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Indikationer
Topikal behandling av medelsvår  i hårbotten hos vuxna.psoriasis

Kontraindikationer

Överkänslighet mot den aktiva sustansen eller mot något hjälpämne som anges i avsnitt Innehåll.
Clobex  ska inte användas på hudområden angripna av -, - (varicella, schampo bakterie virus herpes
simplex,  zoster), svamp- eller parasitinfektioner, ulcerösa sår och specifika hudsjukdomarherpes
(hudtuberkulos, hudsjukdomar orsakade av ).syfilis
Clobex  ska inte användas på ögonen eller ögonlocken (risk för , risk för ).schampo glaukom katarakt
Barn under 2 år.

Dosering

Klobetasolpropionat tillhör den mest potenta klassen av  er (grupp IV) och långvarigtopikala kortikosteroid
användning kan leda till allvarliga ar (se avsnitt Varningar och försiktighet). Om behandling medbiverkning
en lokal  är kliniskt motiverad efter 4 veckor, ska ett mindre  kortikosteroidläkemedelkortikosteroid potent
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övervägas. Upprepade men korta behandlingskurer med klobetasolpropionat kan användas för att
kontrollera  (se uppgifter nedan).skov

Dosering
Clobex  bör appliceras direkt i torr hårbotten en gång dagligen. erna ska täckas ochschampo Lesion
masseras noggrant. En mängd motsvarande ungefär en halv matsked (ca 7,5 ml) per applicering är
tillräcklig för att täcka hela hårbotten.
Den totala en ska inte överskrida 50 g per vecka.dos

Administreringssätt
Endast för  användning i hårbotten.utvärtes
Efter applicering ska Clobex  lämnas kvar i 15 minuter utan att täckas över. Händerna bör tvättasschampo
noggrant efter applicering. Efter 15 minuter ska produkten noga sköljas ur med vatten. För att underlätta
tvättning av håret kan om nödvändigt ytterligare en mängd vanligt  användas. Därefter kan håretschampo
torkas som vanligt.

Behandlingstiden bör begränsas till högst 4 veckor. Så snart kliniska resultat noteras bör Clobex appliceras
med längre intervall eller ersättas, om nödvändigt, med alternativ behandling. Om ingen förbättring ses
inom fyra veckor, kan en omvärdering av diagnosen vara nödvändig.

Upprepade behandlingskurer med Clobex  kan användas för att kontrollera er,schampo exacerbation
förutsatt att patienten är under regelbunden medicinsk tillsyn.

Särskilda populationer

Äldre
Säkerhet och effekt av Clobex  hos patienter 65 år och äldre har inte fastställts.schampo

Nedsatt njurfunktion
Clobex  har inte studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion.schampo

Nedsatt leverfunktion
Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion ska behandlas med särskild försiktighet och noga övervakas för

ar.biverkning

 population Pediatrisk
Erfarenhet från barn är begränsad. Clobex  rekommenderas inte för användning till barn ochschampo
ungdomar under 18 år. Det är  hos barn under 2 år (se avsnitt er ochkontraindicerat Kontraindikation
Varningar och försiktighet).

Varningar och försiktighet
Överkänslighet mot er kan observeras.kortikosteroid
Klobetasolpropionat rekommenderas därför inte till patienter som är överkänsliga mot andra kortikosteroid
er.

Fall av , allvarliga er (inklusive  fasciit) och systemiskosteonekros infektion nekrotiserande
immunsuppression (som ibland lett till  - er) har rapporterats vid långvarigreversibla Kaposis sarkom lesion
användning av klobetasolpropionat i högre er än de rekommenderade (se avsnitt ). I några falldos Dosering
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använde patienterna andra potenta orala/topikala er eller immunsuppressiva substanser (t.ex.kortikosteroid
metotrexat, mykofenolatmofetil). Om behandling med lokala er är kliniskt motiverad efter 4kortikosteroid
veckor, ska ett mindre  kortikosteroidpreparat övervägas.potent

Långtidsbehandling med er, användning av tättslutande hättor vid appliceringen ochkortikosteroid
behandling av stora områden, i synnerhet hos barn, kan förstärka en och leda till högre risk förabsorption
systemiska effekter. I sådana fall ska patienten följas upp oftare och kan behöva utvärderas regelbundet för
tecken på HPA-axelsuppression. Systemisk  av  er som har inducerats avabsorption topikala kortikosteroid
långvarig användning på i synnerhet stora ytor har orsakat  binjuresuppression med risk för reversibel

 , tecken på Cushings syndrom hos vissa patienter. Sådana systemiska effekterglukokortikoid insufficiens
går tillbaka när behandlingen avbryts. Att plötsligt avbryta behandlingen kan emellertid leda till akut
binjurebarksvikt, i synnerhet hos barn.

Patienter med svår  ska behandlas med särskild försiktighet och övervakas noga för ar.diabetes biverkning

Topikala er ska användas med försiktighet eftersom det kan leda till både tolerans (takyfylaxi)kortikosteroid
och lokal  såsom ,  och telangiektasi i huden.toxicitet hudatrofi infektion

Clobex  är endast avsett för behandling av  i hårbotten och ska inte användas för attschampo psoriasis
behandla andra hudområden. Clobex  ska i synnerhet inte användas i ansiktet, på intertriginösaschampo
områden (armhålorna och genitoanala områden) och andra eroderande hudytor, eftersom detta kan öka
risken för ar såsom atrofiska förändringar, telangiektasi, kortikoinducerad  eller sekundärbiverkning dermatit

. Ansiktet kan i högre grad än andra områden drabbas av atrofisk förändringar efter långvariginfektion
behandling med starka  er.topikala kortikosteroid

I sällsynta fall tror man att långvarig och intensiv topikalbehandling av  med er (eller psoriasis kortikosteroid
) kan ha framkallat generaliserad  .utsättning pustulös psoriasis

Clobetasolpropionat rekommenderas inte till patienter med ,  eller perioral .akne rosacea dermatit

Det kan finnas en risk för återfall efter avslutad behandling eller då behandlingen med clobetasolpropionat
avslutas plötsligt. Medicinsk uppföljning ska därför fortgå efter avslutad behandling.

Om patienten får Clobex  i ögonen ska det sköljas med stora mängder vatten.schampo

Patienterna ska uppmanas att använda Clobex  under kortast möjliga tid som krävs för att uppnåschampo
önskat resultat. Om tecken på lokal intolerans uppstår ska användningen upphöra tills symtomen har gått
tillbaka. Om tecken på överkänslighet uppstår ska användningen omedelbart avslutas.

För att undvika er med hårfärgningsprodukter, såsom ändring av hårfärg, måsteinteraktion
clobetasolpropionatschampo sköljas ur noga.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och  användning av er. Om en patienttopikal kortikosteroid
inkommer med symtom såsom dimsyn eller andra synrubbningar bör man överväga att remittera patienten
till en oftalmolog för utredning av möjliga orsaker. Dessa kan innefatta ,  eller sällsyntakatarakt glaukom
sjukdomar, såsom central serös korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter användning av
systemiska och topiska er.kortikosteroid

 populationPediatrisk
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I denna åldersgrupp kan även tillväxthämning observeras vid systemisk  av  absorption topikala
er. Clobex  bör inte användas på barn och ungdomar mellan 2 och 18 år.kortikosteroid schampo

Om Clobex  används på barn och ungdomar yngre än 18 år ska behandlingen utvärderas en gångschampo
per vecka.

Detta läkemedel innehåller 100 mg alkohol ( ) per gram motsvarande 10% w/w.etanol
Det kan orsaka en brännande känsla på skadad hud.

Interaktioner
Inga interaktionsstudier har utförts.

Graviditet 
Adekvata data från behandling av gravida kvinnor med  klobetasolpropionat saknas. Djurstudier hartopikal
visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt ). Risken för människa är okänd.Farmakokinetik

Clobex  skall användas under graviditet endast då det är absolut nödvändigt.schampo

Amning 
Systemiskt administrerade er passerar över i bröstmjölk. Skador på barnet är hittills intekortikosteroid
rapporterade. Adekvata data saknas dock angående möjlig överföring av topikalt klobetasolpropionat till
mjölk samt dess biologiska eller kliniska efterverkningar. Clobex  ska därför ordineras till ammandeschampo
kvinnor endast då det är absolut indicerat.

Fertilitet
Inga kliniska data finns tillgängliga. Se avsnitt .Farmakokinetik

Trafik
Clobex  har ingen eller försumbar effekt på förmågan att framföra fordon och använda maskiner.schampo

Biverkningar
Sammanfattning av säkerhetsprofilen
Under den kliniska utvecklingen av Clobex  var hudsveda den vanligaste en hos de totaltschampo biverkning
558 patienter som erhöll Clobex . Frekvensen var ca 2,8%. De flesta arna graderadesschampo biverkning
som milda till måttliga och de påverkades inte av ras eller kön. Kliniska tecken på hudirritation var mindre
vanligt (0,2%). Inga allvarliga ar rapporterades under någon av de kliniska prövningarna.biverkning

Tabell över arbiverkning
Biverkningarna klassificeras efter systemorganklass och frekvens enligt följande konvention: mycket vanliga
(≥ 1/10), vanliga (≥ 1/100, < 1/10), mindre vanliga (≥ 1/1 000, < 1/100), sällsynta (≥ 1/10 000, < 1/1 000),
mycket sällsynta (≤ 1/10 000) och utan känd frekvens (kan inte beräknas från tillgängliga data) och
rapporterades för Clobex schampoo i  och efter marknadsföringen (se tabell 1).kliniska studier
Tabell 1 – arBiverkning

Systemorganklass Frekvens Biverkning
Endokrina systemet Mindre vanliga Binjuresuppression

Cushings syndrom
Ögon Mindre vanliga Stickningar/sveda i ögonen
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Ögonirritation
Stramhetskänsla i ögonen
Glaukom

Ingen känd frekvens Dimsyn (se även avsnitt Varningar
och försiktighet)

Immunsystemet Mindre vanliga Överkänslighet
Centrala och perifera nervsystemet Mindre vanliga Huvudvärk
Hud och  subkutan vävnad Vanliga Hudsveda

Follikulit
Mindre vanliga Hudsmärta

Hudbesvär
Klåda
Akne
Hudödem
Telangiektasi
Psoriasis (försämring)
Alopeci
Torr hud
Urtikaria
Hudatrofi
Hudirritation
Hudspänningar
Allergisk kontaktdermatit
Rodnad
Utslag

Eftersom Clobex  endast ska lämnas kvar i 15 minuter före avsköljning, observeras sällanschampo
systemisk  (se avsnitt ). Risken för  av HPA-axelns funktion är därförabsorption Farmakokinetik suppression
mycket låg, jämfört med starka kortikosterioder som inte sköljs av. Om  av HPA-axelns funktionsuppression
skulle uppträda är den troligtvis övergående, med en snabb övergång till normala värden.

Katarakt har rapporterats när er applicerades i ögonen eller på ögonlocken.kortikosteroid

Immunsuppression och opportunistiska er har i sällsynta fall rapporterats vid långvarig användninginfektion
av starka  er.topikala kortikosteroid

Tillväxthämning kan observeras hos barn vid systemisk  av  er.absorption topikala kortikosteroid

Även om det inte har observerats vid användning av Clobex  kan långvarig och/eller intensivschampo
behandling med starka kortikosteroidpreparat orsaka striae, purpura och generaliserad  .pustulös psoriasis

Återfall kan inträffa efter avslutad behandling
Vid användning i ansiktet kan extra starka er även framkalla perioral  eller förvärra kortikosteroid dermatit

.rosacea

Pigmentförändringar, pustulösa utslag och hypertrikos har rapporterats med  er.topikala kortikosteroid

Rapportering av misstänkta biverkningar
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Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt att
kontinuerligt övervaka läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstänkt biverkning till Läkemedelsverket, men alla kan rapportera misstänkta
biverkningar till Läkemedelsverket, . www.lakemedelsverket.se Postadress

Läkemedelsverket 
Box 26 
751 03 Uppsala 

Överdosering
Sannolikheten för att  överdosering ska inträffa är mycket liten. Vid  överdosering eller felaktigakut kronisk
användning kan dock tecken på hyperkortisolism uppträda, och då skall behandlingen avslutas gradvis. På
grund av risken för  suppression av binjurebarkfunktionen bör detta göras under medicinskakut
övervakning.

Farmakodynamik
Verkningsmekanism
Liksom andra  er har klobetasolpropionat antiinflammatoriska, klådstillande ochtopikala kortikosteroid
vasokontraherande egenskaper. Mekanismen för den antiinflammatoriska aktiviteten är oklar för  topikala

er generellt. Det är dock troligt att er verkar genom  av fosfolipas Akortikosteroid kortikosteroid induktion 2

-hämmande er, gemensamt kallade lipokortiner. Det antas att dessa er kontrollerar protein protein biosyntes
en av potenta inflammatoriska er såsom er och er genom att  mediator prostaglandin leukotrien hämma

en av deras gemensamma prekursor arakidonsyra. Arakidonsyra frisätts från fosfolipidmembranfrisättning
av fosfolipas A .2

Farmakokinetik
-studier avseende frigöring och penetration på  hud visade att endast en liten del (0,1%) avIn vitro human

den applicerade en Clobex  kan återfinnas i  (inklusive ) efterdos schampo epidermis stratum corneum
applicering i 15 minuter och därefter avsköljning. Den mycket begränsade perkutana en avabsorption
klobetasolpropionat från Clobex  vid applicering enligt rekommenderad klinisk användning (15schampo
minuter före avsköljning), resulterade i en negligerbar systemisk exponering i djurstudier och i kliniska

. Tillgängliga kliniska data visade att bara 1 av 126 försökspersoner hade en kvantifierbarstudier
plasmakoncentration av klobetasolpropionat (0,43 ng/ml).

Nuvarande farmakokinetiska data tyder på att systemeffekter efter klinisk behandling med Clobex schampo
är högst osannolikt på grund av den låga systemiska exponeringen av klobetasolpropionat efter  topikal

.administrering

Prekliniska uppgifter
Gängse studier avseende allmäntoxicitet och  visade inte några särskilda risker för människa. genotoxicitet

 av klobetasol har inte studerats.Karcinogenicitet

Hos kanin, var Clobex svagt irriterande på huden och i ögonen, men ingen fördröjd hypersensitivitet sågs på
huden hos marsvin.

I utvecklingstoxikologiska studier på kanin och mus visade sig klobetasolpropionat vara teratogent vid 
  i låga er. I en embryotoxicitetsstudie, där relativt låga er administreradessubkutan administrering dos dos

topikalt till råtta, observerades fosteromognad samt skelett- och visceralmissbildningar. Förutom

http://www.lakemedelsverket.se/
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missbildningar har också andra effekter på avkomman, såsom intrauterin tillväxtshämning, visats i studier
på djur som exponerats för höga systemiska nivåer av er under graviditet.glukokortikoid

Den kliniska relevansen av effekterna av klobetasol och andra er i utvecklingsstudier på djurkortikosteroid
är okänt.

Innehåll
Ett gram  innehåller 500 mikrogram klobetasolpropionat, 100 milligram , kokobetain,schampo etanol
natriumlauretsulfat, polyquaternium-10, natriumcitrat, citronsyramonohydrat och renat vatten

Miljöpåverkan
Miljöinformationen för klobetasolpropionat är framtagen av företaget GlaxoSmithKline för
Dermovat®

Miljörisk: Användning av klobetasol har bedömts medföra försumbar risk för miljöpåverkan. 
Nedbrytning: Klobetasol är potentiellt persistent. 
Bioackumulering: Klobetasol har låg potential att bioackumuleras. 

Detaljerad miljöinformation

Environmental Risk Classification
Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (μg/L) = (A*10 *(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.5*10 *A(100-R)9 -6

PEC = 6.14 x 10  μg/L-4

Where:
A = 4.09 kg (total sold amount API in Sweden year 2020, data from IQVIA). Reduction of A may be justified
based on  data.metabolism
R = 0% removal rate (conservatively, it has been assumed there is no loss by  to sludgeadsorption
particles, by volatilization,  or biodegradation)hydrolysis

P = number of inhabitants in Sweden = 9 *106

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref. I)
D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref. I)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)
Ecotoxicological studies
Green Algae (Scenedesmus subspicatus):
IC50 72 h (growth) > 4,200 μg/L (OECD 201) (Reference 4)
NOEC = 1,400 μg/L

Water flea (Daphnia magna):
Acute toxicity
EC50 48 h (immobility) > 1,400 μg/L (OECD 202) (Reference 3)
NOEC = 400 μg/L

Water flea:
Chronic toxicity
No data
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Rainbow Trout (Oncorhyncus mykiss):
Acute toxicity
LC50 96 h (lethality) > 750 μg/L (OECD 203) (Reference 5)
NOEL = 750 μg/L
Chronic toxicity
No data

Other ecotoxicity data:
Microorganisms in activated sludge:
EC50 3 h ( ) > 100,000 μg/L @ 3 hrs (OECD 209) (Reference 6)inhibition
NOEC = 100 000 μg/L

PNEC = 750/1000 = 0.75 μg/L
PNEC (μg/L) = PNEC (μg/L) = lowest EC50/1000, where 1000 is the assessment factor applied for three
short-term EC50s. As EC50 are greater than values the lowest potential EC50 for fish (= 750 µg/L) has been
used for this calculation since it is the most sensitive of the three tested species.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

PEC/PNEC = 6.14 x 10 /0.75= 8.19 x 10 , i.e. PEC/PNEC ≤ 0.1 which justifies the phrase “Use of Clobetasol-4 -4

propionate has been considered to result in insignificant environmental risk.”

Degradation
Biotic degradation
Ready degradability:
No data

Inherent degradability:
< 5% primary(removal of parent) degradation in 14 days (OECD 302). (Reference 7)

Abiotic degradation
Hydrolysis:
No data

Photolysis:
No data

Justification of chosen degradation phrase:
Clobetasol propionate is not readily degradable or inherently biodegradable. The phrase “Clobetasol
propionate is potentially persistent” is thus chosen.

Bioaccumulation
Partitioning coefficient:
Log Pow = 3.49 (TAD 3.02) (Reference 8)
Log Pow  = 3.1 (Reference 9)calc

Justification of chosen bioaccumulation phrase:
Since log Dow < 4 at  7, the substance has low potential for bioaccumulation.pH

Excretion ( )metabolism
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1.  

2.  
3.  

4.  

5.  

6.  

7.  

8.  
9.  

There are no  data regarding the distribution of corticosteroids to body organs following topicalhuman
application. Nevertheless, once absorbed through the skin, topical corticosteroids are handled through
metabolic pathways similar to systematically administered corticosteroids. They are metabolized primarily
in the liver, and are then excreted by the kidneys. In addition, some corticosteroids and their metabolites
are also excreted in the bile (Reference 2).

PBT/vPvB assessment
Clobetasol propionate does not fulfil the criteria for PBT and/or vBvP.
All three properties, i.e. ‘P’, ‘B’ and ‘T’ are required in order to classify a compound as PBT (Reference 1).
Clobetasol does not fulfil the criteria for PBT and/or vBvP based on log Dow < 4.

Please, also see Safety data sheets on http://www.msds-gsk.com/ExtMSDSlist.asp
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Hållbarhet, förvaring och hantering
Hållbarhet efter första öppnandet: 6 månader.
Förvaras i originalförpackningen. Ljuskänsligt.

Förpackningsinformation
 Schampo 500 mikrog/g Visköst, halvgenomskinligt, färglöst till svagt gult flytande schampo med alkohollukt

 125 milliliter flaska, 200:13, F, Övriga förskrivare: tandläkare

http://www.msds-gsk.com/ExtMSDSlist.asp

