Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/04803-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela
CLARELUX 500 mikrogramov/g dermalna pena
klobetazélium-propionat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 ucinkov, ktoré nie st 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

AR e

1. Co je CLARELUX a na ¢o sa pouZiva

CLARELUX obsahuje liecivo klobetazolium-propionat, ktoré patri do skupiny liekov zndmych ako
lokalne kortikosteroidy. Klobetazolium-propionat je vel'mi silno u€inny lokalny kortikosteroid.

CLARELUX je pena, ktord sa nanasa na kozu.

CLARELUX sa pouziva na kratkodobt lie¢bu dermatoz (ochoreni koze) na temene hlavy, ako
napriklad psoriaza, ktoré reaguji na steroidy, ktoré v§ak dostato¢ne nereaguju na menej u¢inné
steroidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CLARELUX

NepouZivajte CLARELUX:

- ak ste alergicky na klobetazolium-propionat alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

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

- ak mate popaleniny, vredovité rany alebo iné kozné ochorenie, ako napriklad rosacea (ruzovka),
akné, zapal koze okolo ust, svrbenie (pruritus) v okoli kone¢nika alebo pohlavnych organov;

- na ktorukol'vek oblast’ vasho tela alebo tvare (vratane o¢nych viecok) okrem kozZe na temene
hlavy;

- u deti mladsich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat CLARELUX, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

Ak sa vam kratko (do 2 tyzdnov) po ukonceni liecby ochorenie vrati, nezacnite opat’ pouzivat
CLARELUX bez konzultacie so svojim lekdrom, pokial’ vam ho lekar uz predtym neodporucil.
Ak sa po ukonceni lieCby ochorenie vrati a zaCervenanie sa rozsiri mimo povodne liecenej oblasti
a pocitujete palenie, pred opatovnym zacatim liecby vyhladajte lekara, pretoze by mohlo ist’ o tzv.
,rebound® fenomén (navrat ochorenia).

Tak ako vSetky lokalne kortikosteroidy, aj CLARELUX sa moze vstrebat’ cez kozu a moze zapriinit’

vedl'ajSie ucinky, ako napriklad potlacenie funkcie nadoblic¢iek — vSetky mozné vedlajsie ucinky pozri

v Casti 4. Z tohto doévodu:

- je potrebné vyhybat’ sa dlhodobej liecbe CLARELUXOM,

- sa CLARELUX nema nanasat’ na vel'ké plochy,

- sa lieCené oblasti nemaju obvézovat’ ani zakryvat’, pokial’ vam to nenariadi vas lekar,

- sa neodportca pouzivat CLARELUX na rany alebo vredy.

- Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Informujte svojho lekara, ak:

- sa u vas objavi novovzniknuta bolest’ kosti alebo zhorSenie uz predtym existujucich priznakov
tykajucich sa kosti pocas liecby CLARELUXOM, najmd ak CLARELUX pouzivate pocas
dlhsej doby alebo opakovane;

- pouzivate iny peroralny (uzivany Ustami)/topicky (pouzivany miestne) liek obsahujuci
kortikosteroidy alebo liek ur¢eny na kontrolu vasho imunitného systému (napr. na autoimunitné
ochorenie alebo po transplantacii). Pouzivanie CLARELUXU v kombinacii s tymito liekmi
moze viest’ k zavaznym infekciam;

- sa vam ochorenie nezlepsi po 2 tyzdioch liecby;

- sa objavi infekcia, pretoze to méze byt potrebné vysadit’ liecbu CLARELUXOM;

- zacnete pocitovat’ problémy s videnim, pretoze tento typ lieku moze zvysit vyskyt sivého
zakalu a zeleného zakalu (glaukdému).

Po kazdom naneseni si dokladne umyte ruky.
Ak nahodou dojde ku kontaktu s tvarou alebo o¢ami, dokladne ich oplachnite vel'kym mnoZstvom
vody.

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

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

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

CLARELUX sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva alebo doj¢enia, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CLARELUX nema ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach CLARELUXU

Tento liek obsahuje:

- 2 145 mg etanolu (alkohol) v kazdej aplikacii, Co mdze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej
kozi,

- 74 mg propylénglykolu v kazdej aplikacii,
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- cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mozu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnt
dermatitidu).

3. Ako pouzivat CLARELUX

UPOZORNENIA:
Nadoba obsahuje stlacenu, horPavu tekutinu.

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

Nefajcite, 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 lekdrnika.

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

Neodporuca sa nastriekat’ penu priamo do rik, pretoze sa zacne okamzite po kontakte s teplou kozou
rozpustat’.

CLARELUX nanasajte na postihnutu 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. Nédobu dbékladne pretrepte.

(velkosti vlasského orecha) bud’ priamo na kozu '
na temene hlavy alebo do vrchnaka nadoby, na tanierik %] ‘
alebo iny studeny povrch a potom na kozu na temene 6 \
hlavy. _\ ‘
CLARELUX sa ma vzdy nanasat’ v tenkej vrstve, preto -
pouzivajte ¢o najmensie mnozstvo, ktoré vystaci ﬁ '

na osetrenie postihnutych oblasti. Presné mnozstvo,
ktoré potrebujete, zavisi od vel'kosti postihnutej oblasti.
Penu nenanésajte na ocné viecka a davajte pozor, aby sa
nedostala do kontaktu s o¢ami, nosom a Gstami.
Nestriekajte CLARELUX do rik, pretoze sa pena zacne
okamzite po kontakte s teplou koZou rozpustat’.

2. Nédobu otocte hore dnom a nastriekajte malé mnozstvo Iﬂ ) / ¥ \\L
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3. Odhrte 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 postihnutt
oblast’.

l

Po naneseni CLARELUXU si umyte ruky a vSetku prebytocnu penu zlikvidujte.

CLARELUX nenanasajte na tvar. Ak sa vam pena nahodou dostane do oci, nosa alebo ust, okamzite si
ich vyplachnite studenou vodou. Mdzete pocitovat pichanie. Ak bolest’ neustupuje, kontaktujte svojho
lekara.

Liecené oblasti sa nemaju obvézovat’ ani zakryvat, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

Bezprostredne po naneseni CLARELUXU si lieCené oblasti koze na temene hlavy neumyvajte ani ich
neoplachujte.

Nepouzivajte viac ako 50 g peny CLARELUX za tyzden.

Liecba sa nema trvat’ dlhsie ako 2 tyzdne. Po tomto obdobi sa méze CLARELUX pouzivat
prilezitostne, ak je to potrebné. Eventudlne vam lekar moZze 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 va¢Som mnozstve, ako je predpisana davka,

- dlhsie, ako vam predpisal lekar.

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’al$iu davku, naneste si iba jednu davku a potom
pokracujte v nanasani ako predtym (CiZe nenanasajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu
davku). Ak vynechate niekol’ko davok, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak prestanete pouzZivatt CLARELUX
Neprestatite pouzivat CLARELUX nahle, pretoze vam to moze uskodit’. Lekar mozno bude musiet
lieCbu ukoncit’ postupne a mozno budete potrebovat pravidelné kontroly.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa vyskytnu reakcie z precitlivenosti, ako je lokalne podrazdenie, okamzite prestaiite pouzivat
CLARELUX a kontaktujte svojho lekara.

Medzi vedlajsie u€inky moZzu patrit’:

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb, ale u viac ako 1 zo 100):

- pocit palenia,

- in4 kozna reakcia po naneseni lieku na kozu.

VePmi zriedkavé vedlajsSie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- pocit mravcenia alebo pichania,
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- podrazdenie oka,

- opuchnuté zily,

- podrazdenie a citlivost’ koze,

- napnutie koze,

- svrbivéa koznd vyrazka (kontaktna dermatitida),

- zhorSena Supinata kozna vyrdzka (zhorSena psoriaza),

- sCervenanie v mieste nanesenia lieku,

- svrbenie — obcas aj s bolestou v mieste nanesenia lieku,

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

DalSie vedlajsie u¢inky s neznimou frekvenciou (¢astost’ sa ned4 odhadmit’ z dostupnych

udajov) mozu zahrnat’:

- zmeny rastu vlasov/chlpov (nezvyc€ajny rast vlasov mimo miesta nanasania lieku a chlpov
na nezvycCajnych Castiach tela),

- zmeny sfarbenia koze,

- podrazdenie vlasovych folikulov, napr. bolest’, teplo a s€ervenanie,

- vyrazky v Gstach,

- scervenanie a vyrazky na tvari,

- spomalené hojenie ran,

- ucinky na oci (Sedy zakal, vysoky vnitroo¢ny tlak),

- rozmazané videnie.

VedPajsie u€inky s neznamou frekvenciou (¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

vyvolané dlhodobym pouzivanim zahrnajua:

- biele §kvrny na kozi (strie) a rozsirenie krvnych ciev v kozi;

- tak ako pri inych lokalnych kortikosteroidoch — ak sa CLARELUX pouziva vo velkych
mnozstvach a dlhodobo, méze to viest’ k poruche nazyvanej Cushingov syndrom, ktorého
priznaky mézu byt’ ¢ervena, opuchnuta a okrthla tvar (nazyvana mesiacikovita tvar), vysoky
krvny tlak, zvySenie telesnej hmotnosti a zmeny hladin cukru v krvi a v moci;

- dlhodoba liecba steroidmi mdze vyvolat’ stencenie koze;

- reakciu z vysadenia lokalneho steroidu (,,rebound fenomén). Ak sa pouziva nepretrzite pocas
dlhého obdobia, po ndhlom ukonceni lieCby sa moze vyskytnut’ reakcia z vysadenia sprevadzana
niektorymi alebo vsetkymi z nasledujucich prejavov: zacervenanie koze, ktoré sa moze rozsirit’
mimo povodne lieCenej oblasti, pocit palenia alebo Stipania, silné svrbenie, odlupovanie koze,
otvorené pluzgiere, z ktorych vyteka tekutina.

V zriedkavych pripadoch moze liecba psoriazy kortikosteroidmi (alebo jej ukoncenie) vyvolat
zhorSenie ochorenia a moZe sa vyskytnit’ pustulézna forma ochorenia (s hnisavymi pluzgierikmi).
Pri ukoncovani liecby kortikosteroidmi sa obCas moze stat’, ze sa ochorenie koze na temene hlavy
vrati. Ak sa CLARELUX nepouziva podl'a pokynov, méze dojst’ aj k zhorSeniu infekcii, ktoré boli
pritomné este pred zacatim pouzivania lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ CLARELUX

- Nadoba obsahuje stlacenu, horPavia tekutinu.

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

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

- Nadobu neprepichujte ani nezapalujte, aj ked’ je prazdna.

- Po ukonéeni liecby nadobu bezpecne zlikvidujte.
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Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte CLARELUX po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nadobe a skatuli po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke. Uchovavajte
vo vzpriamenej polohe.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CLARELUX obsahuje

- Liecivo je klobetazdlium-propionat a jeden gram dermalnej peny obsahuje 500 mikrogramov
klobetazélium-propionatu.

- Dalsie zlozky st bezvody etanol, ¢istena voda, propylénglykol, cetylalkohol, stearylalkohol,
polysorbat 60, bezvoda kyselina citrénova, citrénan 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 velkosti 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 Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

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

OLUX 500 mikrogramov/g dermalna pena: Taliansko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



