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PRODUKTRESUMÉ

for

Clobex, shampoo

0. D.SP.NR.


23204
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Clobex 
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Et gram shampoo indeholder 500 mikrogram clobetasolpropionat.


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Shampoo.


Viskøs, halvgennemsigtig, farveløs til lysegul flydende shampoo med en alkoholagtig lugt.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Topikal behandling af middelsvær psoriasis i hovedbunden hos voksne.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Kun til kutan brug på hovedbunden.


Clobex shampoo appliceres en gang daglig direkte på tør hovedbund og masseres godt ind i alle læsioner, der skal dækkes helt. En mængde svarende til cirka en halv spiseskefuld (cirka 7,5 ml) per applicering er nok til at dække hele hovedbunden. Derefter skal Clobex virke i 15 minutter utildækket, før det skylles ud. Det er vigtigt at vaske hænder grundigt efter påføringen. Efter 15 minutter skylles præparatet ud med vand, og/eller håret vaskes eventuelt med almindelig shampoo før at gøre udvaskningen lettere. Derefter tørres håret som normalt.


Behandlingen bør ikke vare længere end fire uger. Så snart de kliniske resultater er konstateret, bør påføringerne ske med længere mellemrum eller erstattes, hvis nødvendigt, af en anden behandling. Hvis der ikke konstateres forbedringer inden for fire uger, kan der være behov for at revurdere diagnosen. 


Gentagne behandlinger med Clobex kan foreskrives til behandling af forværringer, hvis patienten er under regelmæssig lægekontrol.


Børn

Lægemidlet bør ikke anvendes til børn, da erfaringen med behandling af børn er utilstrækkelig. Clobex anbefales ikke til børn og unge under 18 år. Det er kontraindiceret til børn under 2 år (se pkt. 4.3 og 4.4).

4.3 Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

· Hudområder med bakterielle, virale (varicella, herpes simplex, herpes zoster), fungale eller parasitiske infektioner og specifikke hudsygdomme (hudtuberkulose, hudsygdomme forårsaget af lues).

· Clobex må ikke påføres øjnene (risiko for glaukoma) eller på ulcerøse sår.

· Børn under 2 år.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Topikale kortikosteroider bør anvendes med forsigtighed af en række grunde, herunder rebound (tilbageslagsvirkning) efter behandlingen, udvikling af tolerance (takyfylaksi) og udvikling af lokal eller systemisk toksicitet. I sjældne tilfælde menes behandling af psoriasis med kortikosteroider (eller aftrapning heraf) at have fremkaldt generaliseret pustuløs psoriasis ved langvarig, intensiv topikal brug. I meget sjældne tilfælde forekommer der overfølsomhed over for kortikosteroider. Der kan være mistanke herom ved resistens mod behandling.


Generelt kan langvarig behandling med kortikosteroider, anvendelse af okklusionshætte eller behandling af børn øge risikoen for systemisk effekt. I sådanne tilfælde bør patientovervågningen øges, og patienterne bør regelmæssigt undersøges for tegn på HPA-akse-hæmning. Disse systemiske virkninger går væk, når behandlingen ophører. Brat ophør kan dog medføre akut adrenal insufficiens, navnlig hos børn. Hvis Clobex skal ordineres til børn og unge under 18 år, anbefales det at kontrollere behandlingen en gang ugentligt. 


Clobex er kun beregnet til behandling af psoriasis i hovedbunden og bør ikke anvendes til behandling af huden andre steder på kroppen. Clobex anbefales navnlig ikke til brug i ansigtet eller på øjenlågene, intertriginøse områder (axillae og genitoanale) samt andre erosive hudoverflader, da det kan øge risikoen for topikale bivirkninger, f.eks. atrofiske forandringer, telangiectasia eller kortikoinduceret dermatitis.


Hvis Clobex kommer i øjnene, skal øjnene skylles med rigeligt vand. 

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der er ikke udført interaktionsundersøgelser.

4.6 Graviditet og amning


Graviditet


Der foreligger ikke tilstrækkelige data om brugen af topikal clobetasolpropionat hos gravide kvinder. Reproduktionstoksicitet er set i dyreforsøg (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke. 


Clobex bør kun anvendes på tvingende indikation under graviditeten. 


Amning


Systemiskt administrert kortikosteroider udskilles i modermælk. Der foreligger ingen meddelelser om bivirkninger hos det ammede barn. Clobex bør kun anvendes på tvingende indikation i ammeperioden, eftersom der ikke foreligger tilstrækkelige data om mulig overførelse af topikalt clobetasolpropionat til mælk og dets biologiske eller kliniske eftervirkninger.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.


Det topikale kortikosteroid Clobex påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger


Under den kliniske udvikling af Clobex var hudgener den hyppigst indberettede bivirkning hos i alt 558 patienter, der blev behandlet med Clobex. Hyppigheden var cirka 5 %. De fleste bivirkninger blev klassificeret som milde til moderate, og de var ikke betinget af race eller køn. Kliniske tegn på irritation forekom sjældent (0,5 %). Der blev ikke indberettet alvorlige bivirkninger under nogen af de kliniske forsøg.


Ved tegn på lokal intolerance standses påføringen, indtil de er forsvundet. Ved tegn på overfølsomhed standses behandlingen øjeblikkeligt. 


I nedenstående tabel vises bivirkningerne i forbindelse med behandlingen efter organklasse og absolut hyppighed:

	Dermatologiske lidelser 

Almindelig (≥1/100, < 1/10)

Ikke almindelig (≥ 1/1000, <1/100)

 Lidelser i øjne

Almindelig (≥1/100, < 1/10)
	Hudgener

Akne/folliculitis

Lokal irritation

Pruritus

Urtikaria

Telangiectasia

Hudatrofi

Sviende/brændende fornemmelse i øjnene



Det gælder generelt for kortikosteroider, at langvarig brug af topikale kortikosteroider, behandling af store hudområder eller brug af store mængder kan medføre tilstrækkelig systemisk absorption til at fremkalde tegn på hyperkorticisme (Cushings syndrom) eller hæmning af HPA-aksen (hypothalamus-hypofyse-binyrebark). Eventuel HPA-akse-hæmning vil ofte være forbigående, og værdierne bliver hurtigt normale igen. Eftersom Clobex kun skal virke i 15 minutter, før det skylles ud igen, ses systemisk absorption sjældent (se pkt. 5.2). Risikoen for HPA-akse-hæmning er derfor lille i forhold til stærke kortikosteroidprodukter, der ikke skal skylles ud. Der er ikke observeret HPA-akse-hæmning under kliniske forsøg med Clobex.


Langvarig og/eller intensiv behandling med stærke kortikosteroidpræparater kan fremkalde lokale atrofiske forandringer, f.eks. lokal hudatrofi, striae, telangiectasia, erythema, purpura, kontaktdermatitis. Ved brug af meget stærke kortikosteroider i ansigtet kan der forekomme perioral dermatitis, hudatrofi eller forværring af rosacea. Under udviklingen af Clobex blev hudatrofi vurderet ved hjælp af ultralydsmålinger af hudtykkelse i et specifikt klinisk forsøg med 13 patienter. Efter 4 ugers behandling med Clobex blev der ikke observeret fortynding af huden.


Der er indberettet pigmentforandringer, akne, pusteldannelse og hypertrikose ved behandling med topikale kortikosteroider.

4.9 Overdosering


Der er meget ringe risiko for akut overdosering, men der kan dog ses tegn på hyperkorticisme ved kronisk overdosering eller misbrug. I så fald skal behandlingen nedtrappes gradvis. Det skal dog ske under lægelig overvågning på grund af risikoen for akut binyrebarkhæmning.

4.10 Udlevering


B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


D 07 AD 01 - Kortikosteroider, meget stærkt virkende (gruppe IV).

5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Som andre topikale kortikosteroider har clobetasolpropionat antiinflammatoriske, kløestillende og vasokonstriktoriske egenskaber. Den nøjagtige mekanisme af den antiinflammatoriske virkning af topikale kortikosteroider er for det meste uvis. Imidlertid mener man, at kortikosteroider virker ved induktion af fosfolipase A2-hæmmende proteiner, der samlet kaldes lipokortiner. Det hævdes, at disse proteiner kontrollerer biosyntesen af potente inflammatoriske mediatorer som f.eks. prostaglandiner og leukotriener ved at hæmme frigørelsen af deres fælles forstadium arakidonsyre. Arakidonsyre frigives fra membranfosfolipider af fosfolipase A2.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


In vitro-undersøgelser af frigivelse og penetration i human hud viste, at kun en lille del (0,1 %) af den applicerede mængde Clobex shampoo blev fundet i epidermis (inkl. stratum corneum), når produktet havde virket i 15 minutter efter applikation og derefter var skyllet ud. Den meget begrænsede perkutane absorption af clobetasolpropionat fra Clobex shampoo ved applikation i overensstemmelse med anbefalet klinisk brug (skylles ud efter 15 minutter) medførte ubetydelig systemisk eksponering i dyreforsøg og kliniske forsøg. Foreliggende kliniske data viste, at kun 1 ud af 141 forsøgspersoner havde en målbar plasmakoncentration af clobetasolpropionat (0,43 ng/ml).


De aktuelle farmakokinetiske oplysninger tyder på, at den systemiske virkning efter klinisk behandling med Clobex shampoo er stærkt usandsynlig på grund af den lave systemiske biotilgængelighed af clobetasolpropionat.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


De prækliniske data viser ingen særlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersøgelser af sikkerhedsfarmakologi og toksicitet efter enkelte og gentagne doser og genotoksicitet. Clobetasols karcinogenicitet er ikke blevet undersøgt.


Hos kaniner fremkaldte Clobex shampoo let irritation af huden og øjnene, men der blev ikke observeret forsinket overfølsomhed på huden hos marsvin.


Udviklingstoksicitetsstudier med kaniner og mus har vist, at clobetasolpropionat har en teratogen effekt ved subkutan indgift i små doser. Et embryotoksicitetsstudie af clobetasol hos rotter viste abnormiteter i den føtale udvikling samt misdannelser i skelet og organer ved forholdsvis små topikala doser. Ud over misdannelser har studier med dyr, der udsættes for høje systemiske niveauer af glukokortikoider i drægtighedsperioden, også vist sig at have andre effekter på afkommet, f.eks. intrauterin væksthæmning. 


Den kliniske relevans af virkningerne af clobetasol og andre kortikosteroider i udviklingsdyrestudier kendes ikke.  

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Ethanol


Cocoalkyldimethylbetain


Natriumlaurethsulfat 


Polyquaternium-10


Natriumcitrat


Citronsyremonomydrat


Renset vand

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid


3 år.


Opbevaringstid efter åbning: 4 uger

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i den originale yderpakning

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Emballagen består af 60 ml eller 125 ml flasker i polyetylen med høj tæthed (HDPE) med låg af polypropylen. 30 ml HDPE-flasken har skruelåg af polypropylen. Flaskerne indeholder 30, 60 eller 125 ml shampoo. 


1 g shampoo svarer til 1 ml shampoo.

Det er ikke alle pakningsstørrelser, som nødvendigvis er markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Galderma Nordic AB

Box 15028


167 15 Bromma


Sverige
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

38796
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


21. december 2006
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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