SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Clobex 500 mikrogramii/g Sampon
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1g Samponu obsahuje clobetasoli propionas 500 mikrogramd.
Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sampon.
Viskézni, prihledny, bezbarvy az svétle Zluty kapalny Sampon s alkoholovou viini.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lokalni 1écba stfedné tézZké psoriazy skalpu u dospélych.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Pouze pro pouziti na kizi skalpu.

Pripravek Clobex 500 mikrogramii/g Sampon by se mél nanaset primo na suchy skalp
jednou denné a méla by se vénovat péce dobrému pokryti a masazi postiZenych mist.
Pro pokryti celého skalpu postacuje mnoZstvi ekvivalentni zhruba poloviné polévkové
1Zice (okolo 7,5 ml). Pripravek Clobex 500 mikrogrami/g Sampon by mél byt poté
ponechan tam, kam byl nanesen, bez zakryvani, po dobu 15 min. Ruce by se mély po
naneseni peclivé umyt. Po 15 min se musi pripravek splachnout vodou a/nebo Ize
vlasy umyt s pouZitim dalSiho mnoZstvi obyCejného Samponu, je-li to tfeba pro
usnadnéni umyti. Potom lze vlasy vysusit obvyklym zptisobem.

Trvani lécby by se mélo omezit maximalné na 4 tydny. Jakmile 1ze pozorovat klinické
vysledky, mély by se aplikace provadét s odstupem, nebo by se mély v pripadé
potieby nahradit alternativnim zptisobem l1écby. Pokud nelze pozorovat béhem 4 tydnti
Zadné zlepSeni, mutZe byt nezbytné nové vyhodnoceni anamnézy.

Pro potlaceni exacerbaci lze lécebné kiry pripravkem Clobex 500 mikrogrami/g
Sampon opakovat s podminkou, Ze je pacient pravidelné kontrolovan lékarem.

Détska populace

ZkuSenosti vramci détské populace jsou omezené. Pripravek Clobex 500
mikrogramil/g Sampon se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich mladsSich nez
18 let. Je kontraindikovan u déti mladSich nezZ 2 roky (viz body 4.3 a 4.4).
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4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek obsaZenych

v pripravku.

- Oblasti kiiZze postizené bakterialni, virovou (varicella, herpes simplex, herpes

zoster), mykotickou ¢i parasitarni infekci a specifické kozni choroby (tuberkul6za
kiize, onemocnéni kiiZze zptisobené lues).

- Pripravek Clobex 500 mikrogrami/g Sampon se nesmi nanaSet do oci (riziko

glaukomu) nebo na otevrené rany.

- Déti mladsi 2 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouZiti

Lokalni kortikosteroidy by se mély uzivat s opatrnosti z fady divodl vcetné relapst
nasledkem rebound efektu po 1écbé, rozvoje tolerance (tachyfylaxe) a rozvoje lokalni
¢i systémové toxicity. Ve vzacnych pripadech miiZze 1écba psoriazy kortikosteroidy
(nebo jejich vysazeni) v pripadé jejich intenzivniho a dlouhodobého lokalniho
pouzivani vyprovokovat generalizovanou pustularni psoriazu. Ve velice vzacnych
pripadech lze pozorovat precitlivélost na kortikosteroidy, kterou je tfeba brat v ivahu
v pripadé rezistence na lécbu.

Obecné mtize dlouhodoba nepretrzita 1écba kortikosteroidy, pouzivani oklusivnich
prikryvek hlavy nebo 1écba u déti vést k vyssimu riziku systémovych tcinkt. V téchto
pripadech by se mél zvysit 1ékafsky dohled a pacienti by se méli periodicky vySetfovat
ohledné znamek potlaceni osy HPA. Takové systémové ucCinky vymizi pri zastaveni
lécby. Avsak nahlé preruseni miize vést k akutni adrendlni insuficienci, zejména u
déti. Pokud je tfeba pouZivat pripravek Clobex 500 mikrogrami/g Sampon u déti a
dospivajicich mladSich 18 let, doporucuje se tydenni kontrola 1écby.

Pripravek Clobex 500 mikrogramii/g Sampon je urCen pouze pro léCbu psoridzy
skalpu a nemél by se uZivat k 1écbé jinych oblasti kiiZze. Zejména se pripravek Clobex
500 mikrogramii/g Sampon nedoporucuje pro pouZiti na obliceji, ocnich vickach, v
intertriginalni oblasti (axily a genitoanalni oblast) a na dalSich erozivnich povrSich
kiize, nebot’ to by mohlo zvySovat riziko lokalnich nepfiznivych Gcinkd, jako jsou
atrofické zmény, teleangiektazie nebo dermatitida indukovana kortikoidy.

Pokud pripravek Clobex 500 mikrogrami/g Sampon vnikne do oka, je tfeba postiZené
oko vyplachnout zna¢nym mnoZstvim vody.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provadény Zadné studie interakci.

4.6  Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji odpovidajici uidaje o uZivani lokalniho klobetasol-propionatu u téhotnych
Zen. Studie na zviratech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni
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riziko pro ¢lovéka neni znamo. Pripravek Clobex 500 mikrogramii/g Sampon by se
nemeél v téhotenstvi pouZivat, pokud toto pouZiti neni nezbytné nutné.

Kojeni

Systémové podané kortikosteroidy prechazeji do matefského mléka. Dosud nebyla
hlasena poskozeni kojenct. Nicméné, jelikoZ neexistuji prislusné iidaje o mozném
prenosu lokalniho klobetasol-propionatu do mléka s prisluSnymi biologickymi ¢i
klinickymi nésledky, nemél by se pripravek Clobex 500 mikrogramii/g Sampon
predepisovat kojicim matkam, pokud neni jednoznac¢né indikovan.

4.7  Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Jako lokalni kortikosteroid nema Clobex 500 mikrogramii/g Sampon Zadny vliv nebo
ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Béhem Kklinickych studii piipravku Clobex 500 mikrogramii/g Sampon provadénych
celkem na 558 pacientech pouZivajicich tento ptipravek byly nejCastéji udavanou
reakci na pripravek koZni obtiZe. Jejich vyskyt byl zhruba 5 %. VétSina nepriznivych
reakci se hodnotila jako mirné az stfedni a nebyly ovlivnény rasou ¢i pohlavim.
Klinické znamky iritace byly méné casté (0,5 %) V prtibéhu Zadné klinické studie
nebyly hlaSeny zavazné nezadouci uc¢inky vztahujici se k pripravku.

Pokud se objevi znamky lokalni intolerance, je tfeba aplikaci pozastavit do jejich
vymizeni. Pokud se objevi znamky precitlivélosti, je tfeba aplikaci zastavit ihned.

Tabulka niZe uvadi neZadouci ucinky vztahujici se k 1é6cbé podle organovych systémti
a absolutni frekvence:

Organovy Vyskyt NeZadouci ucinky
systém
Poruchy Casté KoZni obtiZe
kize a >1/100,<1/10 Akné/folikulitida
podkoZzi
Méné cCasté Lokalni znamky podrazdéni
(>1/1000,<1/100) | Pruritus
Koprivka
Telangiektazie
Atrofie ktize
Casté Boddni nebo pdleni v ocich
Oc¢ni (=1/100,<1/10)
poruchy

Vlastnosti dané 1ékové skupiny je, Ze dlouhodobé uzivani lokéalnich kortikosteroidd,
l1éc¢ba rozsahlych oblasti kiize nebo uzivani velkych mnozZstvi miize vést k systémové
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absorpci, ktera postacuje k vyvolani znamek hyperkortizolismu (Cushingliv syndrom)
nebo potlaceni osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HPA). Potlaceni osy HPA,
pokud se vyskytne, je zpravidla prechodné srychlym navratem k normalnim
hodnotam. Avsak jelikoZ se ma pripravek Clobex 500 mikrogrami/g Sampon ponechat
na misté aplikace po dobu pouhych 15 min, neZ se oplachne, l1ze systémovou absorpci
pozorovat ziidka (viz bod 5.2), a proto je riziko potlaceni osy HPA ve srovnani
s kortikosteroidnimi pfipravky, které se neoplachuji, velice nizké. V pribéhu
klinickych zkouSek s pripravkem Clobex 500 mikrogramti/g Sampon nebylo
pozorovano Zadné potlaceni osy HPA.

Dlouhodobé a/nebo intenzivni 1écba nékterymi kortikosteroidnimi ptipravky mize
zpusobovat mistni atrofické zmény, jako je lokalni atrofie kiiZe, strie, teleangiektazie,
erytém, purpura, kontaktni dermatitida. P¥i aplikaci na oblicej mohou vysoce tcinné
kortikosteroidy vyvolavat peroralni dermatitidu, atrofii kiiZe nebo zhorSovat rizovku.
Béhem vyvoje pripravku Clobex 500 mikrogramti/g Sampon byla hodnocena atrofie
kiZe s pouzitim ultrazvukového méreni tloustky ktize ve specifické klinické studii
zahrnujici 13 pacienti. Po 4 tydnech 1écby pripravkem Clobex 500 mikrogrami/g
Sampon nebylo pozorovano Zadné zmenseni tloustky kuize.

V souvislosti s podavanim lokalnich kortikosteroidd byly hlaSeny zmény pigmentace,
akné, pustularni vysevy a hypertrich6za.

4.9 Predavkovani

Akutni predavkovani je velice nepravdépodobné, avSak v pripadé chronického
predavkovani nebo chybného pouZiti se mohou vyskytnout znaky hyperkortizolismu, a
v takovém pripadé by se méla 1écba postupné preruSovat. AvSak vzhledem k riziku
akutni adrenalni suprese by se to mélo provadét pod 1ékarskym dohledem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, velmi silné tc¢inné (Skupina IV)
ATC kod: DO7ADO1

Podobné jako ostatni lokalni kortikosteroidy ma klobetasol-propionat ucinky
aktivity lokalnich steroidii obecné neni znamy. Avsak uvazuje se, Ze Kkortikosteroidy
pisobi indukci proteind inhibujicich fosfolipasu A,, které se spolecné nazyvaji
lipokortiny. Predpoklada se, Ze tyto proteiny fidi biosyntézu tucinnych mediatori
zanétu, jako jsou prostaglandiny a leukotrieny, inhibici uvolfiovani jejich spole¢ného
prekurzoru, Kkyseliny arachidonové. Kyselina arachidonova se uvolfiuje
z membréanovych fosfolipidi fosfolipasou A,.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

In vitro studie uvolfiovani — pronikani do lidské ktize ukazaly, Ze pfi aplikaci na dobu
15 min s naslednym oplachnutim Ize v epidermis (vCetné stratum corneum) nalézt
pouze velice maly podil (0,1 %) aplikované davky pripravku Clobex Sampon. Tato
velice nizka lokalni absorpce klobetasol-propionatu z pripravku Clobex Sampon pri
aplikaci v ramci doporuceného klinického pouZiti (15 min s naslednym oplachnutim)
vedla k zanedbatelné systémové expozici u laboratornich zvifat a v klinickych
studiich. Dostupné klinické tidaje ukazaly, Ze pouze 1 ze 141 osob méla stanovitelnou
koncentraci klobetasol-propionatu v krevni plazmé (0,43 ng/ml).

Soucasné farmakokinetické ddaje ukazuji, Ze systémové ucinky po klinické 1écbé
pripravkem Clobex Sampon jsou vysoce nepravdépodobné vzhledem k nizké
systémové biologické dostupnosti klobetasol-propionatu.

5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje neukazuji na Zadné zvlastni riziko pro clovéka na zakladé
konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity jednotlivych a
opakovanych davek a genotoxicity. Karcinogenita klobetasolu nebyla studovana.

U kralikt byl pripravek Clobex Sampon slabé drazdivy pro kizZi a oci, avSak na kizi
morcat nebyla pozorovana Zadna zpozdéna hypersenzitivita.

Ve vyvojovych studiich toxicity u kraliki a mySi se ukazalo, Ze je klobetasol-
propionat teratogenni pfi podkoZnim podani v nizkych davkach. Pfi studii lokalni
embryotoxicity klobetasolu u potkanti byla pozorovana nedozralost fetu a skeletalni a
visceralni malformace prfi relativné nizkych hladinach davky. Navic k malformacim
vykazovaly studie na zvifatech exponovanych vysokym systémovym hladinam
glukokortikoidii béhem gravidity i jiné ucinky na potomstvo, jako je intrauterinni
retardace ristu.

Klinicky vyznam tucinka klobetasolu a dalSich kortikosteroidt sledovanych ve studiich
na zviratech neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96 % (V/V)

Kokosbetain

Roztok natrium-lauromakrogol-sulfatu 70 %
Kationova forma hyetelosy

Dihydrat citronanu sodného

Monohydrat kyseliny citronové

Citéna voda

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 4 tydny

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Tento pripravek se u velikosti baleni 60ml nebo 125ml bali do lahvicek z polyethylenu
s vysokou hustotou (HDPE) opatfenych polypropylenovym odtrhavacim uzavérem.
Lahvicka z polypropylenu s vysokou hustotou (HDPE) na 30 ml je opatfena
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem. Lahvicky obsahuji 30ml, 60ml nebo
125ml Samponu.

1 g Samponu odpovida 1 ml Samponu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Z4dné zv1astni pozadavky.
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