne umyte ruky. Nechajte liek pdsobit’ 15 mintt bez prekrytia hlavy a
potom pridajte vodu na vlasatd Cast’ hlavy, umyte si vlasy a ususte ako zvycajne. Ak potrebujete na
umytie vlasov viac Samponu, pridajte potrebné mnozZstvo bezného Sampoénu. Nepridavajte na vlasy
viac Sampénu Clobex.

Vas lekar vam oznami, ako dlho bude trvat’ liecha Sampénom Clobex 500, kym sa dostane vasa
psoridza na vlasatej Casti hlavy pod kontrolu. Normaélne liecba nesmie pokracovat dlhSie ako 4 tyZdne.
Ked' sa v3ak psoriaza na vlasatej ¢asti hlavy vyznamne zlepsi pred ukoncenim liecby, navstivte prosim
svojho lekara. A naopak, oznamte svojmu lekarovi, ked sa nespozoruje na konci liecby Ziadne
zlepSenie. Tato liecba vyzaduje starostlivii kontrolu, musite nechat vasho lekara posudit pokrok
v pravidelnych intervaloch. NepouZivajte Sampon Clobex dlhSie, ako Vam povedal lekar.

Vas lekar vas vSak modZe po urcitom case, ked’ Sampon Clobex nepouZivate, opdtovne vyzvat' k jeho
pouzivaniu.



Ked sa tento liek predpiSe detom alebo adolescentom vo veku 2 aZ 18 rokov, musia sa dodrZiavat’
pokyny véasho lekara. Kazdy tyZden sa musite so svojim lekdrom pred pokracovanim liecby poradit’.

Ked’ ste pouzivali Sampon Clobex dlhsie ako ste mali, navstivte prosim svojho lekara. Tento liek je
len na pouzitie na vlasatt cast’ hlavy. Neprehltajte ho. Ak sa tak ndhodne stane, malé mnoZstva nie su
nebezpecné. Ak si nie ste isty, okamZite si prosim vyZiadajte radu od svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Sampon Clobex, neuZivajte dvojnasobnu davku pri nasledujicom nanésani,
aby ste nahradili vynechana davku. Vrat'te sa k svojmu pravidelnému reZimu. Ked’ vynechate viacero
davok, oznamte to prosim svojmu lekarovi.

Ked’ prestanete pouzivat’ Sampon Clobex, navstivte prosim svojho lekara. Md6Ze sa stat', Ze dojde k
zhorsSeniu ochorenia, ked’ sa ukon¢i liecba Clobex Sampo6nom, hlavne, ak sa pouzival dlhsi ¢as. Ak
spozorujete zhorSenie vaSich koZnych tazkosti, ozndmte to svojmu lekarovi.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Clobex 500 mikrogramov/g Sampén mdZe sposobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Nasledovné vedl'ajsSie ucinky su Casté a postihnd menej ako 1 z 10 l'udi: koZny dyskomfort, akné
a palenie alebo pichanie oka.

Nasledovné vedlajSie ti¢inky st menej Casté a postihnii menej ako 1 zo 100 pacientov: podrazdenie,
svrbenie, Zihl'avka, viditeI'né drobné Zilky alebo stencenie koZe v okoli lieCenych pl6ch.
Tieto su vSeobecne miernej alebo strednej povahy.

Ak sa vyskytne na lieCenych plochach pélenie alebo zacervenanie, nesmiete pouzivat' Clobex Sampo6n
az do vymiznutia tychto priznakov.

Ukoncite pouzivanie tohto lieku a oznamte ¢im skor svojmu lekarovi ak spozorujete zhorSenie vasho
stavu pocas lieCby (to sa moZe pravdepodobnejSie stat’ vtedy, ked ste pouzivali Sampén Clobex dlhSie
ako bolo predpisané) alebo ak zaznamenate opuch v okoli oci, tvare alebo pier, pretoZe moZete byt
alergicky na liek alebo mat’ infekciu kozZe.

Pouzitie vel'kych mnoZstiev alebo ponechanie lieku dlhSie ako 15 mintit na vlasatej casti hlavy méZze:

- stenCit” koZu, takZe sa l'ahSie poSkodi

- sposobit’ preniknutie lieciva cez kozu a postihnmit’ iné Casti tela, obzvlast' u dojciat a deti a pocas
tehotenstva.

Opakované pouZivanie lokalnych steroidov pocas dlhej doby mdZu niekedy spOsobit’ akné, pustularne
erupcie (velké pluzgiere), zmeny hustoty vlasov a farby pokozky. Strie (roztiahnuté pruzky), purpura,

(podliatina) povrchové Zilky, erytém (zaCervenanie koZe) a kontaktnd dermatitida (miestna alergicka
reakcia) sa moZu stat’ viditeInymi.

Ked mate rozaceu (zdvazné zacCervenanie pokoZky na a okolo nosa) nanasanie Sampénu Clobex na
tvar moZe zhorsit’ vasu rozaceu.

Nanasanie Sampo6nu Clobex na tvar méZe vyvolat’ perioralnu dermatitidu (bodkovita cervena vyrazka
okolo tst).



NanaSanie Sampoénu Clobex na koZu moZe sposobit’ stencenie koZe a preto sa nikdy nesmie pouZit' na
tvar alebo na iné Casti koZe ako je vlasata Cast’ hlavy.

Ak pocitujete nezvycCajny dyskomfort, ktory si neviete vysvetlit, ozndmte to ¢im skdr svojmu
lekarovi.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zdvazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ticinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT CLOBEX 500 MIKROGRAMOV/G SAMPON

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

NepouZivajte Sampén Clobex po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asi. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defl v mesiaci.

Uchovéavajte v povodnej plastovej flasi.

FTasu znehodnot'te 4 tyZdne po prvom otvoreni.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co sampén Clobex 500 obsahuje

- Liecivo je klobetazolpropionat

KaZdy gram (mililiter) Sampénu obsahuje 500 mikrogramov lieciva klobetazolpropionatu.

- Dalsie zlozky st etanol, koko alkyl dimetyl betain, laurylsiran sodny, polykvaternium-10,
citrénan sodny, monohydrat kyseliny citrénovej, ¢istena voda

Ako vyzera sampon Clobex a obsah balenia

Sampén Clobex je husty, polo priehladny tekuty Sampén s alkoholovym zépachom, bezfarebného az
svetlo ZItého vzhladu.

Sampén Clobex je dostupny na lekarsky predpis v bielych plastovych (HDPE) flasiach z polyetylénu
s vysokou hustotou 60 alebo 125 ml opatrenych polypropylénovymi patentnymi uzavermi. 30 ml
(HDPE) fl'a3a je opatrena polypropylénovym zavitovym uzaverom. Fl'aSe obsahuji 30 ml, 60 ml alebo
125 ml Sampo6nu (nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Galderma International, 92927 La Défense Cedex, Franctuzsko

Vyrobca

Laboratoires Galderma, Z.1.- Montdésir, 74540, Alby-sur-Chéran, Francizsko

Liek je schvaleny v clenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Velka Britania, Taliansko, frsko a Portugalsko: Etrivex 500 mikrogramov/g, Sampén
Francuzsko, Spolkova republika Nemecko, Belgicko, Pol'sko, épanielsko, Madarsko, Holandsko,
Svédsko, Déansko, Rakisko, Luxembursko, Island, Ceska republika, Norsko, Grécko, Slovenska
republika a Finsko: Clobex 500 mikrogramov/g, Sampén

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena v méaji 2007.



