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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clobetasol MK 0,5 mg/g unguent

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram unguent contine propionat de clobetazol 0,5 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol (E 1520) 50 mg/g, alcool cetilic 70 mg/g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent
Masa semisolidd, omogena, onctuoasa, de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Clobetasol MK este indicat in urmatoarele afectiuni:

- psoriazis in placi limitate si rezistent la alte tratamente, in special formele localizate palmo-plantar;

- eczeme refractare la tratament;

- lichen plan;

- lupus eritematos discoid si alte afectiuni tegumentare neinfectate, corticosensibile, care nu raspund la
corticosteroizi cu actiune mai slaba.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza recomandata de Clobetasol MK este de 1 - 2 cm unguent in 1 — 2 aplicatii pe zi, in functie de
severitatea leziunii. Unguentul se intinde in strat subtire pe zona afectatd, masandu-se usor pana la
absorbtia completa.

Tn cazul anumitor dermatoze, cum sunt psoriazisul si dermatitele atopice, este necesara intreruperea
progresiva a tratamentului, care poate fi realizata prin scaderea frecventei aplicatiilor si/sau prin utilizarea
unui corticosteroid cu potentd mai mica sau in doze mai mici.

Tratamentul se intrerupe dupa obtinerea ameliorarii afectiunii. Daca aspectul zonei afectate nu se
amelioreaza, tratamentul trebuie intrerupt dupa o sdptdmana sau mai repede. Continuarea tratamentului
peste 4 saptamani se va face numai dupa ce starea pacientilor a fost reevaluata.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la propionatul de clobetazol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Acnee rozacee;
Acnee vulgara;




Dermatita periorala;

Leziuni ulcerative;

Prurit perianal si genital,

Infectii virale cutanate primare (de exemplu herpes simplex, variceld);

Leziuni cutanate infectate initial, produse de fungi (de exemplu candidoza, tinea) sau bacterii (de exemplu
impetigo);

Dermatoze la sugari, incluzdnd dermatita si eruptiile produse de scutece.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aplicarea prelungita la nivelul fetei a corticosteroizilor cu actiune foarte intensa poate determina aparitia
unei dermatite corticoinduse si, paradoxal, corticosensibile, cu sindrom de rebound dupa fiecare
ntrerupere a tratamentului. Ca urmare, se recomanda intreruperea treptata a aplicarii medicamentului.

Din cauza riscului absorbtiei sistemice a clobetazolului, tratamentul pe suprafete mari, timp indelungat
sau sub pansament ocluziv, poate duce la aparitia efectelor sistemice ale corticosteroizilor
(hipercorticism, intarzierea cresterii), indeosebi la sugari si copii mici. Aceste efecte dispar la Intreruperea
tratamentului, dar oprirea brusca poate fi urmata de aparitia insuficientei corticosuprarenaliene acute. in
cazul utilizarii Clobetasol MK la copii, se recomanda reevaluarea sdptamanala a tratamentului.

Trebuie evitat contactul unguentului cu ochii, din cauza riscului de glaucom.

In cazul infectarii bacteriene sau micotice a unei dermatoze corticosensibile, se impune chimioterapie
antibacteriana Tnaintea utilizarii corticosteroidului.

In caz de intoleranta local, se recomanda intreruperea tratamentului si identificarea cauzei.
Clobetasol MK contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

Clobetasol MK contine alcool cetilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

In timpul sarcinii, Clobetasol MK se va utiliza numai dacd medicul considera absolut necesar, caz in care
se recomanda aplicarea pe suprafete limitate, in cantitati mici si in tratament de scurtd durata.

In cazul aplicarii locale, absorbtia percutanati si, implicit, riscul excretiei clobetazolului in laptele matern,
sunt in functie de suprafata tratata, leziunile cutanate existente si durata tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Clobetasol MK nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Utilizarea prelungitd sau pe suprafete cutanate mari poate duce la absorbtia sistemica a clobetazolului, cu
aparitia manifestarilor caracteristice hipercorticismului si inhibarii axului hipotalamo-hipofizo-
corticosuprarenalian, mai ales la copii.

La adulti, dacad doza de clobetazol este mai mica de 50 g pe sdptamana, inhibarea axului hipotalamo-
hipofizo-corticosuprarenalian este tranzitorie, cu revenirea rapida la valorile normale, imediat dupa

ntreruperea tratamentului.
Utilizarea pansamentelor ocluzive creste absorbtia sistemica a corticosteroidului.



Tratamentele de lunga durata cu clobetazol, in doze mari si pe suprafete intinse pot determina reactii
adverse cutanate (subtieri, striuri, telangiectazii, atrofie cutanata etc.).

La nivelul fetei, corticosteroizii pot determina dermatita periorala sau pot agrava acneea rozacee.
S-au observat intarzieri in cicatrizarea pléagilor atone, escarelor si ulcerelor de gamba.
De asemenea, s-au raportat eruptii acneiforme sau pustuloase, hipertricoza, depigmentare.

In cazul aplicarii cutanate a corticosteroizilor s-au semnalat infectii secundare, in special sub pansament
ocluziv sau la nivelul pliurilor, precum si dermatoze alergice de contact.
In cazul aparitiei manifestarilor de hipersensibilitate, aplicarea medicamentului trebuie intrerupta imediat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel.: +4 0757 177 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj acut. in cazul supradozajului cronic pot sa apard manifestari de
hipercorticism, caz 1n care aplicarea clobetazolului trebuie Intrerupta treptat, sub supraveghere medicala.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi de uz dermatologic, corticosteroizi cu potenta foarte mare (grup
IV), codul ATC: DO7ADOL1.

Clobetazolul are actiune antiinflamatoare — atenueaza sau suprima dilatatia capilara si exsudarea,
proliferarea capilard, degenerarea fibroblastica, liza mastocitelor, depunerea de colagen, necroza.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Gradul absorbtiei percutanate si efectele sistemice sunt in functie de suprafata tratata, de prezenta
leziunilor cutanate si de durata tratamentului. Corticosteroizii aplicafi cutanat se acumuleaza in stratul
cornos unde se mentin de la cateva zile pana la cateva saptamani.

53 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol
Vaselina alba


mailto:adr@anm.ro

Alcool cetilic
Polisorbat 80

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrand din Al si
inchis cu capac cu filet din PEID, previzut cu sistem de perforare a membranei din Al, continand
20 g unguent

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrand din Al si
inchis cu capac cu filet din PEID, previzut cu sistem de perforare a membranei din Al, continand
30 g unguent

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrand din Al si
inchis cu capac cu filet din PEID, previzut cu sistem de perforare a membranei din Al, continand
50 g unguent

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrand din Al si
inchis cu capac cu filet din PEID, previzut cu sistem de perforare a membranei din Al, continand
100 g unguent

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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