Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/04404-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
CLARELUX 500 mikrogramov/g dermalna pena
klobetazolium-propionat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CLARELUX a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CLARELUX
Ako pouzivat CLARELUX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CLARELUX

Obsah balenia a d’alsie informacie

g wdE

1. Co je CLARELUX a na ¢o sa pouZiva

CLARELUX obsahuje lie¢ivo klobetazolium-propionat, ktoré patri do skupiny liekov znamych ako
lokalne kortikosteroidy (nanasaju sa na postihnuté miesto). Klobetazolium-propionat je vel'mi silno
ucinny lokalny kortikosteroid.

CLARELUX je pena, ktora sa nanasa na kozu.

CLARELUX sa pouziva u dospelych a dospievajucich pacientov vo veku od 12 rokov na kratkodobu
lie¢bu dermatdz (ochoreni koze) na temene hlavy, napr. psoriaza, ktoré reaguja na steroidy, ale
dostato¢ne nereaguju na menej ucinné steroidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CLARELUX

Nepouzivajte CLARELUX:

- ak ste alergicky na klobetazolium-propionat, na iné kortikosteroidy alebo na ktortikol'vek
z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

- ak mate infek¢éné ochorenie koze sposobené bud’ virusmi (napr. herpes, pasovy opar, ovcie
kiahne...), baktériami (napr. impetigo...), hubami (spésobené mikroskopickymi hubami) alebo
parazitmi;

- ak mate popaleniny, vredovité rany alebo iné kozné ochorenie, napr. rosacea (ruzovka), akné,
zapal koze okolo ust;

- ak mate svrbenie (pruritus) v okoli kone¢nika alebo pohlavnych organov;

- na ktorakol'vek oblast’ vasho tela alebo tvare (vratane oénych vie¢ok) okrem koZe na temene
hlavy;

- na o¢né viecka (riziko poskodenia o¢ného nervu [glaukom] a zakalenia SoSovky [sivy zakal]);

- u dojciat (deti mladsich ako 2 roky).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat CLARELUX, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
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Informujte svojho lekara, ak ste uz mali alergiu na kortikosteroidy a/alebo na ktorukol'vek zlozku
tohto lieku.

Okamzite ukoncite lieCbu a obrat'te sa na svojho lekara, ak u vas dojde poc¢as pouzivania tohto lieku
k zhorSeniu ochorenia — moze sa objavit’ alergicka reakcia, ktora sa moze prejavit’ koznou vyrazkou,
svrbenim alebo bezbolestnym opuchom tkaniva (edém), ak mate infekciu alebo ak si vase ochorenie
vyzaduje inu liecbu.

Vyhnite sa dlhodobej liecbe.

Ak sa vam kratko (do 2 tyzdiiov) po ukonceni liecby ochorenie vrati, neza¢nite opat’ pouzivat’
CLARELUX bez konzultacie so svojim lekarom, pokial’ vam to lekar uz predtym neodporuéil. Ak sa
po ukonceni lie¢by ochorenie vrati a zaervenanie sa rozsiri mimo pdvodne liecenej oblasti

a pocitujete palenie, pred opatovnym zacatim lieCby vyhladajte lekara, pretoze by mohlo ist’ o tzv.
,rebound“ fenomén (ndvrat ochorenia) (pozri Cast’ 4).

V dosledku poskodenia koznej bariéry existuje riziko nahleho vyskytu bolestivych pluzgierov
naplnenych neinfek¢nou tekutinou, ktoré mézu byt’ sprevadzané horickou (generalizovana pustulova
psoriaza) alebo vyskytom lokalnej (v danom mieste) alebo systémovej (celkovej) toxicity.

Zabraiite kontaktu lieku s o¢ami alebo sliznicami (nos, tsta).

Nenanasajte CLARELUX na o¢né viecka alebo na tvar z dovodu rizika vzniku zakalu ocnej SoSovky
(sivy zakal) a zvySeného vnutroo¢ného tlaku (glaukému), ktoré sposobuju nezvratné poskodenie oci.
Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, kontaktujte svojho lekara.

Po kazdom naneseni lieku si dokladne umyte ruky. Nedotykajte sa o¢i, pokial’ ste si neumyli ruky.
Ak sa nahodou dotknete tvare alebo o¢i, dokladne ich oplachnite velkym mnozstvom vody.

Pokial’ nie ste pod dohl'adom lekara, nenanasajte CLARELUX na vel'ku plochu alebo pod obviazané
a prekryté miesta, pretoze je riziko, ze Cast’ lie¢iva prejde do krvného obehu. Méze sa objavit’
bakterialna infekcia, ktorej vznik podporuje teplo a vlhkost’ koze pod okluzivnym (nepriedusnym)
obvdzom. Nepouzivajte okluzivny obviz, pokial’ vam to nepovedal lekar. V takom pripade treba kozu
pred kazdou vymenou obvéazu ocistit’.

Lekarovi povedzte o akomkol'vek podrazdeni alebo infekcii, pretoze pri vyskyte infekcie bude
potrebné pouzit’ vhodnt1 liecbu. Ak sa infekcia rozsiri, pouzivanie CLARELUXU sa ma ukoncit’

a infekcia sa ma liecit’.

Tak ako vsetky lokalne kortikosteroidy, aj CLARELUX sa moze vstrebat’ cez kozu, ¢o je spojené
s rizikom, Ze lie¢ivo prejde do krvného obehu a sposobi vedl'ajsie ucinky, napr. znizenu tvorbu
hormoénov nadobli¢iek (potlacenie funkcie systému hypofyza-nadobli¢ky) a Cushingov syndrom —
vsetky mozné vedlajsie G¢inky pozri v Casti 4. Riziko prechodu tohto kortikosteroidu do krvného
obehu sa zvysuje v nasledujucich situaciach:

- dlhodoba liecba,

- nanasanie na vel’ka plochu,

- nanasanie pod obviazané alebo prekryté plochy, napr. pod okluzivne obvizy,

- nanasanie na porusent, poskodenu kozu, napr. rany alebo otvorené vredy (ulceracie),

- nanasanie na tenku koZu, napr. na tvar,

- zvySend hydratacia koze.

Informujte svojho lekara, ak:

- sa u vas objavi novovzniknuta bolest’ kosti alebo zhorSenie uz predtym existujticich priznakov
tykajtcich sa kosti pocas liecby CLARELUXOM, najmé ak CLARELUX pouzivate dlhodobo
alebo opakovane;

- pouzivate iny peroralny (uziva sa ustami)/lokalny (nanasa sa na postihnuté miesto) liek
obsahujuci kortikosteroidy alebo liek ur¢eny na kontrolu vasho imunitného systému (napr.
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na autoimunitné ochorenie alebo po transplantacii). Pouzivanie CLARELUXU v kombinacii
s tymito liekmi méze viest’ k zavaznym infekciam;

- sa vam ochorenie nezlepsi po 2 tyzdinoch liecby;

- sa objavi infekcia, pretoze moze byt potrebné ukoncit’ liecbu CLARELUXOM a podat’ vhodnu
antimikrobialnu liecbu.

Deti a dospievajuci
U deti mladsich ako 12 rokov sa lie¢ba neodporica.

Iné lieky a CLARELUX
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

CLARELUX a jedlo, napoje a alkohol
Netyka sa.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
CLARELUX sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vim to neodporuci vas lekar.

Dojcenie
CLARELUZX sa nema pouzivat’ v obdobi dojcenia, pokial’ vam to neodporuéi vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CLARELUX nema ovplyvnit vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkaich CLARELUXU

Tento liek obsahuje:

- 2 145 mg etanolu (alkohol) v kazdej aplikacii, ¢o moZe vyvolat’ pocit palenia na poskodene;j
kozi,

- 74 mg propylénglykolu (E1520) v kazdej aplikacii,

- cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnt
dermatitidu),

- polysorbat 60 (E435), ktory mdze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ CLARELUX

UPOZORNENIA:
Nadoba obsahuje stlacent, horPavi tekutinu.

Nepouzivajte ani neuchovavajte v blizkosti otvoreného ohiia, zdroja vznietenia, akéhokol’vek
materialu vytvarajuceho teplo ani zapnutého elektrického zariadenia.

Nefajlite, ak pouzivate alebo drzite tito nadobu.

Vzdy pouzivajte CLARELUX presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek pouZzivajte len na ochorenie, na ktoré bol predpisany. CLARELUX sa moze nanasat’ len
na kozu na temene hlavy a nema sa prehltat’.

Neodporuca sa nastriekat’ penu priamo do rik, pretoze sa za¢ne okamzite po kontakte s teplou kozou
rozpustat’.
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CLARELUX nanésajte na postihnut oblast’ koze na temene hlavy dvakrat denne, jedenkrat rano
a jedenkrat vecer, a to nasledovne:

Upozornenie: pre spravne nanesenie peny je dolezité drzat’ nadobu hore dnom!

1. Nadobu dokladne pretrepte.

2. Nadobu oto¢te hore dnom a nastriekajte malé mnozstvo _
(velkosti vlasského orecha) bud’ priamo na kozu
na temene hlavy alebo do vrchnaka nadoby, na tanierik
alebo iny studeny povrch a potom na koZzu na temene
hlavy.
CLARELUX sa ma vzdy nanasat’ v tenkej vrstve, preto -
pouzivajte ¢o najmensie mnozstvo, ktoré vystaci Lr
na osetrenie postihnutych oblasti. Presné mnozstvo, ‘
ktoré potrebujete, zavisi od velkosti postihnutej oblasti. ,;/3\
Nestriekajte CLARELUX do rtk, pretoZe sa pena zaéne :__":_/.
okamzite po kontakte s teplou kozou rozpustat’.

é-\
L

3. Odhriite si vlasy od peny a jemne vmasirujte do koze
na temene hlavy, az kym nezmizne a nevstrebe sa.
Opakujte podl'a potreby, aby ste oSetrili celt postihnuta
oblast’.

Po naneseni CLARELUXU si umyte ruky a vsetku prebyto¢nu penu zlikvidujte.

CLARELUX nenanasajte na tvar ani na o¢né viecka. Ak sa vam pena nahodou dostane do o¢i, nosa
alebo ust, okamzite si ich vyplachnite studenou vodou. Mézete pocitovat’ pichanie. Ak bolest’
neustupuje, kontaktujte svojho lekara.

Lie¢ené oblasti sa nemaju obvizovat’ ani zakryvat, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

Bezprostredne po naneseni CLARELUXU si lieené oblasti koZe na temene hlavy neumyvajte ani ich
neoplachujte.

DiZka lie¢by

Nepouzivajte viac ako 50 g peny CLARELUX za tyzden.

Liecba sa nema trvat’ dlhsie ako 2 tyzdne. Po tomto obdobi sa m6ze CLARELUX pouzivat’
prilezitostne, ak je to potrebné. Eventualne vam lekar moze predpisat’ slabsi steroid, aby sa ochorenie
udrzalo pod kontrolou.

Ak pouzijete viac CLARELUXU, ako mate

Okamzite informujte svojho lekara, ak ste si nanaSali CLARELUX:

vo vaésom mnozstve, ako je predpisana davka alebo dlhsie, ako vam predpisal lekar. V tychto
pripadoch je riziko, ze liecivo prejde do krvného obehu a spdsobi vedlajsie G¢inky, napr. priznaky
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hyperkortikoidizmu (zvySenie telesnej hmotnosti, hromadenie tuku na tvari, vysoky krvny tlak).
Pouzivanie CLARELUXU sa ma ukon¢it’ postupne a pod dohl'adom lekara, a to bud’ znizenim ¢astosti
nanasania alebo nahradenim slabsim kortikosteroidom.

Ak zabudnete pouzitt CLARELUX

Pouzite ho hned’, ako si na to spomeniete, a potom pokracujte v nanasani ako predtym. Ak si na to
spomeniete az v Case, ked’ uz treba naniest’ d’alsiu davku, naneste si iba jednu davku a potom
pokracujte v nanasani ako predtym (CiZe nenanasajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku). Ak vynechate niekol’ko davok, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak prestanete pouzivat’ CLARELUX
Neprestaiite pouzivatt CLARELUX nahle, pretoze vam to moze uskodit’. Lekar mozno bude musiet’
lie¢bu ukoncit’ postupne a mozno budete potrebovat pravidelné kontroly.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedDajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa vyskytnu alergické reakcie (precitlivenost’), napr. lokalne podrazdenie, okamzite prestaiite
pouzivat CLARELUX a kontaktujte svojho lekara.

Medzi vedl'ajsie uc¢inky mozu patrit’:

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb, ale viac ako 1 zo 100):
- pocit palenia koze v mieste nanesenia CLARELUXU;
- in¢ kozné reakcie v mieste nanesenia CLARELUXU.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):
- pustulova psoriaza (chronicky zapal koze sprevadzany pluzgiermi).

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):

- znizena tvorba horménov nadobliéiek (potladenie funkcie systému hypotalamus-hypofyza-
nadoblicky);

- pocit znecitlivenia, mravéenia alebo pichania (parestézia);

- podrazdenie oka;

- rozsirené krvné cievy (vazodilatacia);

- podrazdenie koze, bolest’ koze (citlivost’), napnutie koze;

- svrbiva kozna vyrazka (kontaktna dermatitida), zapal koZe (dermatitida);

- zhorSenie psoriazy;

- sCervenanie (erytém) v mieste nanesenia lieku;

- svrbenie (pruritus) v mieste nanesenia lieku;

- bolest’;

- pritomnost’ krvi, bielkovin a dusika v mo¢i (toto zistuje lekar);

- zmeny v krvnom teste, ktoré naznacuju, ze ¢ervené krvinky su vécsie ako priemer (zvySeny
stredny objem buniek).

DalSie vedPajsie i¢inky s neznamou frekvenciou (astost’ sa neda odhadniit’ z dostupnych

udajov) moZu zahinat’:

- moze sa vyskytnat’ sekundarna infekcia (d’al$ia infekcia, ktora sa objavi po tej pdvodnej), najma
ak je lie¢ena oblast’ prekryvana okluzivnym obvézom alebo liecba prebieha v koznych zdhyboch
(podpazusie, oblast’ kone¢nika a pohlavnych organov). Prejavy infekcie zahffiaju zacervenanie
koze, ktoré mdze byt sprevadzané bolest'ou a svrbenim;

- nadmerné ochlpenie (hypertrichoza);

- zmeny sfarbenia koze;
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- zapal vlasovych vackov (foikulititida);

- vyrazky okolo ust (perioralna dermatitida),

- sCervenanie a vyrazky na tvari (dermatitida podobna rosacei),

- spomalené hojenie ran,

- zakalenie o¢nej SoSovky (Sedy zakal), vysoky vnutrooény tlak (glaukém),
- rozmazané videnie.

VedPajsie uc¢inky s neznamou frekvenciou (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

vyvolané dlhodobym pouZivanim zahinaju:

- tak ako pri inych lokalnych kortikosteroidoch — ak sa CLARELUX pouziva vo velkych
mnozstvach a dlhodobo, moze to viest’ k poruche nazyvanej Cushingov syndrém s prejavmi,
napr. zvysena telesna hmotnost’, hromadenie tuku na tvari a modriny sposobené prili§ velkym
mnozstvom kortikosteroidného hormonu;

- reakciu z vysadenia lokalneho steroidu (,,rebound* fenomén). Pri dlhodobom pouzivani sa moze
u niektorych pacientov pocas lie¢by alebo v priebehu niekol’kych dni az tyzdiiov po ukonceni
lieby objavit reakcia z vysadenia, ktord sa moze javit’ ako odlisna od predchadzajiceho stavu,
s niektorymi alebo vSetkymi nasledujucimi znakmi: zacervenanie koze, ktoré sa méze rozsirit’
mimo pdvodne lieCenej oblasti, pocit palenia alebo Stipania, silné svrbenie, odlupovanie koze,
otvorené rany z ktorych vyteka tekutina,

- lokalne zmeny na kozi, napr. stencenie (atrofia koze) a krehkost, farebné modriny (ekchymoézy),
malé vidite'né krvné cievy (teleangiektazia) — najma na tvari, strie na koncatinach — najma
V Casti blizsie k trupu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedene v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ CLARELUX

- Nadoba obsahuje stlacenu, horPavu tekutinu.

- Neuchovavajte v blizkosti otvoreného ohiia, zdroja vznietenia, akéhokolPvek materialu
vytvarajiceho teplo ani zapnutého elektrického zariadenia.

- Nevystavujte teplotam vys$§im ako 50 °C ani priamemu slne¢nému Ziareniu.

- Nadobu neprepichujte ani nezapal’ujte, aj ked’ je prazdna.

- Po ukonéeni liecby nadobu bezpe¢ne zlikvidujte.

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte CLARELUX po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nadobe a skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke. Uchovavajte
VO vzpriamenej polohe.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CLARELUX obsahuje

- Liecivo je klobetazolium-propionat a jeden gram dermalnej peny obsahuje 500 mikrogramov
klobetazolium-propionatu.
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- Dalsie zlozky st bezvody etanol, istena voda, propylénglykol (E1520), cetylalkohol,
stearylalkohol, polysorbat 60 (E435), bezvoda kyselina citronova, citronan draselny a zmes
hnacich plynov propan/n-butan/izobutan.

Ako vyzera CLARELUX a obsah balenia
CLARELUX je biela dermalna pena v tlakovom obale. Kazda nadoba obsahuje 50 alebo 100 gramov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuzsko

Vyrobca

Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

75182 Uppsala
Svédsko

alebo

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

23868 Valmadrera (LC)
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

CLARELUX 500 mikrogramov/g dermalna pena: Rakusko, Belgicko, Ceska republika, Franctzsko,
Nemecko, Grécko, Luxembursko, Holandsko, Pol'sko, Portugalsko, Slovenska republika, Spojené
kralovstvo (Severné irsko) a Spanielsko.

OLUX 500 mikrogramov/g dermalna pena: Taliansko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



