
Clobetasoli propionas

0,5 mg/ml, roztwór na skórę

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.

– Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją 

ponownie przeczytać.

– Należy zwrócić się do lekarza, gdy potrzebna jest rada 

lub dodatkowa informacja.

– Lek ten został przepisany ściśle określonej osobie i nie należy 

go przekazywać innym, gdyż może im zaszkodzić, nawet 

jeśli objawy ich choroby są takie same.

– Jeśli nasili się którykolwiek z objawów niepożądanych 

lub wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane 

nie wymienione w ulotce, należy powiadomić lekarza.

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UŻYTKOWNIKA

Spis treści ulotki:

1. Co to jest lek Dermklobal i w jakim celu się go stosuje

2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Dermklobal

3. Jak stosować lek Dermklobal

4. Możliwe działania niepożądane

5. Jak przechowywać lek Dermklobal

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK DERMKLOBAL I W JAKIM CELU SIĘ GO STOSUJE

Dermklobal roztwór na skórę zawiera substancję czynną klobetazolu 

propionian. Klobetazolu propionian należy do leków z grupy 

kortykosteroidów. Lek po zastosowaniu miejscowym na skórę 

wykazuje bardzo silne działanie przeciwzapalne.

Wskazania do stosowania Ze względu na niebezpieczeństwo hamowania przez lek czynności 

nadnerczy, zaleca się krótkotrwałe stosowanie leku i jego odstawienie 

niezwłocznie po zmniejszeniu objawów choroby. 

Znaczące wchłanianie leku przez skórę do organizmu może mieć 

miejsce podczas stosowania na duże powierzchnie skóry oraz podczas 

długotrwałego leczenia lub stosowania opatrunków okluzyjnych.

Dlatego nie należy stosować leku długotrwale, należy unikać 

stosowania leku na duże powierzchnie skóry, stosowania pod 

opatrunkiem okluzyjnym, kontaktu leku z błonami śluzowymi oraz 

stosowania na uszkodzoną skórę.

Klobetazolu propionian może hamować czynność osi podwzgórze-

przysadka-nadnercza już w dawce 1 g na dobę. Wchłanianie 

klobetazolu propionianu przez skórę do organizmu może prowadzić 

do zahamowania czynności osi podwzgórze-przysadka-nadnercza 

i powodować wystąpienie m.in. zespołu Cushinga (zwiększenie masy 

ciała, rozstępy, trądzik, nadmierne owłosienie, zaburzenia 

miesiączkowania, zaburzenia psychiczne, podwyższone ciśnienie 

krwi, osteoporoza, osłabienie masy mięśniowej), cukrzycy lub 

nieprawidłowej tolerancji glukozy i cukromoczu.

– działania toksycznego wynikającego z nadmiernego wchłaniania 

leku przez uszkodzoną skórę. 

W przypadku wystąpienia reakcji nadwrażliwości lub podrażnienia, 

należy zaprzestać stosowania leku i natychmiast skontaktować się 

z lekarzem.

Jeśli podczas leczenia wystąpi zakażenie, lekarz powinien zastosować 

odpowiednie leki przeciwdrobnoustrojowe.

Lek powinien być stosowany ze szczególną ostrożnością u osób 

z zaburzeniami odporności. U dzieci wchłanianie kortykosteroidów 

przez skórę do organizmu jest większe niż u dorosłych, ze względu na 

większą proporcję powierzchni skóry do masy ciała. W związku 

z tym u dzieci jest większe ryzyko zahamowania czynności osi 

podwzgórze-przysadka-nadnercza i występowania zespołu Cushinga, 

mogą też wystąpić zaburzenia wzrostu i rozwoju.

Stosowanie leku Dermklobal z innymi lekami

Należy powiedzieć lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio 

lekach, również tych, które wydawane są bez recepty.

Zaobserwowano miejscowe nasilone działanie leków zawierających 

klobetazolu propionian oraz leków zawierających pochodne 

witaminy D  lub siarczan cynku.3

Ciąża i karmienie piersią

Przed zastosowaniem każdego leku należy poradzić się lekarza.

Leku nie wolno stosować w okresie ciąży, jeśli w opinii lekarza nie jest 

to bezwzględnie konieczne. Pacjentki które zaszły w ciążę podczas 

leczenia, powinny niezwłocznie skontaktować się z lekarzem, który 

zlecił terapię lekiem Dermklobal.

Nie należy stosować leku w okresie karmienia piersią, ze względu na 

brak danych dotyczących stosowania.

Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn

Nie stwierdzono wpływu leku na zdolność prowadzenia pojazdów 

i obsługę maszyn.

Tygodniowo nie należy zużywać więcej niż 50 ml leku. 

Należy poinformować lekarza o wcześniejszym stosowaniu 

kortykosteroidów.

Lek Dermklobal powinien być stosowany z zachowaniem ostrożności 

w wyprysku podudzia oraz w innych chorobach skóry związanych 

z upośledzeniem krążenia krwi.

Na skórę twarzy, w pachwinach i pod pachami lek należy stosować 

bardzo ostrożnie, ponieważ skóra w tych miejscach jest szczególnie 

podatna na występowanie zmian zanikowych.

Pacjenci chorzy na łuszczycę powinni być leczeni pod ścisłą kontrolą 

lekarską.

Miejscowe stosowanie leku w łuszczycy może być niekorzystne 

z powodu ryzyka:

– tolerancji na lek,

– zaostrzenia zmian chorobowych,

– rozwoju uogólnionej łuszczycy krostkowej,

3. JAK STOSOWAĆ LEK DERMKLOBAL

Lek Dermklobal należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami 

lekarza. W przypadku wątpliwości należy ponownie skontaktować się 

lekarzem.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na owłosioną 

skórę głowy.

Niewielką ilość leku Dermklobal w postaci roztworu na skórę należy 

nanieść na chorobowo zmienione miejsca i lekko wmasować w skórę. 

W zależności od nasilenia choroby, lek należy stosować raz do 2 razy 

na dobę. Całkowita ilość roztworu podawanego na skórę w ciągu 

tygodnia nie powinna przekraczać 50 ml. Leku Dermklobal roztwór na 

skórę nie należy stosować pod opatrunkiem.

Podobnie jak podczas miejscowego stosowania innych kortyko-

steroidów o silnym działaniu, po uzyskaniu poprawy leczenie należy 

przerwać. Lek może być zastosowany ponownie w przypadku 

pogorszenia choroby.

Jeżeli niezbędne jest dalsze leczenie kortykosteroidami, lekarz może 

zaproponować zastosowanie leków zawierających słabiej działające 

kortykosteroidy. Jeżeli nie uzyskuje się poprawy, należy skontaktować 

się z lekarzem.

W przypadku, gdy pacjent zamierza umyć włosy, Dermklobal 

powinien być zastosowany dopiero po umyciu włosów. 

Po zastosowaniu leku, pacjent powinien umyć ręce.

Dzieci

Dermklobal roztwór na skórę nie należy stosować u dzieci 

ze względu na brak wystarczających danych dotyczących skuteczności 

i bezpieczeństwa.

Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Dermklobal

W przypadku długotrwałego stosowania lub nieprawidłowego 

dawkowania mogą wystąpić objawy zahamowania czynności osi 

podwzgórze-przysadka-nadnercza i m.in. zespół Cushinga - patrz 

punkt 2. 

Kiedy zachować szczególną ostrożność stosując lek Dermklobal 

oraz punkt 4 Działania niepożądane. W takiej sytuacji należy 

skontaktować się z lekarzem.

Pominięcie zastosowania leku Dermklobal

Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia 

pominiętej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dermklobal

Tylko lekarz może podjąć decyzję o przerwaniu stosowania leku 

Dermklobal roztwór na skórę. W razie wątpliwości związanych 

ze stosowaniem leku należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty.

4. MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE

Jak każdy lek, lek Dermklobal może powodować działania 

niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią.

Objawy niepożądane pogrupowano następująco, w zależności 

od częstości występowania:

– bardzo często: częściej niż u 1 na 10 leczonych pacjentów;

– często: rzadziej niż u 1 na 10 

ale częściej niż u 1 na 100 pacjentów;

– niezbyt często: rzadziej niż u 1 na 100 

ale częściej niż u 1 na 1000 pacjentów;

– rzadko: rzadziej niż u 1 na 1000 

ale częściej niż u 1 na 10 000 pacjentów;

– bardzo rzadko: rzadziej niż u 1 na 10 000 pacjentów 

i w pojedynczych przypadkach.

Podczas leczenia lekiem Dermklobal mogą wystąpić objawy 

niepożądane wymienione poniżej. 

Niezbyt często: pieczenie, podrażnienie, świąd, zaniki skóry, rozstępy, 

zmiany barwnikowe, wtórne zakażenia, nadmierne owłosienie.

Bardzo rzadko: nadwrażliwość (świąd, pieczenie skóry, podrażnienie), 

ogólne objawy niepożądane kortykosteroidów (objawy 

hiperkortyzolizmu), krostkowa postać łuszczycy.

Jeżeli wystąpią objawy nadwrażliwości, należy natychmiast przerwać 

leczenie.

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidów stosowanych 

miejscowo, stosowanie długotrwałe i w dużych dawkach lub na 

dużych powierzchniach skóry, może powodować nadmierne 

wchłanianie leku i doprowadzić do pojawienia się objawów 

hiperkortyzolizmu, m.in. zespołu Cushinga (zwiększenie masy 

ciała, rozstępy, trądzik, nadmierne owłosienie, zaburzenia 

miesiączkowania, zaburzenia emocjonalne, nadciśnienie tętnicze, 

osteoporoza, osłabienie masy mięśniowej), cukrzycy lub 

nieprawidłowej tolerancji glukozy, cukromoczu. Wystąpienie tych 

objawów jest bardziej prawdopodobne u dzieci oraz po zastosowaniu 

opatrunków okluzyjnych.

Przedłużające się leczenie może prowadzić do miejscowych zmian 

zanikowych skóry.

W rzadkich przypadkach obserwowano w trakcie leczenia przejście 

zmian łuszczycowych w postać krostkową, w szczególności po 

zaprzestaniu leczenia kortykosteroidami o bardzo silnym działaniu.

Podczas leczenia łuszczycy klobetazolu propionianem, należy 

liczyć się z ryzykiem powikłań, takich jak rozwój tolerancji na lek 

i zaostrzenia objawów choroby po przerwaniu stosowania leku.

Podczas leczenia może dojść do uszkodzenia kolagenu tworzącego 

środkową warstwę błony bębenkowej ucha. W przypadku 

wchłonięcia przez skórę znacznych ilości leku, może dojść 

do opóźnienia procesów gojenia i innych działań niepożądanych 

kortykosteroidów na organizm, takich jak zahamowanie czynności 

nadnerczy i rozwój zaćmy podtorebkowej.

Jeśli nasili się którykolwiek z objawów niepożądanych lub wystąpią 

jakiekolwiek objawy niepożądane nie wymienione w ulotce, należy 

powiadomić lekarza.

Krótkotrwałe miejscowe leczenie chorób zapalnych owłosionej skóry 

głowy, reagujących na leczenie kortykosteroidami, szczególnie 

w przypadkach, gdy stosowanie kortykosteroidów o słabszym 

działaniu okazało się nieskuteczne, takich jak:

• ciężkie postacie łuszczycy (poza rozlaną postacią wysiękową),

• trudne do leczenia postacie wypryskowego zapalenia skóry,

w których zawiodło leczenie kortykosteroidami o słabszym

 działaniu.

2. INFORMACJE WAŻNE PRZED ZASTOSOWANIEM 

LEKU DERMKLOBAL

Kiedy nie stosować leku Dermklobal

– jeżeli u pacjenta występują:

• nadwrażliwość na substancję czynną, inne kortykosteroidy 

lub na którąkolwiek substancję pomocniczą,

• bakteryjne zakażenia skóry,

• grzybicze i wirusowe zakażenia skóry,

• gruźlicze zmiany na skórze,

• okres ciąży i karmienia piersią,

• choroby skóry u dzieci, w tym pieluszkowe zapalenia skóry,

• trądzik różowaty i pospolity,

• zmiany skórne występujące w okolicy ust.

Kiedy zachować szczególną ostrożność stosując lek Dermklobal

Stosując Dermklobal roztwór na skórę należy uważać, aby lek nie 

dostał się do oczu, przypadkowe dostanie się leku do oka może 

spowodować pogorszenie jaskry. U pacjentów leczonych 

kortykosteroidami o działaniu ogólnym opisywano przypadki 

występowania tylnej zaćmy podtorebkowej.

•

• carbopol 5984 EP

alkohol izopropylowy    •

• woda oczyszczona

trietanoloamina             

5. JAK PRZECHOWYWAĆ LEK DERMKLOBAL

Przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywać w temperaturze poniżej 30°C.

Przechowywać w szczelnie zamkniętym, oryginalnym opakowaniu.

Nie stosować leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na 

opakowaniu. 

Termin ważności oznacza ostatni dzień danego miesiąca.

Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji lub domowych pojemników 

na odpadki. 

Należy zapytać farmaceutę co zrobić z lekami, których się już nie 

potrzebuje. 

Takie postępowanie pomoże chronić środowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Dermklobal

– Substancją czynną leku jest klobetazolu propionian.

– 1 ml roztworu na skórę zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu.

– Inne składniki leku to:

Jak wygląda lek Dermklobal i co zawiera opakowanie

Lek ma postać roztworu na skórę.

Opakowanie leku to butelka z polietylenu, z kroplomierzem, 

zamykana zakrętką z pierścieniem gwarancyjnym, zawierająca 20 ml 

roztworu na skórę, umieszczona w tekturowym pudełku.

Podmiot odpowiedzialny:

Nepentes S.A., ul. Gwiaździsta 69F, 01-651 Warszawa

Wytwórca:

Nobilus Ent Tomasz Koźluk, Oddział w Jabłonnie, 

ul. Zegrzyńska 22a, 05-110 Jabłonna

Data zatwierdzenia ulotki: 16.02.2009


