Prospecto: informacion para el paciente
Clobisdin 500 microgramos/ml solucion cutanea

Clobetasol propionato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccion 4

Contenido del prospecto

Qué es Clobisdin y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Clobisdin
Cémo usar Clobisdin

Posibles efectos adversos

Conservacién de Clobisdin

Contenido del envase e informacién adicional

oL

1. Qué es Clobisdin 500 microgramos/ml solucién cuténea y para qué se utiliza

Clobisdin 500 microgramos/ml es una solucion cutadnea que contiene un principio activo llamado
propionato de clobetasol. Pertenece a un grupo de medicamentos denominados corticosteroides topicos.

Clobisdin 500 microgramos/ml se utiliza como un tratamiento a corto plazo para afecciones del cuero
cabelludo, como la psoriasis del cuero cabelludo, que no responden de forma satisfactoria a corticosteroides
mas debiles.

2. Clobisdin 500 microgramos/ml solucién cutanea

No use Clobisdin :

e si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

e si tiene quemaduras, Ulceras o heridas abiertas y otros trastornos de la piel como rosacea, acné,
dermatitis alrededor de la boca, picor cerca del ano o en los genitales o si tiene una infeccion de la
piel.

e en otra zona del cuerpo o cara (incluyendo ojos) que no sea el cuero cabelludo.

En nifios menores de 2 afios

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Clobisdin si:

e experimenta dolor éseo de reciente aparicion o un_empeoramiento _de los sintomas éseos
previos durante el tratamiento con Clobisdin, especialmente si_ha estado usando Clobisdin
durante un periodo prolongado de tiempo o repetidamente.

e esta usando otro medicamento oral o topico que contiene corticosteroides 0_medicamento
para el control de su sistema inmune (por ejemplo, enfermedad autoinmune o después de un

1de6



trasplante). La combinacién de Clobisdin con estos medicamentos puede resultar en
infecciones graves.

Al igual que con todos los corticosteroides topicos, Clobisdin puede ser absorbido a través de la piel y
puede provocar efectos adversos (ver seccion 4). Debido a esto:

o Debe evitar el tratamiento prolongado con Clobisdin, especialmente en nifios.

e Clobisdin no debe usarse en areas extensas.

e Las éreas tratadas no se deben vendar o cubrir a menos que se lo indique su médico.

Po6ngase en contacto con su médico si presenta visién borrosa u otras alteraciones visuales

Cuando la piel mejore o después de la duracion méaxima del tratamiento de cuatro semanas, su médico
puede modificar o cambiar su tratamiento.

Informe a su médico:

Si su afeccidén no mejora después de 4 semanas de tratamiento.

Si desarrolla una infeccidn, ya que podria ser retirado el tratamiento con Clobisdin .

Si tiene algun problema de higado.

Si tiene algin problema relacionado con la vision, ya que este tipo de medicamentos puede
incrementar el desarrollo de cataratas.

e Si usted tiene diabetes mellitus (diabetes), ya que su nivel de azlcar/ glucosa en sangre puede verse
afectado por el corticosteroide.

Nifos y adolescentes

Clobisdin 500 microgramos/ml solucion cutanea esta contraindicado en nifios menores de 2 afios y no se
recomienda su uso en nifios y adolescentes entre 2 y 18 afios. En caso de prescripcion en un nifio o
adolescente, debe contactar con su médico semanalmente antes de continuar con el tratamiento.

Algunos efectos secundarios que se sabe que son causados por los corticosteroides son mas probables en
los nifios. Estos efectos secundarios incluyen:

« Las glandulas suprarrenales pueden dejar de funcionar correctamente. Los signos son cansancio,
depresion y ansiedad.
* Hinchazon y aumento de peso en el cuerpo y en la cara (llamado “sindrome de Cushing”).
» Retraso en el crecimiento en nifios y adolescentes.
« Unaumento de presion alrededor del cerebro que puede producir
- protrusion de fontanela (el punto blando en la parte superior del craneo) en nifios
- dolor de cabeza constante
- Vision borrosa u otras alteraciones visuales

Uso de Clobisdin con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden afectar el modo de accion de Clobisdin 500 microgramos/ml solucién
cutdnea o aumentar la probabilidad de tener efectos adversos. Los ejemplos de estos medicamentos
incluyen:

- Ritonavir e itraconazol. Informe a su médico si estd tomando alguno de estos medicamentos. Hay
otros medicamentos que pueden tener un efecto similar.
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Embarazo, lactanciay fertilidad

Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No utilice Clobisdin si estd embarazada o en periodo de lactancia al menos que su médico se lo indique
claramente.

Conduccién y uso de maquinas
Clobisdin no es probable que afecte su capacidad para conducir, utilizar herramientas 0 maquinas.

3. Cémo Clobisdin 500 microgramos/ml solucion cutanea

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Clobisdin es exclusivamente para uso topico.

Use este medicamento para la condicion para la cual se le prescribié. Clobisdin debe aplicarse Gnicamente
en el cuero cabelludo y no debe ingerirse.

Aplique Clobisdin sobre la zona afectada del cuero cabelludo dos veces al dia (mafiana y noche), tal y
como se indica a continuacion:

1. Léavese las manos.

2. Desenrosque la tapa del frasco y coloque la boquilla directamente sobre la zona afectada limpia
3. Aplicar una pequefia cantidad sobre la zona afectada

4. Sentird una sensacion de frescor en la zona afectada hasta que el liquido se haya secado

5. Lavese de nuevo las manos.

No utilice Clobisdin en la cara. Si accidentalmente entra producto en los 0jos, nariz o en la boca, lavese
inmediatamente con agua fria. Puede tener una sensacion de escozor. Contacte con su médico si el dolor
continua.

Las zonas tratadas no deberan vendarse ni cubrirse a menos que asi se lo indique su médico.
No se lave ni se aclare las zonas tratadas del cuero cabelludo inmediatamente después de la aplicacion de
Clobisdin. No utilice mas de 50 g de Clobisdin por semana.

El tratamiento no debe continuar mas de 4 semanas. Después de este periodo de tiempo, Clobisdin puede
utilizarse ocasionalmente si es necesario. Alternativamente su médico puede prescribirle un esteroide mas
débil para controlar su afeccion.

Uso en nifios

Usar tal y como indicado anteriormente. No use Clobisdin 500 microgramos/ml solucién cutanea en nifios
menores de 2 afios.

Si usa mas Clobisdin del que debiera
Si se aplica Clobisdin en cantidades mayores o durante un periodo mas largo sin el conocimiento de su
médico, deberd comunicarselo de inmediato.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame

al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.
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Si olvido usar Clobisdin
Si olvido aplicar Clobisdin , apliquelo tan pronto como se acuerde. Si esta préxima la siguiente aplicacion,
espere hasta entonces.

Si interrumpe el tratamiento con Clobisdin
Si utiliza habitualmente Clobisdin, pregunte a su médico antes de dejar de usarlo.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Frecuentes (efectos adversos que pueden afectar a menos de 1 de cada 10 personas pero méas de 1 de
cada 100 personas):

e Sensacion de escozor
e Otras reacciones cutaneas cuando se aplica en la piel

Efectos adversos poco frecuentes (efectos adversos que pueden afectar a menos de 1 de cada 100
personas pero a mas de 1 de cada 1.000 personas)

« Adelgazamiento o piel fragil (Atrofia de la piel)
+  Vision borrosa.

Efectos adversos muy raros (que pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
e Enrojecimiento y erupciones en el cuerpo (hipersensibilidad)
Dermatitis
Erupcién de la piel que produce picor (dermatitis de contacto)
Empeoramiento de la erupcion escamosa de la piel (empeoramiento de la psoriasis)
Irritacion de la piel y dolor a la palpacién
Enrojecimiento en el lugar de aplicacion
Picor y a veces dolor en el lugar de aplicacién

Efectos adversos adicionales de los corticosteroides:
Efectos adversos debido al uso prolongado:

e Aligual que con otros corticosteroides, cuando Clobisdin se utiliza en grandes cantidades y durante
un periodo largo de tiempo, esto puede conducir a un sindrome Ilamado supresion adrenocortical.
Este efecto adverso es mas probable que se produzca en nifios y bebés o si se utiliza un vendaje
oclusivo.

e Impacto en el control metabdlico de la diabetes mellitus (si tiene diabetes puede experimentar
fluctuaciones en los niveles de glucosa en sangre).

e Marcas blancas en la piel (estrias) y trastornos vasculares tales como la dilatacién de los vasos
sanguineos de la piel, Glceras o heridas abiertas, rubor, aparicion de decoloracion roja o plrpura en
la piel (purpura o equimosis) y pseudocicatrices blancas, irregulares o en forma de estrella,
particularmente cuando se utilizan vendajes oclusivos o cuando estan afectados pliegues cutaneos.

e En raras ocasiones, el tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (0 en caso de suspension del
tratamiento) pueden empeorar la afeccion y derivar en psoriasis pustular.
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o Cambios en el crecimiento del cabello (crecimiento anormal del cabello fuera del lugar de
aplicacién y en partes donde habitualmente no crece el pelo)

Cambios en el color de la piel

En algunas ocasiones, los corticosteroides pueden causar efectos adversos locales como:

Erupcion en la boca

Enrojecimiento y erupciones en la cara

Retraso en la cicatrizacion de heridas

Efectos en los ojos, por ejemplo incremento de la presion intraocular o cataratas

Irritacién e inflamacion de la piel

Empeoramiento de infecciones ya existentes cuando los corticosteroides no se han utilizado
siguiendo las instrucciones del médico

e lIrritacion de los foliculos capilares, por ejemplo, dolor, escozor y enrojecimiento

Si considera gque alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Efectos secundarios adicionales en nifios y adolescentes:

Algunos efectos secundarios gque se sabe que son causados por los corticosteroides son mas probables en
los nifios. Consulte la seccion 2 para obtener informacion adicional.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Clobisdin 500 microgramos/ml solucién cutanea
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad CAD que aparece en la caja y en el envase.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica. No conservar a temperatura superior a 25°C.

Mantener alejado de llamas, fuego o fuente de calor artificial.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Clobisdin 500 microgamos/ml solucion cutanea

Composicion de Clobisdin :
e El principio activo es propionato de clobetasol. Cada ml de solucion cutanea contiene contiene 500
microgramos de propionato de clobetasol (equivalente a 440 microgramos de clobetasol).
e Los demas componentes soncarbdmero 940 NF, alcohol isopropilico, hidréxido de sodio (solo para
ajuste de pH) y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Cada caja contiene un frasco con una boquilla y tapa con 100 ml de solucién cutanea.
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Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Isdin SA

Provengals 33
08019 Barcelona. Esparia

Responsable de la fabricacion
Meribel Pharma Parets, S.L.U.Ramodn y Cajal 2,
08150, Parets del Vallés, Barcelona.Espafia

Este medicamento se ha autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico
Europeo con los siguientes nombres:
Espafia: Clobisdin 500 microgramos/ml solucién cutanea

Italia: Clobetasolo Isdin

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2021
La informacion detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.//www.aemps/gob.es/
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