Sp. zn. sukls252717/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

CLARELUX 500 mikrogramil/g kozni péna
clobetasoli propionas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zaCnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek CLARELUX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek CLARELUX pouzivat
Jak se CLARELUX pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak CLARELUX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1. Co je pripravek CLARELUX a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek CLARELUX obsahuje 1é¢ivou latku klobetasol-propionat, kterd patii do skupiny
1é¢ivych pripravkli znamych jako lokalni kortikosteroidy. Klobetasol-propionat patii mezi silné
lokalni kortikosteroidy.

CLARELUX je péna k aplikaci na kazi.

CLARELUX se pouziva pro kratkodobou lécbu onemocnéni pokozky hlavy reagujicich na
steroidy jako napf. psoriazy, a ktera nereaguji uspokojivé na slabsi steroidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek CLARELUX pouZivat

NepouzZivejte CLARELUX:

e jestliZe jste alergicky(4) na klobetasol-propionat, jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);
e jestlize mate infekéni onemocnéni kiize, bud’ virové (napt. opar, pasovy opar, plané nestovice...),
bakterialni (napf. impetigo - hnisavé kozni onemocnéni...), plisiové (zpisobené mikroskopickymi
houbami) nebo parazitické;



e jestlize mate popaleniny, viedové postizeni klize ¢i jind koZni onemocnéni, jako je rosacea
(rdzovka, zanétlivé onemocnéni ktize obliceje), akné, zanét kiize okolo ust, svédéni (pruritus)
okolo konecniku nebo pohlavnich organii (genitalu);

¢ nikde jinde na téle ani na obliceji (v€etn€ ocnich vicek), kromé pokozky hlavy.

e u déti mladsSich 2 let.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku CLARELUX se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Okamzité ukoncete 1écbu a obrat'te se na svého lékare, jestlize dojde v pribéhu pouzivani
1é¢ivého pripravku k zhorSeni Vaseho onemocnéni — miize se u Vas objevit alergicka reakce,
jejiz znamky mohou zahrnovat kozni vyrazku, svédéni nebo otok tkani bez bolesti (edém),
jestlize mate infekci nebo Vase onemocnéni vyzaduje jinou 1écbu.

Jestlize u Vas dojde k opétovnému vyskytu Vaseho onemocnéni kratce (do 2 tydni) po
ukonceni 1é€by, nezacinejte s opétovnym pouzivanim piipravku CLARELUX bez konzultace
se svym lékafem, pokud Vam to Iékaf predtim nedoporucil. Jestlize se Vas stav upravi a
opakovang se vyskytne zarudnuti mimo ptivodné 1écené oblasti a pocitujete paleni, vyhledejte
prosim lékaiskou pomoc pied opétovnym zapocetim 1éCby, protoze se mlze jednat o ,,rebound
fenomén (opétovny vyskyt onemocnéni).

Stejné jako u vSech lokalnich kortikosteroidi mtize byt ptipravek CLARELUX vstfebavan
pokozkou a mlize mit za nasledek nezddouci uc€inky jako je adrenokortikalni suprese (potlaceni
kiry nadledvin) — v§echny ptipadné nezadouci u€inky jsou uvedeny v bod¢ 4. Z tohoto diivodu:
e Pripravek CLARELUX nema byt pouzivan k dlouhodobé 1é¢be,

Ptipravek CLARELUX nema byt aplikovan na vétsi plochu téla,

Osetrované oblasti nemaji byt ovazany ani zakryty, pokud to nenatidi vas 1ékar,
Nedoporucuje se pouzivat CLARELUX na rany a viedy.

Pokud se u Véas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obrat'te se na svého
1ékare.

Informujte svého lékai‘e, pokud:

e se u Vas béhem 1é¢by piipravkem CLARELUX objevi nebo zhorsi bolest kosti, zejména
pokud pouzivate ptipravek CLARELUX del§i dobu nebo opakovang.

e pouzivate jiné perordlni (poddvané Usty) nebo mistni 1éCivé piipravky obsahujici
kortikosteroidy nebo 1éky uréené ke kontrole imunitniho systému (napf. pro autoimunitni
onemocnéni nebo po transplantaci). Kombinace pfipravku CLARELUX s témito 1é¢ivymi
ptipravky muze vést k rozvoji zavaznych infekci.

e se vas stav nezlepsi ani po 2 tydnech 1écby.

e se objevi infekce, protoze tato skuteCnost mize vyzadovat pieruseni 1écby pripravkem
CLARELUX.

e zaCnete mit problémy se zrakem, protoZe tento druh lé€ivého piipravku muize vést k vyssi
cetnosti Sedého zakalu (katarakty) nebo zeleného zékalu (glaukomu).

Po kazdé aplikaci si peclivé umyjte ruce.
Pokud dojde k ndhodnému kontaktu s oblicejem nebo ocima, zasazené oblasti dikladné

oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Déti a dospivajici



U déti mladSich nez 12 let se 1é€ba nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek CLARELUX
Informujte svého I€kate nebo 1€karnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotné nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét
porad’te se se svym lékafem nebo I€karnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.
Ptipravek CLARELUX nema byt béhem téhotenstvi ani kojeni podavan, pokud tak nerozhodne
vas lékar.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ptipravek CLARELUX by nemé¢l ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku CLARELUX

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje:

- 2 145 mg alkoholu (ethanolu) v jedné aplikaci, ktery mlze na porusené pokoZzce zpusobit
pocit paleni,

- 74 mg propylenglykolu v jedné aplikaci,

- cetylalkohol a stearylalkohol, které mohou zpisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu).

3. Jak se CLARELUX pouziva

UPOZORNENI:
Nadoba obsahuje horlavou kapalinu pod tlakem.

Nepouzivejte ani neuchovavejte v blizkosti otevireného ohné, zdroje vzniceni, materialu
vytvarejiciho teplo ani elektrického pristroje v provozu.

KdyzZ pouziviate nebo drzite tuto nadobu, nekuite.

Vzdy pouZzivejte ptipravek CLARELUX piesné podle pokynl svého lékate. Pokud si nejste
Jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

PouZivejte tento 1&Civy piipravek pouze pro onemocnéni, pro které bylo predepsano. Pripravek
CLARELUX musi byt aplikovan pouze na pokoZzku hlavy a nema se polykat.

Vytlaceni pfimo na ruku se nedoporucuje, protoze péna se pii kontaktu s teplou kiizi ihned
zacne rozpousteét.

Aplikujte ptipravek CLARELUX na postizenou oblast pokozky hlavy dvakrat denné, jednou
rano a jednou vecer, nasledovneé:

Upozornéni: pro spravnou aplikaci pény je dilezité drzet nddobu dnem vzhiiru!

1.  Dobte nadobu protiepejte.




2.  Otocte nadobu dnem vzhiiru a vytlacte mensi mnozstvi
(o velikosti vlasského ofechu) bud’ pfimo na pokozku
hlavy, nebo do vicka nadoby, na talifek nebo na jiny
chladny povrch, a poté na pokozku hlavy.

Ptipravek CLARELUX ma byt vzdy aplikovan v tenké
vrstvé, takze pfi nanaSeni na postizené oblasti jej
pouzivejte co nejmén¢. Presné mnozstvi, které
potiebujete, zavisi na velikosti postizené oblasti.
Nenanasejte na ocni vicka a davejte pozor, abyste
zabranili kontaktu s ofima, nosem a usty.

Nevytlacujte piipravek CLARELUX na ruku, protoze
péna se pii kontaktu steplou kazi ihned zacne
rozpoustét.

3. Odsuite vlasy pry¢ od pény a jemné vmasirujte do
pokozky, dokud péna nezmizi a nevstieba se. V pripadé
nutnosti zopakujte, aby byla oSetfena celd postizena
oblast.
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Po aplikaci pfipravku CLARELUX si omyjte ruce a veSkerou nepouZitou pénu zlikvidujte.
Nenanasejte piipravek CLARELUX na oblice;j. Jestlize se vam péna neumyslné dostane do oci,
nosu nebo ust, ihned je vymyjte chladnou vodou. MozZn4 pocitite urcité paleni. Jestlize bolest
pfetrvava, obrat’te se na svého lékare.

Osetfované oblasti nemaji byt ovazany ani zakryty, pokud k tomu nedéd pokyn V4as 1ékat.

Ihned po aplikaci pfipravku CLARELUX oSetfené oblasti pokoZzky hlavy nemyjte ani
neoplachujte.

Nepouzivejte vice nez 50 g pény CLARELUX tydné.

Lécba nema trvat déle nez dva tydny. Po tomto obdobi je mozné piipravek CLARELUX
pouzivat obcas dle potieby. Jako ndhradu Vam muze lékat predepsat pro 1écbu vasSeho
onemocnéni slabsi steroid.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku CLARELUX, nezZ jste mél(a)
Ihned informujte svého I¢kate v piipadé, ze jste pouzili CLARELUX
- ve vét§im mnoZstvi, neZ je predepsand davka

- po delsi dobu, nez Vam piedepsal 1¢ékat.



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek CLARELUX

Pouzijte jej, jakmile si na n& vzpomenete, a poté pokracujte v obvyklém pouzivani.
Vzpomenete-li si az v okamziku dalsi davky, pouzijte jen jednu davku a pokracujte jako diive
(nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku). Pokud
vynechate nékolik davek, sd€lte to svému I€kati.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek CLARELUX
Neprestavejte nahle pouzivat pripravek CLARELUX, mtze vam to uskodit. V4as 1ékat muze
byt nucen 1é¢bu postupné prerusit s tim, ze budete dochazet na pravidelné kontroly.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Objevi-li se reakce z precitlivélosti, jako je lokalni podrazdéni, ptestaiite pouzivat piipravek
CLARELUX a ihned se obrat'te na svého I¢kare.

Mezi nezadouci ucinky patii:

Casté neZadouci ic¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob, ale vice neZ 1 osobu ze 100):
e Pocit paleni

¢ Jiné kozni reakce pfi aplikaci na pokozku

Velmi vzacné nezadouci ic¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
Pocit brnéni nebo pichani

Podrazdeéni oci

Otok zil

Podrazdéna a citliva pokozka

Napjata pokozka

Svédiva kozni vyrazka (kontaktni dermatitida)

Zhor$ena Supinkova kozni vyrazka (zhorSena psoriaza)

Zrudnuti v misté aplikace

Svédéni a nékdy 1 bolest v misté aplikace

Lékar muze zjistit pfitomnost krve, bilkovin a dusiku v mo¢i

Dalsi nezadouci Gcinky s frekvenci vyskytu neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
e Zmény vrlistu ochlupeni (abnormalni rist ochlupeni mimo misto aplikace a na
neobvyklych mistech téla)

Zmény zbarveni pokozky

Podrazdéni vlasovych folikulii, napt. bolest, horko a zarudnuti

Vyréazka okolo tst

Zarudnuti a vyrazka na obliceji

Delsi hojeni ran



e Ucinky na o¢i (Sedy zakal, zvySeny nitroo¢ni tlak)
¢ Rozmazané vidéni.

Nezadouci ucinky zpisobené delSim pouzZivanim s frekvenci vyskytu neni znamo

(z dostupnych udajii nelze urcit):

¢ Bild mista na pokoZzce (strie) a rozsiteni (dilatace) koznich cévek

e Stejné jako u ostatnich lokalnich kortikosteroidu, je-li pfipravek CLARELUX pouzivan ve
velkém mnozstvi a po delsi dobu, mize to mit za néasledek poruchu zvanou Cushinglv
syndrom, mezi jejiz symptomy patii zCervenaly, otekly a oduly oblicej, vysoky tlak krve,
narast hmotnosti a zmény hladiny cukru v krvi a moci.

e Delsi lécba steroidy muze vést ke ztencCovani kize.

e Reakce z vysazeni lokalniho steroidu (,,rebound fenomén®). Jestlize se ptipravek pouziva
po dlouhou dobu, reakce zvysazeni se mohou objevit po nahlém ukonceni 1écby,
s vyskytem nékterych anebo vSech nésledujicich nezadoucich ptiznakl: zarudnuti kiize,
které muze pfesahovat pivodné léCenou oblast, pocit paleni nebo pichani, intenzivni
svédéni, olupovani kiize, oteviené hnisavé viidky.

Ve vzacnych ptipadech mize 1écba psoridzy kortikosteroidy (piipadné i ukonceni 1écby)
onemocnéni jesté zhorSit a miize se objevit pustuldzni forma tohoto onemocnéni (s hnisavymi
viidky). Po ukonceni 1é¢by kortikosteroidy miize n¢kdy dojit k obnové plvodniho stavu
pokozky hlavy. Neni-li ptipravek CLARELUX pouzivan podle pokyni, muize dojit i ke
zhorSeni infeket, které se projevovaly jesté pred 1é¢bou.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webove stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkti miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak CLARELUX uchovavat

Nadoba obsahuje hoflavou kapalinu pod tlakem.

teplo ani elektrického pristroje v provozu.
Nevystavujte teplotam vys$§im neZ 50 °C nebo primému sluneénimu svétlu.
Nadobu nepropichujte ani nepalte, ani kdyZ je prazdna.
Po dokonéeni 1écby nadobu bezpecné zlikvidujte.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek CLARELUX po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na nadob¢ a
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte v blizkosti otevireného ohné, zdroje vzniceni, materialu vytvarejiciho



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pted chladem. Uchovavejte ve svislé poloze (vikem
nahoru).

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivéte. Tato opatfeni pomohou chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co CLARELUX obsahuje
Lécivou latkou je clobetasoli propionas a 1 g kozni pény CLARELUX obsahuje clobetasoli
propionas 500 mikrogramd.

Dalsimi slozkami jsou: bezvody ethanol, c¢isténa voda, propylenglykol, cetylalkohol,
stearylalkohol, polysorbat 60, kyselina citronova, monohydrat kalium-citratu a hnaci plyn: smés
propanu/butanu/isobutanu.

Jak CLARELUX vypada a co obsahuje toto baleni
CLARELUX je bila koZni péna v tlakové nddobce. Kazda z nich obsahuje 50 nebo 100 g.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 30.3.2023

Pierre Fabre Dermatologie
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne

Francie

Od 31. 3. 2023

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

Vyrobce

Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

751 82 Uppsala
Svédsko

nebo

Farmol Health Care S.r.L.
Via del Maglio, 6

23868 Valmadrera (LC)
Italie



Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP a Spojeného Kralovstvi (Severni Irsko)
registrovan pod témito nazvy:

CLARELUX 500 micrograms/g cutaneous foam: Rakousko, Belgie, Ceska republika, Francie,
Némecko, Recko, Lucembursko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Slovenska republika,
Velka Britanie (Severni Irsko), Spanélsko.

OLUX 500 micrograms/g cutaneous foam: Itélie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 12. 2022.



