Sp. zn. sukls225157/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

CLARELUX 500 mikrogrami/g kozni péna
clobetasoli propionas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek CLARELUX a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek CLARELUX pouzivat
3. Jak se CLARELUX pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak CLARELUX uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek CLARELUX obsahuje 1é¢ivou latku klobetasol-propionat, ktera pati do skupiny lécivych
pripravkli znamych jako lokalni kortikosteroidy. Klobetasol-propionat patii mezi silné lokalni
kortikosteroidy.

CLARELUX je péna k aplikaci na ktzi.

CLARELUX se pouzivé u dospé€lych a dospivajicich pacientli ve v€ku od 12 let pro kratkodobou 1é¢bu
onemocnéni pokozky hlavy reagujicich na steroidy jako napt. psoriazy, a ktera nereaguji uspokojivé na
slabsi steroidy.

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

Nepouzivejte CLARELUX:
o jestlize jste alergicky(a) na klobetasol-propionat, jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);

e jestlize mate infek¢ni onemocnéni kize, bud’ virové (napt. opar, pasovy opar, plané nestovice...),
bakterialni (napf. impetigo — hnisavé kozni onemocnéni...), plisiiové (zptisobené mikroskopickymi
houbami) nebo parazitické;

o jestlize mate popaleniny, viedové postizeni kiize ¢i jina kozni onemocnéni, jako je rosacea (rizovka,
zanétlivé onemocnéni kize obliceje), akné, zanét kiize okolo ust;

jestlize mate svédéni (pruritus) okolo konecniku nebo pohlavnich organti (genitalu);

nikde jinde na téle ani na obliceji (v€etné ocnich vicek), kromé pokozky hlavy;

na o¢ni vicka (riziko poskozeni o¢niho nervu (glaukom) a zakaleni o¢ni Cocky (Sedy zakal));

u kojenct (déti mladsich 2 let).



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku CLARELUX se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Informujte svého 1€kare, jestlize jste diive méli alergii na kortikosteroidy a/nebo na kteroukoliv slozku
tohoto ptipravku.

Okamzité¢ ukoncete 1écbu a obrat'te se na svého lékare, jestlize dojde v pribéhu pouzivani 1é€ivého
ptipravku k zhor$eni Vaseho onemocnéni — mtize se u Vés objevit alergicka reakce, jejiz zndmky mohou
zahrnovat kozni vyrazku, svédéni nebo otok tkani bez bolesti (edém), jestlize mate infekci nebo Vase
onemocnéni vyzaduje jinou [éCbu.

Vyhnéte se dlouhodobé 1écbé.

Jestlize u Véas dojde k opétovnému vyskytu Vaseho onemocnéni kratce (do 2 tydnti) po ukonceni 1éCby,
nezacinejte s opetovnym pouzivanim piipravku CLARELUX bez konzultace se svym lékaiem, pokud
Vam to 1ékar predtim nedoporucil. Jestlize se Vas stav upravi a opakované se vyskytne zarudnuti mimo
puvodné lécené oblasti a pocitujete paleni, vyhledejte prosim lékarskou pomoc pied opetovnym
zapocetim 1éCby, protoze se miize jednat o ,,rebound* fenomén (opétovny vyskyt onemocnéni) (viz bod
4).

V disledku poskozeni kozni bariéry existuje riziko nahlého vyskytu bolestivych puchyit naplnénych
neinfekéni tekutinou, které mohou byt provazeny horeckou (generalizovana pustuldézni psoriaza) nebo
vyskytem mistni nebo celkové toxicity.

Zabraiite kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi (nos, usta).

Neaplikujte CLARELUX na oc¢ni vicka nebo na tvar z ditvodu rizika vzniku zakalu o¢ni ¢ocky (Sedy
zékal) a zvySeného nitroo¢niho tlaku (glaukomu), které zptisobuji nevratné poskozeni oci. Jestlize se u
Vas vyskytne rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, kontaktujte svého lékare.

Po kazdém pouziti si peclivé umyjte ruce. Nedotykejte se oc¢i, dokud si neumyjete ruce.
V ptipadné nahodného kontaktu s tvaii nebo o¢ima je dikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Jestlize nejste pod dohledem lékate, vyhnéte se aplikaci pfipravku CLARELUX na velkou plochu nebo
pod obvazana nebo zakryta mista z diivodu rizika prechodu c¢asti 1é¢ivé latky do krevniho ob&hu. Muze
dojit k bakterialni infekci, kterou podporuje teplo a vlhkost pokozky pod okluzivnim obvazem.
Nepouzivejte okluzivni obvaz, jestlize Vam to nedoporucil 1ékat. V takovém ptipadé se ma pokozka
ocistit pred kazdou vymeénou obvazu.

Jakékoliv podrazdéni nebo infekci oznamte svému 1ékafi, protoze pii vyskytu infekce bude potiebné
pouzit vhodnou 1é¢bu. Pokud se infekce rozsiti, pouzivani pfipravku CLARELUX se ma ukoncit a
infekce se ma lécit.

Stejné jako u vSech lokalnich kortikosteroidii mize byt ptipravek CLARELUX vstfebavan pokozkou
s rizikem, ze 1éCiva latka prejde do krevniho ob&hu, coz mlze mit za nasledek nezadouci ucinky jako je
snizeni tvorby hormoni nadledvin (potlaceni systému hypofyza-nadledviny) a Cushingtiv syndrom —
vSechny ptipadné nezadouci G¢inky jsou uvedeny v bod¢ 4. Riziko prechodu tohoto kortikosteroidu do
krevniho ob&hu se zvysuje v nasledujicich situacich:

dlouhodoba 1é¢ba,

aplikace na vétsi plochu téla,

aplikace pod obvazané nebo zakryté plochy, jako naptiklad pod okluzivni obvazy,

aplikace na poruSenou, poSkozenou pokozku, jako jsou rany a oteviené viedy (ulcerace),

aplikace na tenkou pokozku, naptiklad na tvar,

zvysena hydratace pokozky.



Informujte svého lékai‘e, pokud:

e se u Vas behem lécby piipravkem CLARELUX objevi nebo zhorsi bolest kosti, zejména pokud
pouzivate ptipravek CLARELUX delsi dobu nebo opakované.

e pouzivate jiné perordlni (podavané tisty) nebo mistni 1éCivé piipravky obsahujici kortikosteroidy
nebo 1éky urcené ke kontrole imunitniho systému (napf. pro autoimunitni onemocnéni nebo po
transplantaci). Kombinace ptipravku CLARELUX s témito léCivymi ptipravky miize vést k rozvoji
zavaznych infekci.
se vas stav nezlepsi ani po 2 tydnech [éCby.

e seobjevi infekce, protoze tato skutecnost miize vyzadovat ukonceni 1é¢by piipravkem CLARELUX
a podani vhodné antimikrobialni 1écby.

Déti a dospivajici
U déti mladsich nez 12 let se 1écba nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek CLARELUX
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

CLARELUX s jidlem, pitim a alkoholem
Neni aplikovatelné.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Tehotenstvi
Ptipravek CLARELUX nema byt béhem téhotenstvi pouzivan, pokud tak nerozhodne vas 1ékaf.

Kojeni
Ptipravek CLARELUX nema byt béhem kojeni pouzivan, pokud tak nerozhodne vas 1ékar.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek CLARELUX by nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku CLARELUX

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje:

- 2 145 mg alkoholu (ethanolu) v jedné aplikaci, ktery miize na poruSené pokoZce zpusobit pocit
paleni,

- 74 mg propylenglykolu (E 1520) v jedné aplikaci,

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

- polysorbat 60 (E 435), ktery muze zpiisobit alergické reakce.

3. Jak se CLARELUX pouZziva

UPOZORNENI:
Nadoba obsahuje horlavou kapalinu pod tlakem.

NepouZivejte ani neuchovavejte v blizkosti otevieného ohné, zdroje vzniceni, materidlu
vytvariejiciho teplo ani elektrického pfistroje v provozu.

KdyzZ pouzivate nebo drzite tuto nadobu, nekui‘te.




Vzdy pouzivejte ptipravek CLARELUX piesné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pouzivejte tento 1éCivy ptipravek pouze pro onemocnéni, pro které bylo ptfedepsano. Ptipravek
CLARELUX musi byt aplikovan pouze na pokozku hlavy a nema se polykat.

Vytlaceni piimo na ruku se nedoporucuje, protoze pena se pii kontaktu s teplou kuzi ihned zacne
rozpoustet.

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

Upozornéni: pro spravné davkovani pény je dilezité drzet nadobu dnem vzhiru!

1.  Dobte nadobu protiepejte.

2.  Otocte nadobu dnem vzhiiru a vytla¢te mensi mnozstvi

(o velikosti vlasského ofechu) bud’ ptimo na pokozku
hlavy, nebo do vicka nadoby, na talifek nebo na jiny
chladny povrch, a poté na pokozku hlavy.
Pripravek CLARELUX ma byt vzdy aplikovan v tenké
vrstvé, takze pfi nanaSeni na postizené oblasti jej
pouzivejte co nejméne. Presné mnozstvi, které
potfebujete, zavisi na velikosti postizené oblasti.

Nevytlacujte pripravek 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 ptipadé
nutnosti zopakujte, aby byla oSetfena celd postizena
oblast.

!

Po aplikaci ptipravku CLARELUX si omyjte ruce a veskerou nepouzitou pénu zlikvidujte.

Nenanasejte ptipravek CLARELUX na obli¢ej ani na o¢ni vicka. Jestlize se vim péna netimyslné
dostane do o¢i, nosu nebo ust, ihned je vymyjte chladnou vodou. Mozné pocitite urcité paleni. Jestlize
bolest pietrvava, obratte se na svého 1ékare.

Osetrované oblasti nemaji byt ovazany ani zakryty, pokud k tomu nedé4 pokyn Vas lékat.

Thned po aplikaci piipravku CLARELUX osetiené oblasti pokozky hlavy nemyjte ani neoplachujte.

Délka 1écby

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 nahradu Vam muze 1ékat ptedepsat pro [é¢bu vaseho onemocnéni slabsi steroid.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku CLARELUX, neZ jste mél(a)

Thned informujte svého 1ékate v pfipade, ze jste pouzili CLARELUX

- ve veétSim mnozstvi, neZ je predepsana davka, nebo

- po delsi dobu, nez Vam piedepsal 1€kar. V té€chto piipadech existuje riziko, ze 1€civa latka prejde do
krevniho obéhu a zpisobi nezadouci Gcinky, jako jsou pfiznaky hyperkortisolismu (zvyseni télesné
hmotnosti, hromadéni tuku na tvafi, vysoky krevni tlak). Pouzivani piipravku CLARELUX se ma
ukoncit postupné a pod lékarskym dohledem, a to snizenim frekvence aplikace nebo nahrazenim méné
ucinnym kortikosteroidem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek CLARELUX

Pouzijte jej, jakmile si na néj vzpomenete, a poté pokracujte v obvyklém pouzivani. Vzpomenete-li si
az v okamziku dal$i davky, pouzijte jen jednu davku a pokracujte jako diive (nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku). Pokud vynechate n€kolik davek, sdé€lte to
svému lékafi.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pfipravek CLARELUX
Neptestavejte nahle pouzivat pripravek CLARELUX, mize vam to uskodit. Vas 1ékat miize byt nucen
1é¢bu postupné prerusit s tim, Ze budete dochazet na pravidelné kontroly.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Objevi-li se alergické reakce (reakce z precitlivélosti), jako je lokalni podrazdéni, ptestaite pouzivat
ptipravek CLARELUX a ihned se obrat’te na svého lékate.



Mezi nezadouci ucinky patfi:

¢
L]
L]

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob, ale vice nez 1 osobu ze 100):

Pocit paleni pokozky v misté aplikace pfipravku CLARELUX
Jiné kozni reakce pfi aplikaci ptipravku CLARELUX

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

e Pustuldzni psoridza (chronicky zanét kiize provazeny puchyii)

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

Snizena tvorba hormont nadledvin (potlaceni systému hypotalamus-hypofyza-nadledviny)
Pocit znecitlivéni, brnéni nebo pichani (parestézie)

Podrazdéni oci

Otok cév (vazodilatace)

Podrazdéna pokozka, bolest pokozky (citlivost), napjata pokozka

Svédiva kozni vyrazka (kontaktni dermatitida), zanét kize (dermatitida)

Zhorseni lupénky (psoriazy)

Zrudnuti (erytém) v misté aplikace

Bolest

Svédéni (pruritus) v misté aplikace

Lékat muze zjistit pritomnost krve, bilkovin a dusiku v moci

Zmény v krevnim testu, které naznacuji, Ze Cervené krvinky jsou vétsi nez je priamér (zvyseny
pramérny bunécny objem).

DalSi nezZadouci u¢inky s frekvenci vyskytu neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

Muze se vyskytnout sekundarni infekce, zejména v piipadé 1écby oblasti prekryté okluzivnim
obvazem nebo v koznich zdhybech (podpazi, oblasti kone¢niku a genitalii). Projevy infekce zahrnuji
zacervenani klize, ptipadné provazené bolesti nebo svédénim.

Nadmeérné ochlupeni (hypertrichoza)

Zmény zbarveni pokozky

Zanét vlasovych folikuld (folikulitida)

Vyrazka okolo ust (perioralni dermatitida)

Zarudnuti a vyrazka na obliceji (dermatitida podobna rtizovce — rosacei)

Delsi hojeni ran

Zakaleni o¢ni ¢ocky (Sedy zakal), zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom)

Rozmazané vidéni.

NeZadouci ucinky zpiisobené delSim pouZivanim s frekvenci vyskytu neni znamo (z dostupnych
udaju nelze urcit):

Stejné jako u ostatnich lokalnich kortikosteroidu, je-1i ptipravek CLARELUX pouZzivan ve velkém
mnozstvi a po del§i dobu, miize to mit za nasledek poruchu zvanou Cushingtiv syndrom, mezi jejiz
projevy patii zvySena té€lesna hmotnost, hromadéni tuku na tvafi a modfiny zptisobené prilis velkym
mnozstvim kortikosteroidniho hormonu.

Reakce z vysazeni lokélniho steroidu (,,rebound fenomén*). Pii dlouhodobém pouzivani se mize u
nékterych pacientl v pribéhu 1é¢by nebo v pribéhu nékolika dnli az tydnt po ukonceni 1éCby
objevit reakce z vysazeni, ktera se mutze jevit jako odlisna od predchazejiciho stavu, s nékterymi
nebo vSemi nasledujicimi znaky: zarudnuti kize, které¢ miize ptesahovat pivodné 1écenou oblast,
pocit paleni nebo pichani, intenzivni svédéni, olupovani kize, oteviené rany, z kterych vytéka
tekutina.

Lokalni zmény na kuzi, jako je ztenceni (atrofie kiize) a kiehkost, barevné modiiny (ekchymozy),
malé viditelné cévy (teleangiektazie), zejména na tvaii, strie postihujici zejména horni koncetiny.



Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkidt mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak CLARELUX uchovavat

e Nadoba obsahuje horlavou kapalinu pod tlakem.

e Neuchovavejte v blizkosti otevieného ohné, zdroje vzniceni, materidlu vytvarejiciho teplo ani
elektrického pristroje v provozu.

o Nevystavujte teplotam vys$Sim neZ 50 °C nebo primému slune¢nimu svétlu.
Nadobu nepropichujte ani nepalte, ani kdyZ je prazdna.

o Po dokonceni 1é¢by nadobu bezpecné zlikvidujte.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Dalsimi slozkami jsou: bezvody ethanol, Cisténd voda, propylenglykol (E 1520), cetylalkohol,
stearylalkohol, polysorbat 60 (E 435), 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 nadobce. Kazda z nich obsahuje 50 nebo 100 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

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 stitech EHP a Spojeného Kralovstvi (Severni Irsko)
registrovan pod témito nazvy:

CLARELUX 500 micrograms/g cutancous foam: Rakousko, Belgie, Ceska republika, Francie,
Némecko, Recko, Lucembursko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Slovensk4 republika, Velka
Britanie (Severni Irsko), Spanélsko.

OLUX 500 micrograms/g cutaneous foam: Italie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 5. 2025



