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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CLARELUX 500 mikrogramov/g dermalna pena

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram dermalnej peny obsahuje 500 mikrogramov klobetazolium-propionatu.
500 mikrogramov klobetazolium-propionatu zodpoveda 440 mikrogramom klobetazolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Jeden gram dermalnej peny obsahuje 604,3 mg etanolu; 20,9 mg propylénglykolu; 11,5 mg
cetylalkoholu a 5,2 mg stearylalkoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalna pena v tlakovom obale.

Biela pena, ktora sa rozklada pri kontakte s kozou.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

CLARELUX je indikovany na kratkodobu lie¢bu dermatdz na temene hlavy, ktoré reaguju na
steroidy, ako napriklad psoriaza, ktoré vSak nereaguju dostato¢ne na menej u€inné steroidy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Klobetazélium-propionat patri do skupiny najsilnejSich topickych kortikosteroidov (skupina I'V)
a prediZené pouZivanie moZe viest’ k zavaznym neZiaducim u¢inkom (pozri ¢ast’ 4.4). AK je
lie¢ba topickym kortikosteroidom trvajica dlhSie ako 2 tyZdne klinicky opodstatnena, ma sa
zvazit’ pouzitie lieku obsahujiceho menej silny kortikosteroid. Opakované, ale kratkodobé
lie¢ebné kiury klobetazélium-propioniatom sa m6Zu pouZzit’ na kontrolu exacerbacii (podrobnosti
pozri d’alej v texte).

Dévkovanie
Pouzitie u dospelych

CLARELUX je vel'mi silno u¢inny lokalny kortikosteroid, preto sa ma liecba obmedzit’ na 2 po sebe
nasledujuce tyzdne a nema sa pouZzivat’ viac ako 50 g/tyzden.

Cesta podavania: na dermalne pouZitie.

CLARELUX sa ma nanasat’ na postihnutu oblast’ dvakrat denne. K dispozicii nie su ziadne tidaje
z klinickych studii hodnotiacich G¢innost’ pouzitia jedenkrat denne.
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Pediatricka populacia
Neodporuca sa pouzivat CLARELUX u deti mladsich ako 12 rokov (pozri Cast’ 5.1).

Spdsob podavania

Na dermalne pouzitie.

Pouzitie vo forme peny bolo navrhnuté preto, aby sa liek 'ahko rozotieral bez toho, aby doslo k tvorbe
tekutiny, a aby sa 'ahko nanaSal priamo na postihnuta oblast’.

Poznamka: pre spravne nanesenie peny drzte nadobu hore dnom a stlacajte aplikator.

Nadobu otocte hore dnom a nastriekajte malé mnozstvo CLARELUXU (velkosti vlagského orecha
alebo jednej Cajovej lyzicky) priamo na 1ézie alebo nastriekajte malé mnozstvo do ochranného krytu
tlakovej nadoby, na tanierik alebo na iny studeny povrch, pricom davajte pozor, aby pena neprisla

do kontaktu s o¢ami, nosom a tstami. Neodporuca sa nastriekat’ penu priamo do rak, pretoze sa za¢ne
okamzite po kontaktne s teplou koZou rozpustat. Jemne vmasirujte do postihnutej oblasti, az kym
pena nezmizne a nevstrebe sa. Postup opakujte, kym neoSetrite cell postihnutti oblast’. Z postihnutej
oblasti treba vlasy odhrnut’, aby sa pena dala naniest’ na celi postihnutu oblast’.

Liek nema prist’ do kontaktu s o¢ami, nosom a ustami.
Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna.

4.3 Kontraindikacie

CLARELUX je kontraindikovany u pacientov s:

- precitlivenost’ou na klobetazolium-propionat, iné kortikosteroidy alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- ulcer6znymi léziami, popaleninami,

- rosaceou,

- akné vulgaris,

- perioralnou dermatitidou,

- perianalnym a genitalnym pruritom.

Pouzitie CLARELUXU je kontraindikované pri liecbe primarnych infikovanych koznych 1ézii
zapri¢inenych parazitarnou, virusovou, hubovou alebo bakteridlnou infekciou.

CLARELUX:

- sa nesmie pouzivat’ na tvar,

- je kontraindikovany u doj¢iat mlad$ich ako 2 roky (pozri Cast’ 4.3),

- sa nesmie nanasat’ na o¢né viecka (riziko vzniku glaukému a sivého zakalu).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitné upozornenia

Precitlivenost

U pacientov, ktori maju v anamnéze lokalnu precitlivenost’ na kortikosteroidy alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok, sa ma CLARELUX pouzivat’ s opatrnost'ou. Lokalne reakcie z precitlivenosti
(pozri Cast’ 4.8) sa mozu podobat’ ochoreniu, na ktoré sa pacient lie¢i.

Ak sa objavia prejavy precitlivenosti, lick sa musi okamzite prestat’ pouzivat’.
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Potlacenie funkcie nadobliciek

U niektorych os6b, najmé u deti, moéze v dosledku zvysenej systémovej absorpcie lokalnych steroidov
dojst’ k prejavom hyperkortizolizmu (Cushingov syndrém) a k reverzibilnému potlaceniu osi
hypotalamus-hypofyza-nadoblicky, ¢o vedie ku glukokortikosteroidovej insuficiencii. Ak sa nieco

z vysSie uvedeného objavi, liek sa ma postupne vysadit’ znizovanim frekvencie nanasania alebo
zamenou za slabsi kortikosteroid. Nahle ukonéenie liecby moze viest’ ku glukokortikosteroidovej
insuficiencii (pozri Cast’ 4.8).

Treba sa vyhybat’ dlhodobej nepretrzitej lokalnej liecbe, pretoze moze nahle dojst’ k potlaceniu
funkcie nadobli¢iek, dokonca aj bez pouzitia okluzivneho obvizu. Po ustupe 1ézii alebo po liecbe
trvajucej maximdlne dva tyzdne sa ma prejst’ na intermitentnu liecbu alebo zvazit’ liecbu menej
ucinnym steroidom.

Dlhodobé pouzivanie

Pocas dlhodobého pouzivania klobetazolium-propionatu vo vyssich ako odporacanych davkach boli
hlasené pripady osteonekrozy, zdvaznych infekcii (vratane nekrotizujucej fasciitidy) a systémove;j
imunosupresie (niekedy veducej k reverzibilnym 1éziam Kaposiho sarkomu) (pozri ¢ast’ 4. 2).

V niektorych pripadoch pacienti sibezne pouzivali iné silné peroralne/topické kortikosteroidy alebo
imunosupresiva (napr. metotrexat, mofetil-mykofenolat). Ak je liecba topickymi kortikosteroidmi
trvajuca dlhsie ako 2 tyzdne klinicky opodstatnena, ma sa zvazit’ pouzitie lieku obsahujiiceho mene;j
silny kortikosteroid.

Infekcie a ndakazy

Neodporuca sa pouzivat’ CLARELUX na rany alebo vredy.

Modze sa objavit’ sekundarna infekcia; vznik bakterialnej infekcie podporuje teplo a vlhkost’, ktoré
vznikaju pri pouziti okluzivnych obvizov, preto sa ma koza pred pouzitim nového obvézu ocistit’.
Pri akomkol'vek rozsireni infekcie sa musi liecba lokalnymi kortikosteroidmi vysadit’ a ma sa zacat’
vhodna antimikrobialna liecba.

Poruchy videnia

Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavuji symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmologovi na postdenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukoém (pozri ,,Opatrenia pri pouzivani®) alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna
serdzna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych
kortikosteroidov.

Opatrenia pri pouzivani

Zvysena systemova absorpcia lokdlnych steroidov

Zvysena systémova absorpcia lokalnych steroidov méze viest' k vyskytu systémovych neziaducich

ucinkov (napr. potlac¢enie funkcie nadobliciek, imunosupresia). ZvysSenie systémovej absorpcie

lokalnych steroidov moéze byt podporené:

- dlhodobou expoziciou,

- nanasanim lieku na vel’ku plochu,

- pouzivanim na prekryté plochy koze (napr. intertriginézne plochy alebo plochy pod okluzivnym
obvizom),

- pouzivanim na tenk kozu (napr. na tvari),

- pouzivanim na porusent kozu alebo pri inych stavoch, kedy méze byt kozna bariéra narusena,

- zvySenim hydratacie stratum corneum.

CLARELUX sa nema pouzivat spolu s okluzivnymi obvézmi, pokial’ liecba neprebicha

pod dohl'adom lekara.
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Rebound fenomén

Dlhodobé nepretrzité alebo nevhodné pouzivanie lokalnych steroidov moze viest’ k opdtovnému
vzplanutiu ochorenia po ukonceni liecby (reakcia z vysadenia lokalneho steroidu). Mo6ze sa vyvinut
zavazna forma opédtovného vzplanutia ochorenia v podobe dermatitidy s intenzivnym zacervenanim,
Stipanim a palenim, ktoré sa méze rozsirit mimo povodne lieCenej oblasti. Vac¢sia pravdepodobnost’
vyskytu tohto rebound fenoménu je pri liecbe citlivych oblasti koze, ako je tvar a kozné zahyby,

a mozno ho pozorovat’ pri ndhlom preruSeni dlhodobej liecby. D4 sa to minimalizovat’ postupnym
vysadzovanim liecby alebo zamenou za menej u¢inny kortikosteroid.

Ak v priebehu niekol’kych dni az tyzdilov po uspesnej liecbe dojde k opdtovnému vyskytu ochorenia,
treba mysliet’ na reakciu z vysadenia. Pri opdtovnom pouziti lieku je potrebna opatrnost’ a v tychto
pripadoch sa odportica poradit’ sa s odbornikom alebo sa maju zvazit’ in€ moznosti liecby.

Lokalne kortikosteroidy mozu byt rizikové, pretoze po vzniku tolerancie moze dojst’ k rebound
fenoménu (relapsu). U pacientov moze byt aj riziko rozvoja generalizovanej pustuldznej psoriazy

a lokalnej alebo systémovej toxicity v dosledku narusenia bariérovej funkcie koze. Je ddlezité pacienta
starostlivo kontrolovat’.

Poruchy oka

Liecba systémovymi kortikosteroidmi je spojena so vznikom glaukéomu a sivého zakalu. Toto riziko
bolo hlasené aj pri lieCbe oka a pri pravidelnej aplikacii lokalnych kortikosteroidov na o¢né viecka.
Okrem toho bol hlaseny aj vyskyt sivého zakalu a glaukému po dlhodobom nadmernom pouzivani
silno uc¢innych lokalnych kortikosteroidov na tvar a/alebo telo. Hoci je hypertenzivny ucinok
lokalnych steroidov po ukonéeni liecby zvycajne reverzibilny, poruchy videnia v désledku glaukému
a sivého zakalu su ireverzibilné.

CLARELUX sa nesmie nanasat’ na o¢né viecka.

Po kazdom pouziti si pacienti musia umyt ruky, aby sa predislo kontaminacii o¢i CLARELUXOM.
Ak sa CLARELUX dostane do kontaktu s okom, postihnuté oko treba vyplachnut’ vel’kym objemom
vody.

Pacientov, ktori dlhodobo pouzivaju silno u¢inné lokalne steroidy, je potrebné pravidelne kontrolovat’,

¢i sa u nich nevyskytol glaukom a sivy zakal; ide najmi o pacientov so znamymi rizikovymi faktormi

pre vznik sivého zakalu (napr. diabetici, fajciari) alebo glaukému (napr. glaukém v osobnej alebo

rodinnej anamnéze).

Pediatricka populacia

Neodporuca sa pouzivat CLARELUX u deti mlads$ich ako 12 rokov (pozri ¢ast’ 5.1).

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje:

- 2 145 mg etanolu v kazdej aplikécii, co moZze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi,

- 74 mg propylénglykolu v kazdej aplikacii,

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Podévanie kortikosteroidov gravidnym zvieratim moZze sposobit’ abnormality vyvoja plodu (pozri ¢ast’
5.3). Nie st k dispozicii primerané a dobre kontrolované studie s klobetazélium-propionatom

u gravidnych zien. Epidemiologické $tadie u gravidnych Zien po pouziti peroralnych kortikosteroidov
naznacovali malé alebo ziadne riziko v stvislosti s raz§tepom podnebia. Obmedzené dokazy svedcia
o malom riziku nizkej telesnej hmotnosti pri narodeni po pouziti vel'kych mnozstiev silno
ucinnych/vel'mi silno ucinnych lokalnych kortikosteroidov, ako je klobetazolium-propionat,

pocas gravidity.

CLARELUX sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial to nie je jednoznac¢ne nevyhnutné.

Dojcenie

Bezpecnost’ pouzivania klobetazolium-propionatu pocas laktacie sa nestanovila. Glukokortikosteroidy
sa vylucuju do materského mlieka, preto sa CLARELUX nemd pouzivat’ u dojciacich zien, pokial to
nie je jednozna¢ne nevyhnutné.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o hodnoteni uc¢inku lokalnych kortikosteroidov na fertilitu u I'udi.

Klobetazol, ktory sa podaval potkanom subkutanne, znizoval fertilitu samic pri najvyssej davke (pozri
Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Tak ako pri inych lokalnych kortikosteroidoch — dlhodobé pouzivanie vel'kého mnozstva lieku alebo
lie¢ba rozsiahlych ploch koze mdze vyvolat’ potla¢enie funkcie kdry nadobli¢iek. Pravdepodobne ide
o prechodny stav, pokial’ tyzdenna davka u dospelych nepresiahne 50 g.

Dlhodoba a intenzivna lie¢ba silno G¢innym kortikosteroidom méze spdsobit’ lokalne zmeny koze,
napriklad atrofiu koze, ekchymoézy v dosledku atrofie koze, krehkost’ koze, teleangiektazia, najméa
na tvari, strie postihujuce najma proximalnu cast’ koncatin.

Medzi d’alSie lokalne neziaduce t€inky stivisiace s liecbou glukokortikoidmi patri periooralna
dermatitida, rosaceiformna dermatitida, spomalené hojenie ran, rebound fenomén (reakcia z vysadenia
lokalneho steroidu), ktory moze viest’ k zavislosti od kortikosteroidov, a ti€inky na oci. Znamymi
neziaducimi G¢inkami glukokortikoidov je zvySenie vnutroo¢ného tlaku a zvySené riziko vzniku
sivého zakalu (pozri Cast’ 4.4.).

V zriedkavych pripadoch méze liecba psoriazy kortikosteroidmi (alebo vysadenie liecby) vyvolat’
pustuloznu formu ochorenia (pozri ¢ast’ 4.4).

Mobze sa objavit’ sekundarna infekcia; vznik bakterialnej infekcie podporuje teplo a vlhkost’, ktoré
vznikaju pri pouziti okluzivnych obvézov, preto sa ma koza pred pouzitim nového obvézu ocistit’.
Nespravne pouzivanie lieku méze maskovat’ a/alebo zhorsit’ bakterialnu, virusovi, parazitarnu alebo
hubovu infekciu (pozri Cast’ 4.4). Zaznamenala sa aj folikulitida.



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

MozZe sa objavit’ kontaktna alergia na CLARELUX alebo na jednu z pomocnych latok. Ak sa objavia
prejavy precitlivenosti, liek sa musi okamzite prestat’ pouzivat. Moze dojst’ k zhorSeniu priznakov.

Najcastejsie pozorované neziaduce reakcie v klinickych stadiach stvisiace s pouzivanim dermalnej
peny s obsahom klobetazolium-propionatu boli reakcie v mieste podania zahffiajice palenie (5 %)
a iné nespecifické reakcie (2 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su klasifikované podrla tried organovych systémov a frekvencie; pouZila sa
nasledujica konvencia: vel'mi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme

(z dostupnych udajov).

Trieda organovych
systémov

Casté

Vel'mi zriedkavé

Nezname

Infekcie a nakazy

sekundarne infekcie,

folikulitida
Poruchy utlm funkcie systému
endokrinného hypofyza-nadoblicky
systému
Poruchy nervového parestézia
systému
Poruchy oka podrazdenie oci sivy zakal

rozmazané videnie

Poruchy koze
a podkozZného

vazodilatacia,
nespecifikovana dermatitida,

zmeny pigmentacie,
hypertrichdza,

a reakcie v mieste
podanie

podania,
nespecificka
reakcia v mieste
podania

pruritus v mieste podania,
nespecificka bolest’

tkaniva kontaktna dermatitida, reakcie z vysadenia
zhorSenie psoriazy, lokélneho_steroidu”
podrazdenie koze, (pozri cast’ 4.4)
citlivost’ koze,
napnutie koze

Celkové poruchy palenie v mieste erytém v mieste podania,

Laboratorne
a funk¢né
vySetrenia

pritomnost’ krvi v moc¢i,
zvyseny priemerny bunkovy
objem, pritomnost’ bielkovin
v mo¢i, dusik v moc¢i

Reakcie z vysadenia lokalneho steroidu: reakcie vyplyvajice z dlhodobého alebo nevhodného

pouzivania (zacCervenanie koze, ktoré sa moze rozsirit’ do oblasti mimo pdvodne postihnutej oblasti,

pocit palenia alebo Stipania, svrbenie, odlupovanie koze, pl'uzgiere, z ktorych vyteka tekutina).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

4.9 Predavkovanie

Nezaznamenal sa ziaden pripad predavkovania. Lokalne podavany CLARELUX sa moze absorbovat
v mnozstvach, ktoré su dostato¢né na vyvolanie systémovych t¢inkov. Ak sa objavia prejavy
hyperkorticizmu, lok4lne steroidy sa maju vysadit’ postupne a pod dohl'adom lekara pre riziko akutnej
supresie nadobli¢iek (pozri Cast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: kortikosteroidy vel'mi silno uc¢inné (skupina IV),
ATC kod: DO7A DO1.

Mechanizmus u¢inku

Tak ako iné lokalne kortikosteroidy, aj klobetazélium-propiondt ma protizapalové, antipruritické

a vazokonstrikéné vlastnosti. Presny mechanizmus protizapalovej aktivity lokalnych steroidov v liecbe
dermatdz reagujucich na steroidy je vo v§eobecnosti nejasny. Predpoklada sa vsak, ze kortikosteroidy
ucinkuju indukciou inhibi¢nych proteinov fosfolipazy A, spolo¢ne nazyvanych lipokortiny.
Predpoklada sa, Ze tieto proteiny reguluju biosyntézu silnych medidtorov zapalu, ako st
prostaglandiny a leukotriény, inhibiciou uvolfiovania ich spolo¢ného prekurzora, kyseliny
arachidonovej. Kyselina arachidonova sa uvoltiuje z membranovych fosfolipidov pésobenim
fosfolipazy A..

Farmakodynamické 0¢inky

Studia vazokonstrikcie preukazala, 7¢ CLARELUX ma porovnatelnti Gi¢innost’ ako iné liekové formy
klobetazolium-propionatu, ¢o sa vyhodnotilo na zaklade reakcie na liek, t. j. zblednutia koze.

Klinicka t¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost a bezpe&nost’ 0,05 % peny s obsahom klobetazolium-propionatu (CP) sa preukazala v
dvojito zaslepenej, placebom a aktivnym komparatorom (roztok s obsahom CP) kontrolovane;j studii.
188 dospelych tcastnikov sa liecilo na stredne zavaznu az zavazna formu psoriazy koze na temene
hlavy pocas 2 tyzdnov. Lieky sa nanasali dvakrat denne na celt oblast’ koZe na temene hlavy.

Po 2 tyzdnoch liecby sa hodnotil pruritus, odlupovanie, erytém a hriubka lozisk. 74 % 0c¢astnikov, ktori
pouzivali penu s obsahom CP, sa hodnotili ako uplne vylieceni alebo takmer vylieCeni v porovnani

s 6 — 10 % v skupine s placebom a 61 % v skupine s roztokom s obsahom CP. Vsetky prejavy

a priznaky ochorenia sa vyznamne zlepsili po 2 tyzdnoch liecby a tiez pocas nasledujucich 2 tyzdiov
bez liecby.

Klinické udaje u deti a dospievajucich preukazali, Ze pena s obsahom klobetazolu je bezpe¢na a Gi¢inna
v liecbe miernej az stredne zavaznej loZiskovej formy psoriazy u pacientov vo veku 12 rokov alebo
starSich. Dvojito zaslepend randomizovana placebom (vehikulom) kontrolovana $tidia sa uskutocnila
u 497 pacientov vo veku 12 rokov alebo starSich. (253 ucastnikov dostavalo zvlhcujiucu penu

s obsahom klobetazolu, 123 ucastnikov dostavalo penu s obsahom vehikula a 121 G¢astnikov
dostévalo mast’ s obsahom klobetazolom; kazdé sa pouzivalo dva tyzdne). Asi 27 % ucastnikov boli
dospievajuci. V celkovej populacii bola pena s obsahom klobetazolu v porovnani s penou s obsahom
vehikula takmer 4-ndsobne Gc¢innejsia v liecbe miernej az stredne zavaznej loziskovej formy psoriazy
(47 % oproti 12 %). Co sa tyka dospelych a pediatrickych u¢astnikov vo veku 12 rokov — Gi¢innost’
peny s obsahom klobetazolu a peny s obsahom vehikula bola u dospievajucich a dospelych podobna
a incidencia neziaducich U¢inkov bola porovnatel'na.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Rozsah perkutannej absorpcie lokalnych kortikosteroidov uréuju mnohé faktory, vratane vehikula,
nosica, celistvosti epidermalnej bariéry, zdvaznosti ochorenia a lie¢enej oblasti. Perkutannu absorpciu
moze zvysit aj okluzia, zapal a/alebo iny chorobny proces v kozi.

Lokalne kortikosteroidy sa mozu absorbovat cez intaktnu zdravi kozu.

Metabolizmus a eliminacia

Po absorpcii cez kozu podliehaju lokalne kortikosteroidy rovnakym farmakokinetickym procesom ako
kortikosteroidy podané systémovo. Metabolizuju sa, predovSetkym v peCeni, a potom sa vylucuju
oblickami. Okrem toho sa niektoré kortikosteroidy a ich metabolity sa vylucuju aj do zIce.

V kontrolovanej farmakokinetickej §tadii, v ktorej sa pocas 14 dni lie¢ilo CLARELUXOM minimalne
20 % plochy povrchu tela, sa u 3 z 13 ucastnikov vyskytlo reverzibilné potlacenie funkcie nadobliciek,
a to v ktoromkol'vek ¢ase pocas liecby.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tadii toxicity po opakovanom podavani a genotoxicity
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi. Nevykonali sa Ziadne §tadie na hodnotenie bezpecnosti,
farmakolégie a karcinogénneho potencialu lokalne podévaného klobetazolu.

Parenteralne podanie kortikosteroidov, vratane klobetazolium-propionatu, gravidnym zvieratam moze
spdsobit’ anomalie fetalneho vyvoja, vratane razstepu podnebia a spomalenia vnutromaternicového
vyvoja. Studie na zvieratach preukazali, Ze vnatromaternicova expozicia kortikosteroidom moze
prispievat’ k rozvoju kardiovaskularnych a metabolickych ochoreni v dospelosti, avSak dokaz

o vyskyte takychto G¢inkov u l'udi chyba (pozri Cast’ 4.6).

V stadiach fertility nemalo subkutanne podanie klobetazolium-propionatu samcom potkanov

v davkach 6,25 az 50 mikrogramov/kg/den ziadne i¢inky na fertilitu. Pri podavani najvyssich davok
samiciam sa vo vrhoch mlad’at pozorovalo zvySenie miery embryo-fetalnej letality, potlacenie rastu
a atrofia tymusu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvody etanol

¢istena voda
propylénglykol
cetylalkohol

stearylalkohol

polysorbat 60

bezvoda kyselina citronova
citronan draselny

Hnaci plyn: propan/n-butan/izobutan
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZitePnosti
36 mesiacov
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

Nédoba obsahuje stlacent1, horl'avu tekutinu. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohiia. Nevystavujte
teplotam vyssim ako 50 °C ani priamemu slne¢nému svetlu. Nadobu neprepichujte ani nezapal'ujte, aj
ked’ je prazdna.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikovy tlakovy obal uzatvoreny invertnym ventilom, ktory obsahuje 50 g alebo 100 g peny.

Vo vnutri nddoby je dvojitd vrstva nepriehl'adného epoxyfenolického laku. Kazdé4 naplnena nadoba ma
aplikator a ochranny kryt.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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