ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Clarelux, 500 mikrogramow/g, piana na skore
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1.  Cotojest lek Clarelux i w jakim celu si¢ go stosuje

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clarelux
3. Jak stosowac¢ lek Clarelux

4.  Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Clarelux

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Clarelux i w jakim celu si¢ go stosuje

Clarelux zawiera substancje¢ czynna, klobetazolu propionian, ktory nalezy do grupy lekow
zwanych kortykosteroidami do stosowania miejscowego. Klobetazolu propionian jest
kortykosteroidem o bardzo silnym dziataniu.

Lek Clarelux wystepuje w postaci piany do stosowania na skore.

Lek Clarelux jest stosowany do krotkotrwalej terapii odpowiadajacych na leczenie steroidami
dermatoz owtosionej skory glowy, takich jak tuszczyca skory gtowy, ktore nie odpowiadaja
zadowalajgco na leczenie stabiej dziatajacymi kortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clarelux

Kiedy nie stosowa¢ leku Clarelux:

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na klobetazolu propionian, na inne kortykosteroidy
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

* jesli pacjent ma zakazenia skory: wirusowe (np. opryszczka, potpasiec, ospa wietrzna),
bakteryjne (np. liszajec), grzybicze (wywotane przez mikroskopijne grzyby) lub pasozytnicze;

* jesli pacjent ma oparzenia, owrzodzenia lub inne choroby skorne, takie jak: tradzik rozowaty,
tradzik, okotowargowe zapalenie skory, $wiad okolic odbytu lub narzadow ptciowych;

* na zadng czg$¢ ciala lub twarzy (w tym powieki), oprocz skory glowy;
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* udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Clarelux nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy natychmiast zakonczy¢ stosowanie leku i omowi¢ to z lekarzem, jesli w trakcie leczenia
nastapi nasilenie choroby, gdyz moze to wskazywac na rozwoj reakcji alergicznej (ktorej objawy
obejmujg wysypke na skorze, swedzenie lub bezbolesng opuchlizne tkanek - obrzgk), zakazenie
lub konieczne moze by¢ zastosowanie innej terapii.

Jesli nawrot choroby wystapi w krotkim czasie (w ciagu 2 tygodni) po zakonczeniu leczenia, nie
nalezy ponownie stosowac¢ leku Clarelux bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem, chyba
ze lekarz wczesdniej to zalecil. Jesli choroba pacjenta ustapita, a po nawrocie zaczerwienienie
skory wykracza poza obszar uprzednio leczony i pacjent odczuwa pieczenie skory, przed
wznowieniem leczenia nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. Mozna podejrzewac, ze wystapit efekt z
odbicia.

Jak w przypadku wszystkich kortykosteroidow do stosowania miejscowego, lek Clarelux moze

wchtania¢ si¢ przez skore i powodowac wystapienie dziatania niepozadanego, takiego jak

zahamowanie czynnosci kory nadnerczy - wszystkie mozliwe dzialania niepozadane

wymieniono w punkcie 4. W zwigzku z tym:

* nalezy unika¢ dlugotrwalego leczenia lekiem Clarelux;

*  nie nalezy naktada¢ leku Clarelux na duzg powierzchnig;

*  leczonych powierzchni nie nalezy bandazowac ani przykrywac, chyba ze zaleci to lekarz;

*  nie nalezy stosowa¢ leku Clarelux na rany lub owrzodzenia;

* nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli:

*  podczas stosowania leku Clarelux po raz pierwszy u pacjenta wystapit bol kosci lub nasilaja
si¢ wczesniej wystepujace objawy dotyczace kosci, zwlaszcza jesli lek Clarelux jest
stosowany przez dtuzszy czas lub wielokrotnie;

*  pacjent stosuje doustnie lub miejscowo inne leki zawierajace kortykosteroidy lub leki
przeznaczone do regulowania czynnosci uktadu odpornosciowego (np. w chorobach
autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu). Skojarzone stosowanie leku
Clarelux z tymi lekami moze prowadzi¢ do ci¢zkich zakazen;

*  po 2 tygodniach leczenia stan pacjenta nie ulega poprawie;

*  wystapi zakazenie, poniewaz moze by¢ wymagane odstawienie leku Clarelux;

*  pacjent zaczyna odczuwac zaburzenia widzenia, poniewaz tego typu leki moga powodowac
rozwoj za¢my i jaskry.

Nalezy doktadnie umy¢ rece po kazdym uzyciu leku.
W razie przypadkowego kontaktu leku ze skora twarzy lub oczami, miejsca te nalezy doktadnie
przemy¢ duzg iloscig wody.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Lek Clarelux a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Leku Clarelux nie nalezy stosowaé w okresie cigzy lub karmienia piersig, chyba ze lekarz uznat
to za zdecydowanie konieczne.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Clarelux nie powinien wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Clarelux

Lek Clarelux zawiera:

- 2145 mg alkoholu (etanolu) w kazdej aplikacji, ktéry moze powodowac pieczenie uszkodzonej
skory,

- 74 mg glikolu propylenowego w kazdej aplikac;ji,

- alkohol cetylowy i alkohol stearylowy, ktore moga powodowaé miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé lek Clarelux

OSTRZEZENIA:
Pojemnik zawiera latwopalny plyn pod ciSnieniem.

Nie stosowa¢ ani nie przechowywa¢ w poblizu otwartego ognia, zrédla zaplonu, materialow
wytwarzajacych cieplo lub urzadzen elektrycznych w uzyciu.

Nie pali¢ papieroséw podczas stosowania lub trzymania pojemnika.

Lek Clarelux nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy stosowac lek Clarelux zgodnie z jego przeznaczeniem, tzn. wylgcznie na owltosiong skore
glowy. Nie potykac.

Nie zaleca si¢ wyciskania leku bezposrednio na dton, poniewaz w kontakcie z ciepta skora piana
natychmiast zacznie topniec.

Nalezy stosowac lek Clarelux na miejsca chorobowo zmienione owlosionej skory gtowy, dwa
razy na dobe, raz rano, raz wieczorem, zgodnie z nastgpujaca instrukcja:

Uwaga: aby prawidlowo dozowa¢ pian¢ nalezy pojemnik trzymac¢ do géry dnem!




1.  Mocno wstrzasnaé pojemnikiem.

2. Odwrécié¢ pojemnik do gory dnem i wycisngé matg ilos¢ 'ﬂ L/ LN
(wielkosci orzecha wloskiego) bezposrednio na owlosiong = /, !l J\
skore gtowy lub do wieczka pojemnika, na spodek lub inng - * \
chtodng powierzchnig, a nastepnie na skore gtowy. - 5 ¥
Nalezy naktada¢ cienka warstwe leku Clarelux, E';;S?
w miare mozliwos$ci jak najmniejsza ilo§¢ potrzebna ij

do nalozenia na chorobowo zmieniong skore. Doktadna ilos¢,
ktora jest potrzebna, zalezy od wielko$ci chorobowo zmienionej powierzchni.
Nie stosowac¢ na powieki oraz omijac¢ okolice oczu,

nosa i ust.

Nie zaleca si¢ wyciskania leku Clarelux

bezposrednio na dion, poniewaz w kontakcie z

ciepla skora piana natychmiast zacznie topniec.

3. Nalezy odsuna¢ wlosy od piany i delikatnie wmasowac piang
w skore glowy, az zniknie i zostanie wchlonieta. Jesli to
konieczne, powtorzy¢ w celu natozenia leku na calg
chorobowo zmieniong powierzchnig.

Po kazdej aplikacji leku Clarelux nalezy doktadnie umy¢ rece oraz usungé¢ wszelkie resztki
niewykorzystanej piany.

Nie stosowa¢ leku Clarelux na twarz. W razie przypadkowego dostania si¢ leku do oczu, nosa lub
ust, nalezy natychmiast przemy¢ zimna woda. Lek moze powodowac¢ uczucie ktujacego bolu.

W przypadku utrzymywania si¢ bolu nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy bandazowac¢ ani przykrywac¢ miejsc leczonych, chyba ze zaleci tak lekarz.

Nie my¢ ani nie ptukac¢ leczonych powierzchni skory glowy bezposrednio po natozeniu leku
Clarelux.

Nie stosowa¢ wigcej niz 50 g leku Clarelux na tydzien.

Leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 2 tygodnie. Po tym okresie lek Clarelux moze by¢
stosowany sporadycznie, w razie potrzeby. Ewentualnie lekarz moze przepisaé stabszy steroid,
aby kontrolowac stan pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Clarelux

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza w przypadku zastosowania leku Clarelux:
- w dawce wigkszej niz przepisana;

- przez okres czasu dtuzszy niz zalecony.



Pominie¢cie zastosowania leku Clarelux

Pacjent powinien zaaplikowa¢ pomini¢ta dawke, gdy tylko sobie o tym przypomni, a nastgpnie
kontynuowac¢ leczenie jak poprzednio. Jesli pacjent przypomni sobie o aplikacji leku dopiero w
porze natozenia nastepnej dawki, nalezy natozy¢ te dawke, jako dawke pojedynczg w danym
dniu, a nastepnie kontynuowac¢ leczenie jak poprzednio (nie nalezy naktada¢ podwdjnej dawki w
celu uzupetnienia dawki pominigtej). W przypadku pominigcia kilku dawek nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Clarelux
Nie nalezy nagle przerywac leczenia, poniewaz moze to by¢ szkodliwe. Lekarz moze w sposob
stopniowy przerwa¢ leczenie. Moga by¢ konieczne regularne kontrole.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Nalezy przerwac stosowanie leku Clarelux oraz natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapia reakcje nadwrazliwosci, takie jak miejscowe podraznienia.

Dziatania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw, ale cze$ciej
niz u 1 na 100 pacjentéw):

* Uczucie pieczenia;

* Inne reakcje skorne w miejscu podania.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000
pacjentow):

* Uczucie mrowienia lub klucia;

* Podraznienie oka;

*  Obrzek zyt;

* Podraznienie oraz tkliwos$¢ skory;

* Napiecie skory;

* Swedzaca wysypka (kontaktowe zapalenie skory);

» Zaostrzenie wysypki tuszczycowej;

* Zaczerwienienie w miejscu podania;

+ Swiad i czasami bol w miejscu podania;

*  Obecno$¢ krwi, biatka oraz azotu w moczu moze by¢ wykryta przez lekarza.

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czestosci nie mozna

okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

* Zmiany we wzroscie wlosow (nieprawidtowy wzrost wlosdéw z dala od miejsca podania i na
nietypowych czesciach ciata);

* Zmiany koloru skory;

* Podraznienie mieszkow wlosowych, np. bol, uczucie goraca i zaczerwienienie;

*  Wysypka wokot ust;



Zaczerwienienie oraz wykwity na twarzy;
Przedtuzajace si¢ gojenie ran;

Dziatanie na oczy (za¢ma, wysokie ci$nienie w oku);
Zaburzenia widzenia.

Dzialania niepozadane spowodowane dlugotrwalym stosowaniem wystepujace z
nieznana czesto$cig (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

Biate plamy na skdrze (rozstepy) oraz rozszerzenie naczyn krwiono$nych skory;

Podobnie jak przy stosowaniu innych kortykosteroidow, lek Clarelux stosowany w duzych
dawkach i przez dtugi okres czasu, moze powodowac wystapienie choroby Cushinga, ktora
objawia si¢ czerwona, okragla twarza (tzw. ksigzycowa twarz), wysokim ci$nieniem krwi,
zwigkszeniem masy ciata oraz zmiang stgzenia cukru we krwi i moczu;

Dhugotrwale leczenie steroidami moze powodowac §cienczenie skorys;

Reakcja z odstawienia miejscowo stosowanego steroidu (efekt z odbicia). Jesli lek stosowany
jest w sposob ciagly przez dhugi czas, nagle przerwanie leczenia moze wywota¢ reakcje z
odstawienia z niektorymi lub wszystkimi z nast¢gpujgcych objawow: zaczerwienienie skory,
ktére moze obejmowac obszar wigkszy niz poczatkowo leczony, odczucie pieczenia lub ktucia,
intensywny §wiad, tuszczenie si¢ skory i saczace otwarte rany.

W rzadkich przypadkach leczenie tuszczycy kortykosteroidami (lub przerwanie leczenia), moze
spowodowac nasilenie zmian i wystapienie krostkowej postaci choroby. Po zakonczeniu leczenia
kortykosteroidami, czasami moga nawraca¢ zmiany w obregbie skory gtowy. Takze istniejace
wczesniej zakazenia moga zaostrzy¢ sie, jesli lek Clarelux stosowany jest niezgodnie z
zaleceniami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywaé lek Clarelux

Pojemnik zawiera latwopalny plyn pod ciSnieniem.

Nie przechowywa¢ w poblizu otwartego ognia, zZrédla zaplonu, materialéw wytwarzajacych
cieplo lub urzadzen elektrycznych w uzyciu.

Nie wystawiaé na dzialanie temperatury wyzszej niz 50°C lub bezposrednie dzialanie Swiatla
slonecznego.

Nie przekluwa¢ ani nie pali¢ pojemnika, nawet jesli jest pusty.

Po zakonczeniu leczenia, pojemnik nalezy usunga¢ w bezpieczny sposob.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac leku Clarelux po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce.
Przechowywa¢ w pozycji pionowej.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clarelux
Substancja czynna leku jest klobetazolu propionian.
1 gram piany na skore leku Clarelux zawiera 500 mikrograméw klobetazolu propionianu.

Pozostate sktadniki to: etanol bezwodny, woda oczyszczona, glikol propylenowy, alkohol
cetylowy, alkohol stearylowy, polisorbat 60, kwas cytrynowy, potasu cytrynian oraz mieszanina
gazow propan/n-butan/izobutan.

Jak wyglada lek Clarelux i co zawiera opakowanie

Lek Clarelux to biala piana na skére w pojemniku ci$nieniowym z aluminium, zamykanym
zaworem odwrotnym, z dozownikiem i wieczkiem ochronnym, pokrytym od wewnatrz podwdjna
warstwa przezroczystego lakieru epoksydowo-fenolowego, w tekturowym pudetku.

Pojemnik leku zawiera 100 gramow piany na skore.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
Pierre Fabre Ibérica, S.A.

C/ Ramon Trias Fargas, 7-11

08005 Barcelona

Hiszpania

Wytwéreca:

Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

751 82 Uppsala
Szwecja

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

23868 Valmadrera (LC)
Wiochy

Importer réwnolegly:
Medezin Sp. z o0.0.

ul. Zbgszynska 3
91-342 L.6dz

Przepakowano w:



Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbagszynska 3
91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Hiszpanii, kraju eksportu: 761619.1
Numer pozwolenia na import rownolegty: 21/25

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

CLARELUX 500 micrograms/g cutaneous foam - Austria, Belgia, Republika Czeska, Francja,
Niemcy, Grecja, Luksemburg, Holandia, Polska, Portugalia, Stowacja, Wielka Brytania i
Hiszpania. OLUX 500 micrograms/g cutaneous foam - Wtochy.

Data zatwierdzenia ulotki: 16.01.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



