Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen personlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Clobex® Shampoo
Was ist Clobex Shampoo und wann wird es angewendet?

Clobex Shampoo enthalt als Wirkstoff ein sehr stark wirksames Kortikosteroid zur &dusserlichen
Anwendung. Es wird zur Behandlung von Psoriasis (Schuppenflechte) oder hartnackigen Ekzemen der
Kopfhaut bei Erwachsenen ab 18 Jahren verwendet, vor allem wenn diese nicht auf schwacher wirksame
Kortikosteroide anspricht. Bei Psoriasis kann Ihnen lhr Arzt oder lhre Arztin Clobex Shampoo auch zur
Stabilisierung Ihres Zustandes und die Vorbeugung von Ruckféallen verschreiben.

Die Anwendung von Clobex Shampoo flihrt zu einer raschen Linderung der Begleitsymptome der
Hauterkrankung wie Juckreiz, Brennen und Rétung.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Wann darf Clobex Shampoo nicht angewendet werden?

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Bestandteil von Clobex Shampoo und bei
Hauterkrankungen, welche durch Viren (z.B. Herpesinfektionen wie Fieberblaschen, Windpocken [Spitze
Blattern] usw.), parasitare Infektionen, Bakterien, Tuberkelbakterien oder Pilze verursacht sind.

Die Anwendung von Clobex Shampoo bei offenen Wunden oder eitrigen Entzindungen der Kopfhaut ist
ebenfalls nicht zu empfehlen.

Clobex Shampoo darf nicht in Augennahe oder in der Nahe des Augenlides angewendet werden (Risiko
von Grinem Star und Linsentribung).

Bei Kindern unter 2 Jahren darf Clobex Shampoo nicht angewendet werden.

Wann ist bei der Anwendung von Clobex Shampoo Vorsicht geboten?

Clobex Shampoo ist ein stark wirksames Arzneimittel.

Uberschreiten Sie nicht die vom Arzt oder von der Arztin vorgeschriebene Behandlungsdauer: eine
Akutbehandlung mit einer 1x taglichen Applikation dauert normalerweise maximal 4 Wochen; zur
Vorbeugung von Rickfallen wird das Praparat normalerweise 2x wdchentlich wahrend maximal 6 Monaten
angewendet.

Clobex Shampoo wird fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen zwischen 2 und 18 Jahren nicht
empfohlen.

Die Behandlung von grossen Flachen, die Anwendung Uber eine langere Zeit und das Verwenden von
Abdeckungen (z.B. Okklusivverbanden) soll nur unter regelméassiger arztlicher Uberwachung erfolgen,
denn der Wirkstoff kann durch die Haut aufgenommen werden und ins Blut gelangen und dort zu erhdhten
Spiegeln des Hormons Cortisol fuhren und zu einem erhdhten Risiko von systemischen (auf den ganzen
Kérper bezogenen) Nebenwirkungen fuhren.

Bei langandauernder Behandlung kénnen u.a. Veranderungen wie Hautverdinnungen, Infektionen, eine
Erweiterung der Blutgefasse (Kapillaren) der Haut oder eine Unterdrickung der korpereigenen
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Cortisolproduktion (Unterdriickung der Hypothalamus-Hypophyse-Nebennierenrinden-Achse) auftreten.

Bei einer plétzlichen Unterbrechung der Behandlung kann es zu einer ungenidgenden Funktion der

Nebennieren (Produktionsort von Cortisol) kommen.

In der Psoriasis-Behandlung kann es allgemein bei der Anwendung von Kortikosteroiden zu Ruckfallen,

Toleranzentwicklung, Ausldsung einer generalisierten Psoriasis und einer herabgesetzten Barrierefunktion

der Haut kommen. Regelmassige arztliche Kontrollen sind daher erforderlich.

Clobex Shampoo darf nicht an Stellen angewendet werden, an welchen sich 2 Hautflachen permanent

berGhren (in den Achselhdhlen und im Genitalbereich) sowie an nicht intakten Hautstellen. Eine

Anwendung in diesen Fallen kann zu Nebenwirkungen an der Anwendungsstelle flhren, wie

Hautverdiinnung, Erweiterung der Blutgefasse (Kapillaren) der Haut oder Cortisol-verursachte

Entziindungsreaktionen der Haut.

Infizierte Hautlasionen sollten nicht mit Clobex Shampoo behandelt werden. Sollte sich eine entziindliche

Hautlasion wahrend der Behandlung mit Clobex Shampoo infizieren, dann wird der Arzt oder die Arztin eine

geeignete antimikrobielle Therapie einsetzen. Eine Ausbreitung der Infektion erfordert den Abbruch der

Behandlung mit Clobex Shampoo.

Der Wirkstoff von Clobex Shampoo kann Symptome einer allergischen Hautreaktion auf einen der

Bestandteile des Praparats maskieren. Treten Anzeichen einer Uberempfindlichkeit auf, so ist das Praparat

sofort abzusetzen und der Arzt bzw. die Arztin zu informieren.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, bevor Sie Clobex Shampoo anwenden,

e Bei neu auftretenden Knochenschmerzen, oder Verschlimmerung bereits bestehender

Knochenbeschwerden wahrend einer Behandlung mit Clobex Shampoo, insbesondere wenn Sie
Clobex Shampoo fir langere Zeit oder wiederholt angewendet haben.Bei Anwendung anderer
orale/topische Arzneimittel, die Kortikosteroide enthalten, oder bei Arzneimitteln zur Unterdriickung
Ihres Immunsystems (z.B. bei Autoimmunerkrankung oder nach einer Transplantation). Die
gleichzeitige Anwendung von Clobex Shampoo mit diesen Arzneimitteln kann zu schweren
Infektionen flhren.

Das Praparat soll nur fir lhr aktuelles Hautleiden gebraucht werden, es darf nicht an andere Personen
weitergegeben werden.

Clobex Shampoo darf nicht in Augennahe oder in der Nahe des Augenlides aufgetragen werden oder in der
Nahe von offenen Flammen verwendet werden.

Falls Clobex Shampoo in die Augen gerat, sollte das betroffene Auge sofort von innen nach aussen mit viel
Wasser gespilt werden.

Natriumdodecylsulfat

Dieses Arzneimittel enthalt 170 mg Natriumdodecylsulfat pro 1 g Shampoo. Natriumdodecylsulfat kann
lokale Hautreaktionen (wie ein stechendes oder brennendes Geflhl) hervorrufen oder Hautreaktionen
verstarken, die durch andere auf dieselbe Hautstelle aufgebrachte Produkte verursacht werden.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. Arztin mit, wenn verschwommen Sehen oder Sehstérungen auftreten. Ihr Arzt
bzw. lhre Arztin wird entscheiden, ob ein Augenarzt hinzugezogen werden soll, um abzuklaren was die
mdglichen Ursachen (einschliesslich Linsentribung, Griner Star oder weiterer seltener Erkrankungen)
Ihrer Sehstérungen sind.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie

Stand der Information: 08.2021 2/5



= an anderen Krankheiten leiden,
= Allergien haben oder
» andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Clobex Shampoo wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten, sollten Sie Clobex Shampoo ausschliesslich nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt oder mit Ihrer Arztin verwenden. Das Gleiche gilt, wenn Sie Ihr Kind stillen.

Wie verwenden Sie Clobex Shampoo?

Falls vom Arzt oder von der Arztin nicht anders verordnet, wird Clobex Shampoo fiir eine Akutbehandlung
bei Psoriasis 1x taglich wahrend maximal 4 Wochen aufgetragen, bis eine Besserung eintritt; bei
hartnackigem Ekzem der Kopfhaut oder flir die Vorbeugung von Psoriasis-Ruckfallen wird das Praparat 2x
wochentlich wahrend maximal 6 Monaten angewendet.

Clobex Shampoo soll sparsam, d.h. eine Menge von ca. 2 Essloffel (7,5 ml), auf die Kopfhaut (bei
trockenem Haar) aufgetragen und einmassiert werden, 15 Minuten ohne Abdeckung einwirken lassen,
danach abspiilen. Nach der Anwendung sollten die Hande sorgfaltig gewaschen werden. Die maximale
Dosis von ungefahr 50 g pro Woche soll nicht tiberschritten werden.

Sobald eine Besserung eingetreten ist, sollte eine tagliche Akutbehandlung im Allgemeinen, nach
Ricksprache mit lhrem Arzt oder Ihrer Arztin, abgesetzt oder mit einem schwacher wirksamen
Kortikosteroid weitergefiihrt werden. Eine Langzeitbehandlung mit Anwendung 2x pro Woche sollte
normalerweise nicht langer als 6 Monate andauern.

Nach Abbruch der Behandlung und einer Wartezeit ohne Anwendung des Praparates wird lhnen |hr Arzt
oder lhre Arztin gegebenenfalls erneut Clobex Shampoo verschreiben kénnen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Clobex Shampoo haben?

Wie bei allen Arzneimitteln kénnen auch bei der Anwendung von Clobex Shampoo unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen verursacht werden. Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von
Clobex Shampoo auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Pilzinfektionen wie Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor), Entziindungen der Haarfollikel (Follikulitis),
brennendes Hautgefuhl.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Kopfschmerzen, Auswirkungen auf die Augen wie Augenreizung,
brennende oder stechende Empfindung oder Engegefihl im Auge, unangenehmes Hautgefiihl,
Hautirritationen, Hautrétungen, Hautschmerzen, Trockenheit, Juckreiz, Akne, Nesselsucht, allergische
Kontaktdermatitis und Haarausfall.
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Verschwommenes Sehen.

Auch eine Verschlechterung der behandelten Hautkrankheit ist beobachtet worden.

Sollten Zeichen einer Uberempfindlichkeit auftreten, ist die Anwendung sofort abzubrechen und der Arzt
oder die Arztin dariiber zu informieren.

Langandauernde und intensive Behandlungen mit stark wirksamen Kortikosteroiden kdnnen ein
Dunnerwerden der Haut, Infektionen, Streifenbildung und Erweiterung kleiner oberflachlicher Hautgefasse,
und Unterdriickung der kérpereigenen Cortisolproduktion (Unterdriickung der Hypothalamus-Hypophyse-
Nebennierenrinden-Achse) zur Folge haben.

Bei Kindern und Jugendlichen ist zu beachten, dass der Wirkstoff vermehrt in die Blutbahn aufgenommen
wird, so dass bei ldngerer Anwendung u.a. Wachstumsstérungen auftreten kénnen.

Um mogliche Interaktionen zwischen Clobex Shampoo und Haarfarbemittel oder ein Ausbleichen der
Haarfarbe zu vermeiden, sollte Clobex Shampoo nach der Anwendung immer grindlich ausgespllt
werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit ,EXP“ bezeichneten Datum verwendet werden.
Hinweise fiir die Handhabung

Spulen Sie Clobex-Shampoo sehr grindlich aus, nachdem Sie es angewendet haben; so vermeiden Sie
mogliche Wechselwirkungen mit Haarfarbemitteln oder ein Ausbleichen der Haarfarbe.

Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Clobex Shampoo darf nicht in der Nahe von offenen Flammen verwendet werden.
Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Clobex Shampoo enthalten?
1 g Clobex Shampoo enthalt:
Wirkstoffe

0,5 mg Clobetasol-17-propionat

Hilfsstoffe
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Ethanol (96%), Cocamidopropylbetain, Natriumdodecylsulfat (E487), Polyquaternium-10, Natriumcitrat,
Zitronensaure (Monohydrat), gereinigtes Wasser.

Zulassungsnummer
57650 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Clobex Shampoo? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Packungen zu 125 ml Shampoo.

Zulassungsinhaberin
Galderma SA, 6300 Zug.

Diese Packungsbeilage wurde im August 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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